
¿Cómo diseñar y validar un modelo de
gestión del riesgo alineado con ISO/IEC

17025:2017 e ISO 31000:2018 para fortalecer
la confiabilidad y fiabilidad de los resultados
en laboratorios de microbiología en Bogotá?

Planteamiento del problema
Norma ISO/IEC 17025:2017
incorpora: enfoque basado

en riesgos.
(ISO, 2017)

Aplicación se limita al área
técnica, excluyendo
procesos de apoyo.
(Chesniuk, 2023)

Validar el modelo propuesto para asegurar que
fortalezca la confiabilidad y la fiabilidad de los
resultados

Objetivos Variables Actividades

1

*Lineamientos ISO
17025:2017.
*Practicas de gestión de
riesgo (ISO 17025 y
31000).
*Características de
laboratorios de
microbiología.

*Revisión de literatura.
*Caracterización.
*Esquema de variables
para gestión de riesgo.

Cumplimiento del 80% 

2

*Estándares y
lineamientos
internacionales.
*Modelo de gestión del
riesgo propuesto.

*Identificación de
requisitos.
*Determinar
elementos
estructurales.
*Diseño propuesta de
modelo de GR.

3

*Modelo de gestión del
riesgo propuesto.
*Aplicación y pertinencia
del modelo de gestión de
riesgo.

*Definir criterios de
validación.
*Selección de
expertos.
*Aplicación
instrumento de
validación
*Análisis.
*Ajuste final.

Mixto cualitativo, descriptivo,
aplicativo

Muestreo no probabilístico por criterios

 conformada por 

Seis (6) a ocho (8) expertos en laboratorios de
microbiología 

Enfoque y método

Diseñar y validar un modelo para la gestión del riesgo,
conforme a la norma ISO/IEC 17025:2017 y en articulación con

la ISO 31000:2018, para los laboratorios de microbiología
acreditados en Bogotá, que integre el área técnica y las áreas
de apoyo, que fortalezca la confiabilidad y la fiabilidad de los

resultados

Diseño y validación de un modelo de gestión del riesgo
alineado con la ISO/IEC 17025:2017 e ISO 31000:2018 para

laboratorios de microbiología acreditados en Bogotá

Variables y actividadesPregunta de investigación

Objetivo general

Objetivos específicos 
Analizar las variables clave para la gestión del riesgo
en laboratorios de microbiología según ISO
17025:2017.
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Generar una propuesta de modelo de gestión del
riesgo alineado con ISO 17025:2017 e ISO 31000:2018.

1.

2.

3.

Marco teórico

Resultado: Un modelo de gestión del riesgo diseñado conforme a la norma ISO/IEC 17025:2017 y en
articulación con la ISO 31000:2018, aplicable a los laboratorios de microbiología acreditados en Bogotá.

ISO 17025:2017: Impacto de la implementación, beneficios,
ventajas y desventajas
ISO 31000:2018: Proceso de la gestión del riesgo.
Integración de la ISO 17025:2017 en diferentes sistemas de
gestión.
Integración de la ISO 31010, ISO 31000:2018 y la ISO
17025:2017.
Abordaje de la gestión del riesgo en las normas ISO.
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Dificultad en gestión
integral del riesgo.
Afectación de la fiabilidad
de los resultados.
(Consejo Nacional de Acreditación Panamá, 2018)

Necesidad de un modelo
de gestión del riesgo que

articule la ISO/IEC
17025:2017 la ISO

31000:2018.

muestra


