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RESUMEN

En el presente trabajo se realiza un diagndstico inicial de las condiciones de cumplimiento de los
requisitos contenidos en la norma NTC ISO 17025:2017, con las que cuenta el laboratorio de
quimica inorganica de la Universidad de America, adicionalmente se analizan de los riesgos
asociados, para posteriormente proponer un plan de accion y determinar la viabilidad financiera,
para asi a futuro presentarse ante la ONAC (Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia)
con miras de conseguir la acreditacion de los ensayos alli desarrollados y de esta manera
incrementar la fiabilidad de los resultados obtenidos y el reconocimiento de la institucion

Palabras clave: Laboratorio, Acreditacion, ensayos, calibracion, ISO/IEC 17025
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INTRODUCCION

La Universidad de América es reconocida por su compromiso con la calidad y la excelencia
académica. Como parte de este compromiso, ha decidido analizar la opcidn de ofrecer servicios
de ensayos de laboratorio a entes externos y para ello se hace necesario revisar los requisitos
contenidos en la Norma NTC ISO/IEC 17025:2017 con el fin de garantizar la calidad de los
resultados de los ensayos; tomando como piloto de aplicacion el laboratorio de Quimica
inorganica,

La NTC ISO/IEC 17025:2017 es un estandar internacional reconocido mundialmente que
establece los requisitos generales para la competencia técnica y la imparcialidad de los laboratorios
de ensayo y calibracion. Segiin G. Delgado (2023) en su articulo titulado “Implementacion de la
calidad en los laboratorios de ensayos (ISO/IEC 17025:2017)”, la implementacion de este estandar
permitird a los laboratorios ofrecer resultados precisos y confiables, lo que aumentara la confianza
en sus capacidades técnicas y cientificas.

El objetivo principal de este proyecto de grado es plantear una propuesta de buenas practicas de
laboratorio en la Universidad de América siguiendo la metodologia de la norma NTC-ISO/IEC
17025:2017 y asi apalancar el proceso de acreditacion de los ensayos que se pueden ofrecer a entes
externos.

Para esto en primer lugar se realiz6 un diagnéstico estratégico organizacional y un diagnostico
operativo para conocer el estado de la Universidad frente a lo exigido por la norma NTC-ISO/IEC
17025:2017 determinando que la universidad se encuentra actualmente en una posicion de
proteger, mantener, resistir y desposeer, lo que se traduce en una estrategia conservadora, enfocada
en el fortalecimiento del contexto interno en términos de recursos e infraestructura y en la parte
operacional se determina un incumplimiento de 60% de los requisitos.

Posteriormente se analizaron los riesgos asociados a la implementacion de la NTC ISO/IEC
17025:2017, para esto se sigue la metodologia aplicada por la universidad, que se encuentra
consignada en el Manual de sistema integrados de la Universidad de América MN-SGI-005 V4,
empezando por el levantamiento de los posibles riesgos aplicables a los requisitos de cada capitulo
de la norma, encontrado que se pueden presentar 31 riesgos categorizados asi: 7 Extremo, 11 alto,
13 moderado, a continuacion se determinaron los controles con los cuales se podrian mitigar estos
riesgos y la nueva categorizacion resultante es: 2 extremo, 13 alto, 9 moderado, 6 bajo. Para
obtener como resultado final el mapa de riesgos inherentes y el mapa de riesgos residuales y el

posible tratamiento a l0s riesgos que aun siguen categorizados como “extremos”.
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Tomando como insumo los diagnosticos organizacionales, operativos y el andlisis de riesgos, se
establecio el plan de accidn para implementar las estrategias, los requisitos y el tratamiento de los
riesgos concluyendo esta actividad con el planteamiento de indicadores que permitan hacer
seguimiento a la eficacia de la propuesta.

Por ultimo, la propuesta se soporta con un analisis financiero que concluye la viabilidad de una
futura implementacion, analizando indicadores financieros como: balance de caja en un periodo
de 5 afios, el Periodo interno de Retorno, Valor presente neto, la tasa interna de retorno;
determinando que el proyecto no es financieramente viable, quedando a decision de las directivas,

de acuerdo a los objetivos estratégicos, asumir o no el riesgo.
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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La Universidad de Ameérica es una institucion de educacion superior, vigilada por el ministerio de
Educacion nacional, se encuentra ubicada en la ciudad de Bogota, cuenta con una trayectoria de
més de 65 afios en la formacién de lideres globales con excelencia académica, responsabilidad
social y compromiso con el desarrollo sostenible, su mision se centra en la investigacion, docencia
y labor de extension de manera integral (Universidad de América, 2022).

Sus laboratorios estan enfocados a la atencion de la facultad de ingenieria, que actualmente cuenta
con 7 programas, segun estadisticas internas del proceso de laboratorios de la Universidad de
Ameérica (2022), semestralmente se atienden 1500 practicas académicas en promedio, de ellas,
alrededor de 120 se desarrollan en el laboratorio de quimica inorganica.

El laboratorio de quimica inorgénica esta dotado con materiales, reactivos, y equipos que permiten
mediante 31 ensayos, la medicion de las caracteristicas fisicas, quimicas y microbioldgicas del
agua, por métodos normalizados como los referenciados en el recurso documental "Standard
Methods for the Examination of Water and Wastewater”, edicion 23 de la APHA. Estos son
mediciones de: Aceites y grasas, Acidez Total, Alcalinidad Total, Cloro residual libre, Cloruros,
Coliformes Fecales, Coliformes Totales, Color, Conductividad, Cromo, Demanda Bioquimica de
Oxigeno, Demanda Quimica de Oxigeno, Detergentes (SAAM), Dureza Caélcica, Dureza por
magnesio, Dureza Total, Fenoles, fosforo Total, Hierro, Oxigeno Disuelto, pH, Soélidos disueltos
totales, Solidos , Sedimentables, Sélidos Suspendidos Totales, Sélidos Suspendidos Totales y
volatiles, Solidos Totales, Sélidos Volatiles Total, Sulfatos, Sulfuros, Temperatura, Turbiedad.
La norma NTC ISO/IEC 17025:2017 es una norma internacional que establece los requisitos
generales para la competencia técnica de los laboratorios de ensayo y calibracion. En Colombia,
el organismo encargado de la acreditacion de los laboratorios de ensayo y calibracion es el
Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia (ONAC); Esta norma se aplica a todos los
laboratorios, independientemente del tamafio o naturaleza (pruebas y/o calibraciones). En el
contexto universitario, es comun que las facultades de ciencias e ingenieria tengan laboratorios
para realizar pruebas y es por esto su relevancia.

En la ciudad de Bogota se cuentan actualmente con 108 instituciones de educacion superior
(Colombia estudia, 2022) de las cuales segun el directorio oficial de acreditados en la pagina web
de la ONAC (2023), cuatro de estas universidades cuentan con laboratorios de ensayos acreditados

(LAB) con reconocimiento internacional IAAC/ILAC estas son:
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- Universidad Nacional de Colombia: Laboratorio de Analisis de Residuos de Plaguicidas (2
ensayos acreditados), su acta de acreditacion se encuentra en el siguiente enlace:
https://onac.org.co/certificados/12-LAB-059.pdf;  Laboratorio de ensayos eléctricos
industriales (13 ensayos acreditados), su acta de acreditacion se encuentra en el siguiente
enlace:  https://onac.org.co/certificados/09-LAB-022.pdf; Laboratorio de genética de
poblaciones e identificacion (1 ensayos acreditados), su acta de acreditacion se encuentra en el
siguiente enlace: https://onac.org.co/certificados/13-LAB-030.pdf.

- Universidad de los Andes: Laboratorio de ingenieria civil (8 ensayos acreditados), Laboratorio
de Ingenieria Biomédica (2 ensayos acreditados), su acta de acreditacion se encuentra en el
siguiente enlace: https://onac.org.co/certificados/11-LAB-042.pdf.

- Universidad de la Salle: Laboratorio Instrumental de Alta Complejidad para el estudio del
cannabis (37 ensayos acreditados), su acta de acreditacion se encuentra en el siguiente enlace:
https://onac.org.co/certificados/21-LAB-030.pdf.

- Universidad Javeriana: Laboratorio correspondiente al Area de Materiales y Obras Civiles (20
ensayos acreditados), su acta de acreditacion se encuentra en el siguiente enlace:
https://onac.org.co/certificados/22-LAB-014.pdf.

Ninguna de ellas con ensayos acreditados en caracterizacién de aguas; a nivel nacional se
encuentra que la Universidad Nacional con su sede ubicada en el departamento de Arauca, dispone
de un laboratorio de ensayos acreditados (LAB) con reconocimiento internacional IAAC/ILAC
este es el Laboratorio de Suelos, Aguas y Foliares (12 ensayos acreditados) y su acta de
acreditacion se encuentra en el siguiente enlace. https://onac.org.co/certificados/13-LAB-047.pdf.
La Universidad de América aln no cuenta con ninguno de sus laboratorios con ensayos
acreditados, debido a que, en la anterior administracién, estudiar esta posibilidad no era una
prioridad ni se encontraba contemplada en la ruta de acreditacion institucional, dado que en el
contexto nacional se entendia que los laboratorios con ensayos acreditados eran laboratorios
comerciales y no académicos.

Una de las maneras de ampliar el portafolio de servicios ofrecidos por la universidad es ofrecer
servicios de laboratorio con ensayos acreditados, esta nueva unidad de negocio implica cambios
en los procesos internos de mercadeo de servicios , adecuaciones de infraestructura para la gestion
de las muestras, formacion del personal en metrologia en temas como validacion, incertidumbre,
reglas de decision y trazabilidad metroldgica, adicional compra de equipos y patrones de

verificacion, calibraciones. Pero el contar con la acreditacién aporta confianza, tanto en la
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competencia del laboratorio, como en la capacidad para proporcionar un servicio adecuado a las
necesidades, ya que la norma NTC ISO/IEC 17025:2017, exige que el laboratorio disponga de un
sistema de gestion de la calidad definido por la propia norma

La direccion de planeacion institucional presento ante el comité de accion rectoral el 25 de febrero
del 2022 “la Ruta de la calidad” que fue aprobada. segun el acta del 20 de abril de 2022, siendo

esta la siguiente:

Figura 1.
Esquema de la ruta de Calidad 2022-2025

Universid'ad ge

Ruta de la calidad 2022 - 2025 Ameérica

. D'x.umentacnn'oe procesos e A fitacion ISOIEC 17025 alorios
*  Eeloiwcion +  Certficacin IS0 27001 So
¥ S0 g,
O —_— y O
—— l "
O
*  Acredt ta calidad Ao
: xmnrancw‘ ) mm“@
SIpIAIINCHO 150 37901 * Renovacion certficado (SO 5001 pare
«  Carticacion 1SO 9001 - procesc laboratoncs Patrimanio y Cultura
«  Carfificacidn ISO 9001 ~ procescs misionales * Renovacion cariicade (SO 45001 para
s Certificacion ISO 14001 Sisterna gestion Seguridad y Sahid en ef Trabep
ambeanital

Nota. En este esquema se observa la Ruta del Sistema Interno de Aseguramiento de la Calidad- Plan de trabajo 2022
Presentado ante el CAR en abril de 2022

La ruta de implementacion de las normas ISO (Organizacion Internacional de Normalizacién), es:
NTC ISO 9001:2017, NTC ISO 45001:2018, NTC ISO 14001:2017, NTC ISO 27001:2017 e NTC
ISO/IEC 17025:2017 y busca asegurar que se tiene un sistema integrado de gestion institucional,
enmarcado en el Sistema Interno de Aseguramiento de la Calidad.

Por lo anterior se plantea la siguiente pregunta ¢Cuéles serian las acciones necesarias para darle
cumplimiento a los requisitos establecidos en la NTC ISO/IEC 17025:2017 con el propésito de
presentar los 31 ensayos de caracterizacion de aguas que se pueden realizar en el laboratorio de

quimica inorganica de la Universidad de America, como objetos de una futura acreditacion?
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1.1  Pregunta de investigacion

- ¢Cudl es el estado actual de cumplimiento de los requisitos establecidos en la NTC ISO/IEC
17025:2017 para los ensayos realizados en el laboratorio de quimica inorganica de la
Universidad de América?

- ¢Qué actividades se deben desarrollar para dar cumplimiento a los requisitos establecidos en la
NTC-ISO/IEC 17025:2017 en el laboratorio de quimica inorganica de la Universidad de
Ameérica, en budsqueda de una futura acreditacion de ensayos?

- ¢ Cuél seria el andlisis en términos de impacto y probabilidad de los riesgos asociados al proceso
que busca una futura acreditacion de los 31 ensayos de caracterizacion de agua que se pueden
realizar en el laboratorio de quimica inorganica de la Universidad de América?

- ¢Cual seria el costo de las adecuaciones tanto técnicas como de infraestructura en miras a una
futura acreditacion del laboratorio de quimica inorgénica de la Universidad de América en la
ONAC?

1.2 Antecedentes

A continuacidn, se presentan algunos antecedentes relevantes sobre la implementacion de esta

norma en los laboratorios de universidades en Colombia:

e En el afio 2002, la Universidad del Valle en Cali obtuvo la acreditacion de su laboratorio de
ensayos de materiales de construccion segin la norma NTC ISO/IEC 17025:2017,
convirtiéndose en el primer laboratorio universitario acreditado en Colombia.

e En el afio 2007, la Universidad Nacional de Colombia en Bogoté obtuvo la acreditacion de su
laboratorio de ensayos de materiales segin la norma NTC ISO/IEC 17025:2005.

e Enelafio 2012, la Universidad del Cauca en Popayan obtuvo la acreditacion de su laboratorio
de ensayos de materiales segun la norma NTC ISO/IEC 17025:2005.

e En el afio 2016, la Universidad de Antioquia en Medellin obtuvo la acreditacién de su
laboratorio de ensayos de materiales segun la norma NTC ISO/IEC 17025:2005.

e Enelafo 2018, la Universidad Industrial de Santander en Bucaramanga obtuvo la acreditacion
de su laboratorio de calibracion de equipos segun la norma NTC ISO/IEC 17025:2017.

Estos son solo algunos ejemplos de la implementacion de la norma NTC ISO/IEC 17025 en sus
diferentes versiones en laboratorios universitarios en Colombia. Cada vez son mas las

universidades que estan adoptando esta norma como parte de sus politicas de calidad y acreditando
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sus laboratorios, lo cual les permite demostrar su competencia técnica y mejorar la confianza en
los resultados de sus ensayos y calibraciones.

A continuacion, se citan las monografias similares a esta que han tratado el tema:

Acevedo Pedraza (2021) realizé una investigacion similar en busca de la acreditacion del
laboratorio de control de calidad y gestion metroldgica de la universidad catdlica de Colombia,
desarrollando los requisitos contenidos en la norma NTC ISO/IEC 17025:2017, este estudio se
realizo en tres fases, la primera fue una fase de diagnostico, la segunda la creacion de documentos
faltantes para cumplir los requisitos y por altimo un analisis financiero. En sus resultados se
evidencio que, partiendo del diagndstico, habia un incumplimiento en el 76% de los requisitos, la
propuesta analizo y disefi6 los documentos necesarios para resarcir este incumplimiento.

Como conclusion se evidencia la importancia de contar con un sistema de gestion de calidad
previo, antes de la implementacion de la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 puesto que este sistema
permite estructurar los procesos y los procedimientos, siendo estos un excelente punto de partida.
Aigaje Caiza (2020), realizo6 un estudio en la Universidad Politécnica salesiana de Quito- Ecuador,
titulado “Implementacion de la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 aplicada a ensayos de traccion
de la maquina universal” desarrollado en el laboratorio de materiales de dicha universidad, la
metodologia utilizada fue elaborar un manual de calidad basado en la norma internacional NTC
ISO/IEC 17025:2017, entre los resultados obtenidos se disefia un documento que garantiza la
imparcialidad, mantiene la competencia técnica y garantiza la trazabilidad de los resultados, como
requisitos principales de la NTC ISO/IEC 17025:2017, esto permitio llegar a la conclusion que el
equipo presentaba errores en las mediciones que no cumplian con la tolerancia de fabricacién de
la celda de carga, por tanto requeria un ajuste metroldgico.

En la investigacion realizada por Gamba-Orjuela, J. P. (2021). Se desarrollé una propuesta para
lograr la acreditacion del laboratorio de ingenieria de métodos de la Universidad Catolica de
Colombia con base en la norma NTC ISO/IEC 17025:2017. Inici6 su estudio con un diagnostico
de la situacion actual, luego describi6 las actividades necesarias para darle cumplimiento a los
requisitos faltantes, disefio la documentacién y calculo el costo de la acreditacion con visita inicial
por parte de la ONAC, como resultado entregd 10 procedimientos y 14 formatos y concluy6 que
se debe definir el alcance de la acreditacion y los métodos a presentar ante la ONAC.

Ospina Garcia (2011). Desarroll6 una investigacion que consistia en realizar un Analisis para la
mejora del sistema de gestion de la calidad del laboratorio de ingenieria civil bajo los lineamientos
de lanorma NTC ISO/IEC 17025:2005. En la Universidad Militar Nueva Granada, siguiendo esta
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metodologia: disefié un cuadro para la verificacion de un Sistema bajo los requerimientos de la
norma NTC ISO/IEC 17025:2005, luego implementd ese cuadro al Sistema de Gestion de Calidad
existente en el Laboratorio, después analiz6 los resultados, definid las areas que requerian mejoras
o0 soluciones, y generd los documentos necesarios para la mejora del Sistema de Gestion de la
Calidad, como resultado se modificaron 10 documentos y se disefiaron 9, se capacito al personal,
como conclusion se determind que la acreditacion bajo la norma NTC ISO/IEC 17025:2005
organiza los procesos y normaliza las actividades.

En la investigacion realizada por Tajan Baena. (2021) se busca la implementacion de la norma
NTC ISO/IEC 17025:2017 como requisito para obtener el registro ICA en laboratorios de analisis
y diagndstico veterinario del departamento de Cordoba. La metodologia utilizada nuevamente fue
un diagndstico inicial de cumplimiento, y un estudio del contexto por medio de una matriz DOFA,
con esta informacion como resultado se procedio a establecer estrategias adaptativas, estrategias
supervivencia, estrategias defensivas y estrategias de crecimiento, derivadas de la matriz, todo esto
permitio establecer un esquema de mejoramiento continuo, brindando al laboratorio mayor
reconocimiento, concluyendo que la implementacion de la norma permite un mayor respaldo al
servicio.

La propuesta realizada por Mejia Olaya (2018). Para la implementacion de un sistema de gestion
de calidad segin la NTC ISO/IEC 17025:2017 en el proceso de microbiologia ambiental, se inicid
con un estudio de necesidades y expectativas de los clientes, priorizandolos como la principal parte
interesada, después se realizé un diagnostico inicial de cumplimiento de los requisitos de la NTC
ISO/IEC 17025:2017, posteriormente se aplic una metodologia de planificacion, implementacion
y acreditacion, por ultimo se definié un nuevo mapa de procesos y la caracterizacion del proceso
de microbiologia ambiental, el resultado de la investigacion derivo en el planteamiento de la
propuesta de implementacion y dandole mayor énfasis a las buenas practicas de laboratorio (BPL),
como conclusién se determin6 que el mayor beneficio que puede obtener la organizacion con la
implementacién de la propuesta es el aumento de la competitividad, lo que genera un incremento

en las ganancias.

1.3 Justificacion

En las instituciones de educacion superior, los laboratorios son recursos de apoyo académico que

le permiten a los estudiantes, docentes e investigadores crear y adquirir nuevos conocimientos, la
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experimentacion en los laboratorios convierte a la ciencia en algo tangible y cercano, lo que motiva
y hace dindmico el desarrollo de las clases y los procesos de aprendizaje.

En Colombia actualmente se observa una sobre oferta en el mercado de instituciones de educacion
superior y poca demanda de estudiantes (Observatorio de la Universidad Colombia, 2022) , por lo
cual las universidades deben generar herramientas de gestién como la diferenciacion en la oferta
educativa, la evaluacion de los procesos de manera constante, la optimizacion del servicio, la busca
de reconocimientos y otras que les permitan destacarse y posicionarse.

Acevedo-Pedraza (2021) afirma que una de estas herramientas es la acreditacion de los ensayos
de laboratorio bajo la norma NTC ISO/IEC 17025:2017, como elemento diferenciador, esta
acreditacion demuestra el compromiso de las instituciones con la calidad, la mejora continua y la
satisfaccion de sus partes interesadas.

De acuerdo con Betancur Bravo (2019) La Implementacion de la norma NTC ISO/IEC
17025:2017, tendra como beneficio la mejora de los procesos internos, el aumento de la confianza,
validez y competencia de los resultados obtenidos de los ensayos, garantizara que las practicas se
realicen de manera correcta, favorecera el desarrollo académico del estudiante y la labor
investigativa propia de la universidad.

De acuerdo con la observacion preliminar, el laboratorio de quimica inorganica de la Universidad
de América es el laboratorio objeto de esta propuesta de implementacién. El laboratorio cuenta
con la capacidad para realizar mas de 30 ensayos de caracterizacion de agua con métodos
normalizados, como los referenciados en el recurso documental "Standard Methods for the
Examination of Water and Wastewater”, edicion 23 de la APHA. La solicitud de andlisis de
caracterizacion del agua es un tema que se encuentra en auge tanto para las industrias como para
las entidades ambientales. Segun Torres-Valenzuela (2019), de acuerdo con la normatividad
ambiental vigente en materia de vertimientos, es deber de toda empresa garantizar que las
caracteristicas fisicoguimicas y microbioldgicas de sus vertimientos sean iguales o inferiores a los
valores de referencia de interés ambiental y sanitario.

Con esta investigacion se fortalece el sistema de Gestion de Calidad actual de la universidad,
partiendo de un diagndstico organizacional y un diagnéstico operativo de condiciones iniciales
gue permite establecer las estrategias e identificar los requerimientos que deben ser intervenidos,
adicionalmente siguiendo las recomendaciones de la investigacion realizada por Lopez-Patalagua,
(2017) se debe realizar un analisis de riesgos para evaluar la probabilidad e impacto de ocurrencia
de los riesgos y las acciones de mejora para mitigarlos; brindando la oportunidad de abrir las
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puertas de los laboratorios para realizar ensayos a personal externos, ampliando el portafolio de
servicios ofrecidos, trayendo consigo beneficios financieros y convenios con otras universidades.
Como impacto se incrementa el reconocimiento de la Universidad de América entre las
instituciones de educacion superior y asi también se incrementara el nimero de estudiantes
potenciales.

El componente innovador de la investigacion se basa en la oportunidad de ingresar al mercado de
los laboratorios de instituciones de educacion superior con ensayos acreditados por la ONAC en
la ciudad de Bogot4, al que actualmente solo pertenece tres instituciones privadas y una publica,
esto permite el crecimiento de los laboratorios en temas de investigacion, la referenciacion en
articulos cientificos y el incremento del indice de impacto en las publicaciones en las revistas

cientificas.

1.4 Hipotesis

e El estado actual de cumplimiento de los requisitos establecidos en la NTC ISO/IEC 17025-
2017 en el laboratorio de quimica inorganica de la Universidad de América es deficiente, lo
que puede resultar en la necesidad de implementar mejoras sustanciales para alcanzar la
conformidad con la norma

e Para una futura implementacion se requiere el fortalecimiento en recursos como por ejemplo
la adecuacion de un espacio exclusivo para el préstamo de servicios, un programa de
capacitacion continua, la adquisicion de equipos de laboratorio y la revisién y mejora de los
procedimientos de trabajo, siendo estas estrategias que pueden ayudar al laboratorio de quimica
inorgénica de la Universidad América a cumplir con los requisitos de la NTC ISO/IEC
17025:2017 y lograr la acreditacion de ensayos.

e Realizar un analisis de los riesgos que se presentan al implementar la NTC ISO/IEC
17025:2017 permite tratarlos, reducirlos o eliminarlos.

e El costo inicial de obtener la acreditacion de los ensayos de caracterizacion de aguas realizados
en el laboratorio de quimica inorganica en la ONAC dependera de factores como: alcance de
los ensayos (cantidad de ensayos sujetos a acreditacion), inversion requerida en infraestructura,

compray calibracion de equipos, y los costos asociados a la capacitacion y consultoria externa.
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1.5  Objetivo General

Realizar una propuesta de implementacion de los requisitos contenidos en lanorma NTC ISO/IEC
17025:2017, para los ensayos de caracterizacion de agua que se pueden realizar en el Laboratorio
de analisis de quimica inorgénica de la Universidad de América, como herramienta para una futura

acreditacion.

1.6 Objetivos Especificos

e Realizar un diagnoéstico actual de las condiciones de cumplimiento de los requisitos de la
norma la NTC ISO/IEC 17025:2017, para la acreditacion de los ensayos de caracterizacion de
agua que se pueden realizar en el Laboratorio de analisis de quimica inorganica de la
Universidad de América en el primer semestre del afio 2023

e Analizar los riesgos asociados al cumplimiento de los requisitos de la norma NTC ISO/IEC
17025:2017, para la acreditacion de los ensayos de caracterizacion de agua realizados en el
Laboratorio de analisis de quimica inorganica de la Universidad de América.

e Plantear las acciones que permitan dar cumplimiento a los requisitos faltantes y a los riesgos
presentes, para la acreditacion de los ensayos de caracterizacion de agua realizados en el
Laboratorio de analisis de quimica inorganica de la Universidad de América, de acuerdo a lo
establecido por la norma NTC ISO/IEC 17025:2017

e Determinar la viabilidad financiera de la implementacién de los requisitos de la norma NTC
ISO/IEC 17025:2017 con miras a la acreditacion de los ensayos de caracterizacion de agua
realizados en el Laboratorio de anélisis de quimica inorganica de la Universidad de América
hasta el afio 2023.
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2. DISENO METODOLOGICO

El presente proyecto corresponde a un de caso de estudio, dado que se realiza sobre el laboratorio
de ensayos de quimica inorgéanica de la Universidad de América, las fuentes de la investigacion
son tedricas derivadas de articulos y monografias y la revision diagndstica, en ellas se identifican
y analizan las diferentes variables, como el cumplimiento de los requisitos de la norma NTC
ISO/IEC 17025:2017 a las que se requieren dar cumplimiento.

Posteriormente se analizan los riesgos asociados a la implementacion del cumplimiento de los
requisitos establecidos en la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 para los ensayos realizados en el
laboratorio de quimica inorganica de la Universidad de América, por medio de un anélisis de
frecuencia de ocurrencia o probabilidad y el impacto que tendria en la obtencidn de la acreditacion
y en el cumplimiento de los objetivos estratégicos de la institucion.

A continuacion, se elabora un plan de accion que contiene las acciones necesarias para cumplir los
requisitos faltantes, los resultados esperados, los recursos, los responsables, las evidencias y el
planteamiento de indicadores con sus respectivos métodos de medicién, metas, frecuencia y
objetivo estratégico relacionado, lo que permite medir su efectividad.

Por ultimo, se realiza un estudio cuantitativo por medio de un analisis de la viabilidad financiera
determinando: costo de inversion, costo de operacion, ingresos esperados, flujo de caja y
analizando indicadores financieros como: valor presente neto, tasa de retorno, relacion costo
beneficio y periodo de retorno de la inversion. En el que se determina si la implementacion de los
requisitos establecidos en la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 con miras a una futura acreditacion
de los ensayos realizados en el laboratorio de quimica inorganica de la Universidad de América es

un proyecto realizable teniendo en cuenta la relacidn costo beneficio deriva de la misma.

2.1 Lugar

Esta propuesta de investigacion esta disefiada para ser aplicada a los ensayos realizados en el
laboratorio de andlisis de quimica inorganica de la Universidad América ubicado en la Av.
Circunvalar # 20 -53, primer nivel aula C103.

Se desarrollara entre los meses de marzo a noviembre del afio 2023, su eje principal se centra en
el cumplimiento de los requisitos definidos en la NTC ISO/IEC 17025:2017.
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2.2 Materiales

Se utilizan herramientas o técnicas para la recoleccion de la informacién, se consultaran fuentes
primarias como la revision de la documentacion propia del proceso (guias, reglamentos,
programas, formatos, registros), también se aplican técnicas como listas de chequeo para cruzar el
cumplimiento de los requisitos establecidos en la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 para los
ensayos realizados en el laboratorio de quimica inorganica de la Universidad de América contra

las evidencias y observacion del desarrollo de las actividades

2.3  Equipos

No se requieren equipos por no ser una investigacion experimental y su propdsito es un estudio
descriptivo que se llevara a cabo por medio de una fase exploratoria de diagnéstico, posteriormente
un analisis de contexto y comportamiento del proceso y elaboracion de un plan de accion que
permita dar cumplimiento a los requisitos faltantes, finalizando con un estudio de los riesgos vy el
analisis financiero de la viabilidad de la propuesta.

Para una futura implementacion de la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 se define en el desarrollo
del proyecto, que se utilizaran los equipos con los que cuenta la Universidad de América para
realizar los 31 ensayos objetos de acreditacion, limitando su uso a estudiantes y solo se deben
adquirir los faltantes para igualar el catalogo de servicios de caracterizacion de agua ofertados por
laboratorios privados que actiian como competencia, estos equipos son: colorimetro, electrodos de
bario,cromo,plata, espectrofotometro UV-VIS, espectro de absorcidn atomica.
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3. MARCO TEORICO

En este capitulo se establecen los principios técnicos considerados esenciales para la ejecucion del
proyecto. Estos fundamentos se respaldan en normativas y documentos que sirven como
herramientas para guiar la investigacion. Los temas que se tratan incluyen los laboratorios de
instituciones de educacion superior, laboratorios de pruebas de quimica inorganica, estandares
internacionales de calidad, como la norma NTC ISO/IEC 17025:2017, procesos de acreditacion y

organismos de acreditacion.

3.1  Organizacion internacional de estandarizacion

Segun la Organizacion Internacional de Normalizacion (2023), esta es una organizacion no
gubernamental internacional que desarrolla y publica normas internacionales. Fue fundada en 1947
y tiene su sede en Ginebra, Suiza. La ISO esta compuesta por representantes de organismos
nacionales de normalizacion de 167 paises.

La mision de la ISO es promover el desarrollo de estandares internacionales que faciliten el
comercio y la cooperacion entre las naciones. Los estandares de la ISO se utilizan en una amplia
gama de areas, incluyendo la industria, la tecnologia, la salud, la seguridad y el medio ambiente.
Los estandares de la ISO son desarrollados por comités técnicos compuestos por expertos de todo
el mundo. El proceso de desarrollo de un estandar de la 1ISO suele durar varios afios y se basa en
un amplio proceso de consulta con los interesados.

Una vez que un estandar de la ISO ha sido aprobado, se publicay se pone a disposicién del pablico.
Los estandares de la 1SO son voluntarios, pero son ampliamente aceptados y utilizados en todo el
mundo.

Los estandares de la 1SO son importantes porque ayudan a garantizar la calidad y la seguridad de
los productos y servicios, facilitan el comercio entre las naciones al proporcionar un lenguaje
comun para la comunicacién técnica, adicional ayudan a promover la innovacion y la eficiencia
Como afirma Duarte L (2018) Para la ISO, la normalizacion es la actividad que tiene por objeto
disposiciones destinadas a usos comunes y repetidos ante problemas reales o potenciales, con el
fin de obtener un nivel de ordenamiento 6ptimo en un contexto dado, que puede ser tecnoldgico,
politico o econdémico. En consecuencia, la normalizacion es la actividad mediante la cual se
desarrollan normas técnicas para productos, procesos 0 Servicios.

Como dato historico de acuerdo con Mejia J (2018). Esta organizacion en 1987 publico la primera
serie de normas ISO 9000 entre las que se destacaban las normas 1SO 9001, 1ISO 9002 e 1SO 9003,
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normas que permiten establecer los requisitos del Sistema de Aseguramiento de la Calidad en las

empresas. Este sistema es una herramienta que permite que las organizaciones cumplan con los

objetivos planteados, involucra un conjunto de etapas integradas en un proceso continuo (Planear,

Hacer, verificar, Actuar), funcionan para asegurar que la mejora continua. Un sistema de gestion

sugiere el desarrollo de un modelo normativo que busca:

Realizar la planeacion estratégica del laboratorio alineada con la planeacion de la
universidad.

Reducir riesgos del laboratorio

Establecer objetivos estratégicos y controlarlos.

Definir una estructura organizacional

Administrar el conocimiento del laboratorio.

Fortalecer la gestion del laboratorio dentro de la universitaria

Consolidar la cultura de la calidad en el laboratorio de la universidad

Garantizar la sostenibilidad del laboratorio.

Atender efectivamente los intereses formativos de la universidad.

Definir los procesos necesarios para lograr la satisfaccion de los clientes externos y de los
estudiantes

Asegurar la documentacion que el laboratorio emita

Organizar la manera de hacer las cosas.

Mejorar la imagen del laboratorio a nivel nacional e internacional

Incremento de niveles de productividad al clarificar la interaccion de los procesos.

Fallo de errores a través de la implementacion de la gestion de riesgos y la mejora.

La norma ISO 9000 se ha actualizado varias veces desde su primera publicacion en 1987. Las

principales modificaciones han sido las siguientes:

Tabla 1

Linea de tiempo Familia Normas NTC ISO 9000

Afo Version Cambios principales
1987 NTC ISO Primer estandar internacional para sistemas de gestion de la
9001:1987 calidad.
1988 ISO 9002: 1988 Se enfoca en la produccion y la instalacion.
1991 NTClSI;(l) 2003: Se enfocada en la inspeccion y el control de calidad final.
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1994 NTC ISO Se afaden requisitos para la gestion de los recursos humanos
9001:1994 y la mejora continua.
2000 NTC ISO Se adopta un nuevo enfoque basado en procesos y se eliminan
9001:2000 los requisitos especificos de la industria.
NTC ISO
2008
9001:2008
Se adopta una nueva estructura basada en los principios de la
estion de la calidad y se afiaden requisitos para el liderazgo
NTC ISO : L Y _ | P ) i
2015 la participacion de las partes interesadas, el pensamiento basado
9001:2015 ) _ ) _ .
en riesgos, para alinear o integrar su sistema de gestion de la
calidad con los requisitos de otras normas de sistemas de gestion

Nota. La tabla muestra la evolucion de la familia de normas NTC ISO/IEC 9000 en el tiempo.

Para el afio 2023, la norma NTC ISO/IEC 9001:2015 es la version mas reciente y se basa en los
siguientes principios de la gestion de la calidad: Orientacion al cliente, Liderazgo, Implicacién de
las personas, Enfoque basado en procesos, Enfoque a la mejora, Enfoque basado en la evidencia,
Gestion por procesos, Mejora continua. Se aplica a todas las organizaciones, independientemente
de su tamafio, sector o ubicacion. Esta norma proporciona un marco para que las organizaciones

desarrollen, implementen y mantengan un sistema de gestion de la calidad eficaz.

De esta manera, las normas han venido evolucionando cada vez mas, siempre en pro de obtener
productos y/o servicios con una calidad garantizada y por consiguiente la mayor y completa
satisfaccion del cliente. Alineada a la norma NTC ISO/IEC 9000 estd la norma NTC ISO/IEC
17025, por la que se acreditan los laboratorios de ensayo y calibracidn para la entrega de resultados

confiables.

3.2 Familia de normas NTC ISO 17000

Segun la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO). (2023), La familia de normas NTC
ISO/IEC 17000 son un conjunto de normas internacionales que proporcionan un marco para la
evaluacion de la conformidad. La evaluacién de la conformidad es el proceso de determinar si un
producto, proceso, sistema o persona cumple con los requisitos especificados.

La familia de normas NTC ISO/IEC 17000 es importante para garantizar la calidad y la seguridad

de los productos, procesos y servicios. La implementacion de estas normas proporciona a las
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organizaciones un marco solido para el desarrollo e implementacion de sistemas de gestion de la

conformidad eficaces.

La familia de normas NTC ISO/IEC 17000 estd compuesta por las siguientes normas:

NTC ISO/IEC 17020:2012: Requisitos para los organismos de inspeccion.

NTC ISO/IEC 17065:2012: Requisitos para los organismos que certifican productos, procesos y

servicios

NTC ISO/IEC 17021:2015: Requisitos para los organismos que realizan auditorias y certificacion

de sistemas de gestion

NTC ISO/IEC 17025:2017: Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo

y calibracion.

NTC ISO/IEC 17011:2017: Requisitos para los organismos que realizan auditorias de sistemas de

gestion.

NTC ISO/IEC 17000:2020: Evaluacion de la conformidad — Vocabulario y principios generales.

La familia de normas NTC ISO/IEC 17000 se basa en los siguientes principios:

e Imparticion de la direccion: Actuaciones de la alta direccion que proporcionan un marco para
la definiciébn de la politica de la organizacion, la planificacién y el control de su
funcionamiento.

e Implicacion de las personas: Participacion activa de las personas en todos los niveles de la
organizacion para el logro de los objetivos de la organizacion.

e Enfoque basado en procesos: La organizacion debe identificar y gestionar los procesos
necesarios para el logro de sus objetivos.

e Liderazgo: La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con la eficacia del
sistema de gestion de la conformidad.

e Enfoque a la mejora: La organizacion debe establecer un objetivo continuo de mejora del
sistema de gestion de la conformidad.

e Enfoque basado en el riesgo: La organizacién debe determinar los riesgos y oportunidades que
puedan afectar a la capacidad de cumplir los requisitos.

e Enfoque basado en la evidencia: La organizacion debe recopilar y utilizar informacion objetiva

para apoyar sus decisiones.

La familia de normas NTC ISO/IEC 17000 se aplica a una amplia gama de actividades de

evaluacion de la conformidad, incluyendo:
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e Ensayos: Determinacion de una o mas caracteristicas de una muestra, segin un procedimiento
especificado, con el fin de obtener informacidn sobre estas caracteristicas.

e Calibracion: Procedimiento que establece, bajo condiciones especificas, la relacion entre
los valores indicados por un instrumento de medicion o sistema de medicion, o los valores
representados por una medida materializada o un material de referencia, y los valores
correspondientes de una magnitud de referencia.

e Inspeccion: Examen de una muestra o conjunto de muestras para determinar si cumple con los
requisitos especificados.

e Aprobacion: Procedimiento por el cual una autoridad competente reconoce que un producto,
proceso, sistema o persona cumple con los requisitos especificados.

e Certificado: Documento emitido por un organismo autorizado que confirma que un producto,

proceso, sistema o persona cumple con los requisitos especificados.

Tabla 2

Linea de tiempo Familia Normas NTC 1SO 17000

Afio Norma Descripcion

Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibracién

1999 NTC ISO/IEC 17020:1999 Requisitos para los organismos de inspeccion
Requisitos para los organismos que realizan auditorias de sistemas de

1994 NTC ISO/IEC 17025:1994

2004 NTC ISO/IEC 17011:2004

gestion
2005 NTC 1SO/IEC 17065:2005 SReer?/liJ(!,iS(I)tSOS para los organismos que certifican productos, procesos y
Sus principales cambios fueron: enfoque basado en riesgos, énfasis en
2012 NTC ISO/IEC 17020:2012 la transparencia y la mejora continua, se afiadié nuevos requisitos sobre

la competencia del personal, la formacion y la experiencia

Requisitos para los organismos que realizan auditorias y certificacion
de sistemas de gestion

Afadié el enfoque a procesos, mayor uso de tecnologias de
informacion, pensamiento basado en riesgos, Mayor flexibilidad en los
requisitos de procesos, procedimientos, informacion documentada y
responsabilidades organizacionales, revision del alcance

2020 NTC ISO/IEC 17000:2020 Evaluacién de la conformidad — Vocabulario y principios generales

Nota. La tabla muestra la evolucion de la familia de normas NTC ISO 17000 en el tiempo.

2015 NTC ISO/IEC 17021:2015

2017 NTC ISO/IEC 17025:2017

3.3 NTC ISO/IEC 17025:2017

Alonso S (2019) plantea que la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 es un estandar de referencia
internacional que nace debido a la necesidad de asegurar la calidad en los laboratorios y contiene

los requisitos que los laboratorios deben lograr si quieren demostrar que son técnicamente
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competentes y que poseen la capacidad de generar resultados validos y confiables, siendo esto la

base para la acreditacion de los laboratorios de ensayo y calibracion.
Tabla 3

Estructura NTC ISO/IEC 17025:2017

CAPITULO DESCRIPCION

1.0bjeto y campo de aplicacion Especifica los requisitos generales para la competencia, imparcialidad y

operacion de los laboratorios.

2.Referencias normativas Relaciona los documentos de referencia para la norma en mencion

3. Términos y definiciones Aplica términos y definiciones incluidos en la Guia 1SO 99 y la norma
ISO/IEC 17000 y otras

4. Requisitos generales e Imparcialidad
e  Confidencialidad

5. Requisitos estructurales e  Estructura legal

e Rolesy cargos

6. Requisitos relativos a los recursos e  Personal

e Instalaciones y condiciones ambientales
e  Equipamiento

e  Trazabilidad metroldgica

e  Productos y suministros internamente

7. Requisitos relativos a los procesos e  Revision de solicitudes, ofertas y contratos

e  Seleccion, verificacion y validacion de métodos

e  Muestreo

e  Manipulacidn de los items de ensayo o calibracién
e  Evaluacion de la incertidumbre de la medicion

e  Aseguramiento de la validez de los resultados

e Informe de resultados

e  Quejas

e  Trabajo no conforme

e  Control de datos y la gestion

8. Requisitos relativos al sistema de gestion e  Opcion A. Requisitos de Gestion
e  Opcion B. ISO 9001

Nota. En la tabla se muestra como Lozano Caicedo, A. M. (2021), estructuro los principales requisitos de la norma
NTC ISO/IEC 17025:2017.
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3.4  Diferencia entre acreditacion y certificacion

De acuerdo con Ramirez Quintero, Y. M. A. (2013). La Certificacion es el procedimiento mediante
el cual se da constancia por escrito o por medio de un sello de conformidad, de que un producto,
proceso o un servicio cumple los requisitos establecidos en normas o especificaciones.

Segun la NTC ISO/IEC 17000:2020 la acreditacion es la atestacion o emision de una declaracion
basada en un decision de que se ha demostrado los requisitos especificados, es llevada a cabo por
una tercera parte relativa a un organismo de evaluacién de la conformidad y manifiesta la
demostracion formal de su competencia, su imparcialidad u objetividad con respecto al resultado
de una actividad de evaluacién de la conformidad y su operacion coherente al llevar a cabo
actividades especificas de evaluacién de la conformidad.

Para ONAC, (2022) La acreditacion es el reconocimiento formal, por una tercera parte autorizada,
que evalia la competencia técnica de una entidad, ofreciendo fiabilidad y aportando
valor, brindando asi un sello de confianza respecto a la seguridad y calidad de los bienes o
servicios.

La acreditacion de laboratorios garantiza que se dispone de personal competente, equipos
suficientes que se encuentren calibrados y con mantenimiento adecuado, ubicados en instalaciones
controladas, en las cuales se ejecutan procedimientos, utilizando métodos y procedimientos
técnicamente validados y todas las actividades estan sometidas a un estricto control de calidad.
De acuerdo con ONAC, (2022) En Colombia la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 es acreditada a
diferencia de la norma NTC ISO/ IEC 9001:2015 la cual esta certificada. Esta acreditacion se
realiza por medio de la ONAC que es el “El Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia”,
esta entidad estd reconocida como (nico acreditador nacional mediante el Decreto Unico

Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo.

3.5  Sistema de gestién metroldgico

Segun Otero E, (2005) Un sistema de gestion metrolégico es un conjunto de elementos
interrelacionados o que interactuan para establecer politicas, objetivos y procesos para lograr estos
objetivos. Su objetivo es garantizar la calidad de las mediciones realizadas por una organizacion.
Para que un sistema de gestion metroldgico sea eficaz, es importante que tenga en cuenta los
siguientes elementos:

e La politica metrologica: establece los principios y objetivos generales de la organizacion en

materia de metrologia. Debe ser clara, concisa y facil de entender.
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Los objetivos metrologicos: son los resultados especificos que la organizacion desea alcanzar
en materia de metrologia. Deben ser medibles, alcanzables, relevantes y realistas.

Los procesos metroldgicos: son las actividades que realiza la organizacion para cumplir con
sus objetivos metrologicos. Deben ser eficaces, eficientes y acordes con los requisitos de las
normas aplicables.

Los recursos metrologicos: son los elementos necesarios para que la organizacion pueda
cumplir con sus objetivos metrologicos. Incluyen el personal, los equipos, los materiales y la
informacion.

La medicion: es el proceso de comparar una magnitud con una unidad de medida. Es el
elemento central de cualquier sistema de gestion metroldgico.

La calibracion: es el proceso de establecer la relacion entre los valores indicados por un
instrumento de medicion o sistema de medicidn, o los valores representados por una medida
materializada o un material de referencia, y los valores correspondientes de una magnitud de
referencia.

La trazabilidad: La trazabilidad es la capacidad de rastrear y relacionar los resultados de una
medicion con las unidades de medida fundamentales.

La incertidumbre de medicidn: La incertidumbre de medicion es una medida de la calidad de

una medicion.

Ademas de estos elementos, también es importante que el sistema de gestion metrologico esté

basado en los principios de la metrologia, que son los siguientes:

La exactitud: La exactitud es la proximidad del valor medido al valor verdadero.

La precision: La precision es la proximidad de los resultados de mediciones sucesivas de la
misma magnitud realizada en las mismas condiciones.

La repetibilidad: La repetibilidad es la proximidad de los resultados de mediciones sucesivas
de la misma magnitud realizada en las mismas condiciones por el mismo operador con el
mismo equipo en un corto periodo de tiempo.

La reproducibilidad: La reproducibilidad es la proximidad de los resultados de mediciones
sucesivas de la misma magnitud realizada en las mismas condiciones por diferentes operadores
con diferentes equipos en diferentes periodos de tiempo.

La veracidad: La veracidad es la proximidad del valor medido al valor verdadero.
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La implementacion de un sistema de gestion metroldgico eficaz puede proporcionar a la

organizacion los siguientes beneficios:

e Garantizar la calidad de las mediciones: Un sistema de gestion metroldgico eficaz ayuda a
garantizar que las mediciones realizadas por la organizacion sean exactas, precisas y
reproducibles.

e Reducir los riesgos: Un sistema de gestion metroldgico eficaz ayuda a reducir los riesgos
asociados a las mediciones, como los errores, las desviaciones y las péerdidas.

e Mejorar la eficiencia: Un sistema de gestion metrolégico eficaz ayuda a mejorar la eficiencia
de las mediciones, reduciendo el tiempo y los recursos necesarios para realizarlas.

e Aumentar la confianza: Un sistema de gestion metroldgico eficaz ayuda a aumentar la
confianza de los clientes y usuarios en los resultados de las mediciones realizadas por la

organizacion.

3.6 Laboratorios de instituciones de educacién superior

Segun el Ministerio de Educacion Nacional (2019), las Instituciones de Educacién Superior (IES)
son entidades que cuentan con el reconocimiento oficial como prestadoras del servicio de la
educacidn superior en Colombia. Los laboratorios de las IES son espacios fisicos que se utilizan
para realizar practicas y experimentos en diferentes areas del conocimiento, estos laboratorios
estdn equipados con herramientas y equipos especializados que permiten a los estudiantes y
docentes llevar a cabo investigaciones y experimentos en un ambiente controlado y seguro.

Los laboratorios de las IES son una parte fundamental de la formacién académica, ya que permiten

a los estudiantes aplicar los conocimientos tedricos adquiridos en las aulas en situaciones reales.

3.7 Laboratorios de quimica

La universidad de América cuenta con cuatro laboratorios de quimica ubicados en el primer nivel
del edificio del Ecocampus, en estos laboratorios se realizan practicas de asignaturas como:
Quimica I, Quimica I1, Quimica inorganica, quimica Organica y fisicoquimica.

El objetivo de los laboratorios de las asignaturas Quimica | y Quimica Il es introducir a los
estudiantes a los principios fundamentales de la quimica para entender conceptos como
caracterizacion de elementos, y manipulacion de sustancias, medicion de propiedades fisicas,
estequiometria, termoquimica, equilibrio quimico y cinética quimica; para el desarrollo de

habilidades basicas de laboratorio y comprension experimental.
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En las practicas de laboratorio de la asignatura Quimica Inorganica se estudian las propiedades y
reacciones de compuestos inorganicos, andlisis cualitativo, analisis gravimétrico y volumétrico,
reacciones de precipitacion, formacion de complejos.

En las précticas de laboratorio de la asignatura Quimica Orgéanica se explora la quimica de los
compuestos organicos y técnicas de sintesis, destilaciones, cromatografia, espectroscopia de
infrarrojo, sistemas de extraccion. Para el desarrollo de habilidades que permitan comprender la
relacion entre estructura y funcion.

La relacion de este apartado tedrico con el proyecto, se debe a que de acuerdo con Chacén M
(2017) en los laboratorios de quimica se utilizan métodos instrumentales de andlisis que tienen
aplicacién en el monitoreo de la calidad del agua, dichos métodos permiten ampliar la variedad de
las sustancias que se pueden controlar, junto con las concentraciones que se logran detectar y
cuantificar. Hoy en dia se usan rutinariamente varios métodos instrumentales para investigar la

magnitud de la contaminacion y para controlar la efectividad del tratamiento.

3.8 Balanced ScoreCard

Se incluye este término porque la propuesta incluye la ampliacion del portafolio de servicios de la
universidad de Ameérica incluyendo la prestacion de servicios de laboratorio a entes externos,
motivo por el cual es de suma importancia asegurar la calidad del servicio y relacionarlo con el
cumplimiento de los objetivos estratégicos.

Segun Chahin R (2023). El Balanced Scorecard (BSC) es una metodologia de gestion que facilita
la implantacién de la estrategia de la empresa de una forma eficiente, ya que proporciona el marco,
la estructura y el lenguaje adecuado para comunicar o traducir la mision y la estrategia en objetivos
e indicadores organizados en cuatro perspectivas: finanzas, clientes, procesos internos y formacion
y crecimiento. EI BSC permite que se genere un proceso continuo de forma que la vision se haga

explicita, compartida y que todo el personal canalice sus energias hacia la consecucion de la misma

El BSC fue desarrollado por Robert Kaplan y David Norton en 1992 y se ha convertido en una
herramienta popular para la medicion y evaluacion de alternativas estratégicas. EI BSC enfatiza la
conversion de vision y estrategia de la empresa en objetivos e indicadores estratégicos. El cuadro
de mando integral o balanced scorecard es un marco y una herramienta que le brinda a una empresa

la oportunidad de describir sus activos intangibles y tangibles.
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3.9 Viabilidad Financiera

Amoros, V. (1991) plantea que la viabilidad financiera se refiere al analisis que se realiza para
determinar si un proyecto cuenta con suficiente solvencia econémica para cubrir los gastos e
inversiones necesarios para su inicio y mantenimiento. Esto implica evaluar si los recursos
disponibles, como el capital aportado por los socios, los créditos y los ingresos generados por el
negocio, son adecuados para financiar todas las etapas del proyecto en el momento necesario. Es
importante destacar que la viabilidad financiera no debe confundirse con la viabilidad econdmica,
ya que la primera se enfoca en la capacidad de soportar los gastos a corto, mediano y largo plazo,
mientras que la segunda se centra en determinar la rentabilidad del proyecto. Aunque ambos
conceptos estan relacionados, no son iguales.

La evaluacion de la viabilidad financiera implica analizar las proyecciones financieras, las
practicas de gestion de fondos, asi como verificar acuerdos y decisiones necesarios para asegurar
que se cuente con los recursos necesarios en el momento adecuado. Este anélisis se basa en el flujo
de fondos y utiliza estimadores como la TIR y el VPN para evaluar el desempefio financiero del
proyecto.

La viabilidad financiera se trata de asegurar la disponibilidad de fondos, mientras que la
rentabilidad se relaciona con la capacidad del proyecto para cumplir sus objetivos.

En el estudio realizado Guerrero Better, L. C., & Guerrero Marquez, A. M. (2017) que busca la
acreditacion del laboratorio de control de calidad de la empresa SGS en las instalaciones de
Drummond Ltd; la evaluacién financiera concluy6 que este es un proyecto financieramente viable,
para llegar a esta conclusion se realiz6 un flujo de caja, un andlisis de valor presente neto VPN,
tasa interna de retorno TIR, periodos de recuperacion de la inversion (PRI) y relacién costo
beneficio (C/B). Obteniendo resultados ventajosos debido en gran medida a que cuentan con un
cliente fijo como lo es Drummond y un historial de ventas constantes de acuerdo a la produccion
del cliente.

Fuentes Aguilar (2019) realizé un analisis de la viabilidad para la acreditacion de los procesos de
un laboratorio de estudios de mecéanica de suelos en Chile, uno de los objetivos del proyecto
consistio en un estudio de viabilidad financiera de la implementacion, luego de analizar
indicadores financieros (Flujo de caja, VPN, TIR); determino que el proyecto es viable, resaltando
que la financiacion se hara con recursos propios y que en el momento del proyecto no tienen ningun

tipo de deuda.
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3.10 Riesgos

De acuerdo a la NTC ISO 31000:2018 el riesgo se refiere a la posibilidad de que ocurran eventos

0 situaciones que puedan afectar negativa o positivamente los objetivos de una organizacion. Estos

objetivos pueden ser de cualquier tipo, como financieros, estratégicos, operativos, reputacionales,

etc. El riesgo implica la incertidumbre y la probabilidad de que algo inesperado suceda y tenga un

impacto en los resultados deseados.

Segun Manual de sistema integrados de la Universidad de América MN-SGI-005 V4, existen

diferentes tipos se riegos, estos son:

e Riesgo en la labor sustantiva: Se relaciona con las deficiencias, fallas o inadecuaciones, en las
funciones basicas de la Universidad, que afecten el normal desarrollo de las actividades

e Riesgo de personas: Se refiere a la severidad de las lesiones que pueda tener cualquier parte
interesada dentro de las instalaciones de la Universidad.

e Riesgos de Cumplimiento: Contempla la sancién legal y normativa, como consecuencia de la
incapacidad de la Universidad para cumplir con las leyes, reglamentos y normas aplicables.

e Riesgo Estratégico: Contempla los riesgos que tienen que ver con las actividades
administrativas que pueden afectar o desviar la estrategia de la Universidad

e Riesgo reputacional: Posibilidad de pérdida que incurre la Universidad por desprestigio, mala
imagen, publicidad negativa entre otras y que causen pérdida de participacion en el mercado,
disminucion de ingresos o procesos judiciales.

e Riesgo Financiero: Se encuentra relacionado con las pérdidas en las que puede incurrir la
Universidad a nivel econémico.

El riesgo en el ambito metroldgico se define como la posibilidad de que las mediciones produzcan

resultados inexactos o no confiables, lo que podria tener consecuencias adversas en la calidad y la

toma de decisiones basada en esas mediciones. Este enfoque se alinea con la comprension de que

toda medicion esta sujeta a incertidumbres inherentes. Segin John P. Boyd, autor de "Introduction

to Metrology and Quality in Manufacturing,” el riesgo metrologico se vincula directamente con la

posibilidad de que las mediciones no reflejen con precision la magnitud del mensurando.

En la norma NTC ISO/IEC 17025:2017, el riesgo se aborda como parte integral de la gestién de

la calidad, reconociendo su impacto directo en la competencia técnica y la validez de los resultados

de medicion.

Segun Juan M. Sotomayor, reconocido experto en metrologia, el riesgo en este contexto se puede

desglosar en dos componentes principales: riesgo de medicion y riesgo operativo. El riesgo de
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medicion se refiere a la incertidumbre asociada con el proceso de medicidn en si mismo, mientras
que el riesgo operativo se centra en los factores externos que podrian afectar la integridad del
sistema metrologico, como la calibracion inadecuada de equipos o la falta de capacitacion del
personal.

En el &mbito metrologico, un enfoque proactivo hacia la identificacion, evaluacion y mitigacion
de riesgos contribuye directamente a la mejora continua de los procesos de medicion. Segun los
principios de la NTC ISO/IEC 17025:2017, la gestion del riesgo no solo es un requisito
reglamentario, sino también una herramienta estratégica para optimizar la eficiencia y la eficacia
del sistema metrologico. La norma NTC 17025:2017 establece un marco estructurado para la
gestion del riesgo en el contexto metroldgico.

La identificacion de riesgos se realiza mediante la evaluacion de los procesos de medicion y la
consideracién de factores internos y externos que podrian afectar la validez de los resultados.
Algunas de las herramientas utilizadas para la evaluacion de riesgos son por ejemplo el analisis
FMEA (Analisis de Modo y Efecto de Falla) y la matriz de riesgos, lo que permite asignar niveles
de riesgo y priorizar acciones de mitigacion. Ademas, la norma promueve la revision continua de
los riesgos identificados, adaptandose a cambios en el entorno operativo y actualizando las

estrategias de mitigacion en consecuencia.

3.10.1 Anadlisis de riesgos

De acuerdo con el Sub Comité 2 del Comité de Gestion y Aseguramiento de la Calidad ISO/TC
176 (The Chartered Quality Institute CQI, 2015), la norma NTC ISO 9001:2015 establece un
enfoque sistematico que se basa en la gestion de riesgos, lo que transforma a una organizacion de
reactiva a proactiva, puesto que integra de manera automatica la prevencién y la reduccion de los

impactos no deseados y promueve la mejora continua.

El riesgo se considera en toda la norma, lo que significa que la accién preventiva forma parte

integral de la planificacion estratégica, la operacion, la revisién y la mejora continua.

El objetivo principal de un sistema de gestién es alcanzar la conformidad y la satisfaccion del
cliente y para lograr esto, la norma NTC ISO/IEC 9001:2015 establece varias clausulas en la que

menciona los riesgos como los son:

e Contexto: se requiere que la organizacion determine los riesgos que podrian afectarla.
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e Planificacion: la organizacion esta obligada a tomar medidas para identificar tanto los riesgos
como las oportunidades.

e Operacion: se deben implementar procesos para abordar tanto los riesgos como las
oportunidades.

e Evaluacion del desempefio: se debe monitorear, medir, analizar y evaluar los riesgos y
oportunidades.

e Mejora: se debe responder a los cambios en los riesgos para lograr una gestion mas efectiva.

Los sistemas de gestion en la actualidad adoptan un enfoque basado en riesgos para promover la
proactividad y la mejora continua, dando mayor énfasis a la planeacion para cumplir los objetivos,
considerando tanto los aspectos negativos como los positivos de la incertidumbre en los resultados

esperados.

El andlisis de riesgos en la implementacidn de un sistema de gestion es una parte fundamental para
garantizar el éxito y la sostenibilidad de cualquier iniciativa. Diferentes autores y expertos han
desarrollado enfoques variados. A continuacién, presento algunos enfoques de diferentes autores

sobre el analisis de riesgos en la implementacion de sistemas de gestion:

Lanorma NTC ISO 31000:2018 proporciona directrices para la gestion del riesgo. Segun la norma,
el analisis de riesgos es un proceso iterativo que implica la identificacion, evaluacién y tratamiento
de los riesgos. La identificacion de los riesgos se realiza en funcién del contexto de la organizacion,
el alcance de la gestion del riesgo y los criterios para la gestion del riesgo. La evaluacion de los
riesgos implica la estimacion del nivel de riesgo y la determinacién de si el nivel de riesgo es
aceptable o no. El tratamiento de los riesgos implica la seleccion y aplicacion de medidas para

modificar el nivel de riesgo

Kerzner, Harold (2013). en su libro "Project Management: A Systems Approach to Planning,
Scheduling, and Controlling", Kerzner propone un enfoque proactivo para la gestion de riesgos,
que incluye la identificacion, evaluacion y control de riesgos y enfatiza la importancia de crear un
plan de gestion de riesgos que documente los riesgos identificados, las estrategias de respuesta y

los responsables de su implementacion.

Hillson, David (2015). en su libro "Managing Risk in Projects”, Hillson presenta un enfoque

basado en procesos para la gestion de riesgos, que incluye la identificacion, analisis, evaluacion y
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tratamiento de riesgos y propone una serie de herramientas y técnicas para la identificacion y
analisis de riesgos, como el andlisis FMEA, el diagrama de Ishikawa y la matriz de probabilidad e

impacto

El PMI - Project Management Institute (2021). en la Guia de los Fundamentos para la Gestion de
Proyectos (PMBOK® Guide) del PMI define la gestion de riesgos como el proceso de identificar,
analizar y responder a los riesgos que pueden afectar a un proyecto. La guia proporciona una serie
de herramientas y técnicas para la gestion de riesgos, como la identificacion de riesgos, el analisis
cualitativo de riesgos, el analisis cuantitativo de riesgos y la planificacion de la respuesta a los

riesgos.

El COSO - Committee of Sponsoring Organizations of the Treadway Commission (2017). En el
marco COSO ERM (Enterprise Risk Management) proporciona un enfoque integral para la gestion
de riesgos en las organizaciones e identifica ocho componentes clave para la gestiéon eficaz de
riesgos, incluyendo el entorno interno, la identificacion de eventos, la evaluacion de riesgos, la
respuesta a los riesgos, las actividades de control, la informacion y la comunicacion, y la

supervision.

M. Lambert (2000). en su libro "Issues in Supply Chain Management"”, destacan la importancia
de evaluar los riesgos en la cadena de suministro. Sefialan que el anélisis de riesgos debe considerar
factores como la volatilidad del mercado, cambios en la demanda, problemas de calidad, entre
otros. Su enfoque destaca la necesidad de una gestion de riesgos integral y la importancia de
adaptarse a las dinamicas del entorno.

Oleg T. Makarov (2013). en su libro "Risk Management in Port Operations, Logistics and Supply
Chain Security”, Makarov ofrece un enfoque especifico para la gestion de riesgos en operaciones
portuarias y logistica. Su metodologia se centra en la identificacion y evaluacion de riesgos
especificos de la industria, incorporando medidas de mitigacion y preparacion para eventos

inesperados.

Ruiz Vega, A. E. (2020). en su estudio Evaluacion de riesgos de un laboratorio de analisis
quimicos, plante6 que la dltima actualizacion de la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 incorpora el
Pensamiento basado en el riesgo, que requiere que los laboratorios planifiquen e implementen

acciones para abordar los riesgos en sus actividades, de modo que se mejore eficazmente su sistema
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de gestidn y se garantice la obtencidn de resultados validos y confiables; en su trabajo, identificd
10 riesgos y posteriormente elabor6 una metodologia que le permitio realizar la evaluacion,
adicionalmente propuso una serie de actuaciones con las que consiguié minimizar los riesgos

encontrados, entre ellas modificar 5 Procedimientos Operativos de Calidad del Laboratorio.

3.11 Marco legal

El proyecto se encuentra respaldado por un solido marco legal que establece las bases para la
calidad y competencia de los laboratorios en Colombia.

En primer lugar, el Decreto 1595 de 2015, que regula el Subsistema Nacional de Calidad,
proporciona las disposiciones generales, objetivos y definiciones necesarios para garantizar la
calidad en los laboratorios. Este decreto aborda aspectos clave como la normalizacion,
reglamentacion técnica, acreditacion y procedimientos de evaluacion de la conformidad, lo que
refuerza la necesidad de adoptar la norma NTC ISO/IEC 17025:2017.

La Politica Nacional de Laboratorios, establecida por el CONPES 3597 de 2019, respalda el
proyecto al priorizar la calidad en los laboratorios colombianos. Esta politica impulsa la
acreditacion y certificacion, elementos centrales de la norma NTC ISO/IEC 17025:2017, mientras
fortalece la infraestructura y promueve la investigacién y cooperacion interinstitucional en este

ambito.

El Decreto 1076 de 2015, conocido como el "Decreto Unico Reglamentario del Sector Ambiente
y Desarrollo Sostenible”, consolida disposiciones relacionadas con laboratorios acreditados.
Destaca la importancia de establecer requisitos y regulaciones para garantizar la calidad y
confiabilidad de los servicios ofrecidos por estos laboratorios, especialmente en el contexto

ambiental y de desarrollo sostenible.

El Decreto 4738 de 2008, al crear el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia (ONAC),
respalda la implementacion de la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 al otorgar al ONAC la
responsabilidad de acreditar la competencia técnica de los laboratorios y ejercer como autoridad

de monitoreo en buenas practicas de laboratorio, conforme a estandares internacionales.

Por ultimo, el Decreto 4175 de 2011, al crear el Instituto Nacional de Metrologia (INM), refuerza

el proyecto al establecer la base para el desarrollo y mantenimiento de patrones para magnitudes
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fisicas y quimicas. EI INM proporciona trazabilidad al sistema nacional, respalda técnicamente a
la red de laboratorios e industria, y ofrece servicios de calibracion de la méas alta calidad

metroldgica en el pais, aspectos fundamentales para la implementacién de la norma NTC ISO/IEC
17025:2017.
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4. RESULTADOS

Antes de iniciar el diagndstico es necesario realizar la caracterizacion inicial del laboratorio de
quimica Inorgénica de la Universidad de América, segun estadisticas internas del proceso de
laboratorios Universidad de América (2023). Este se ubica en el salon C103, cuenta con 34 m2,
una camara de extraccion de gases, elementos de atencion de emergencias, 630 referencias de
reactivos puros, 170 referencias de equipos, materiales y consumibles. Los ensayos que se pueden
realizar en el laboratorio de quimica inorganica y que son sujetos de una futura acreditacién son
los siguientes:
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Tabla 4

Ensayos Laboratorio de Quimica Inorganica — Universidad de América

Item | PARAMETRO METODOLOGIA METODO

1 Aceites y grasas Gravimetria SM 5520 B

2 Acidez Total Volumetria SM 2310 B

3 Alcalinidad Total Volumétrico SM 2320 B

4 Cloro residual libre Volumétrico SM 4500-CI B
5 Cloruros Argentometrico SM 4500-CI- B
6 Coliformes Fecales Sustrato Enzimatico Multicelda, SM 9223 B

7 Coliformes Totales Sustrato Enzimatico Multicelda, SM 9223 B

8 Color Comparacidn visual SM 2120 B

9 Conductividad Conductometrico SM 2510 B

10 Cromo Espectrofotometria ultra violeta SM 3500 Cr B
11 Demanda Bioguimica de Oxigeno Incubacién 5 dias SM 5210 B

12 Demanda Quimica de Oxigeno Reflujo Abierto - volumétrico SM 5220 D

13 Detergentes (SAAM) Espectrofotometria SM 5540 C

14 Dureza Calcica Volumétrico SM 3500-Ca B
15 Dureza por magnesio Volumétrico SM 2340 C

16 Dureza Total Volumétrico SM 2340 C

17 Fenoles Destilacion y Fotométrico Directo SM 5530 B

18 Fésforo Total Digestion &cida -4cido ascorbico SM 4500-P B
19 Hierro Fenantrolina SM 3500 Fe B
20 | Oxigeno Disuelto Modificacion de Azida SM 4500-0C
21 pH Electrometria SM 4500- H+B
22 Solidos disueltos totales Gravimétrico SM 2540 C

23 So6lidos Sedimentables Volumetria SM 2540 F

24 Solidos Suspendidos Totales Gravimétrico SM 2540 D

25 So6lidos Suspendidos Totales y volatiles Gravimétrico SM 2540 E

26 Sélidos Totales Gravimétrico SM 2540 B

27 Sélidos Voldtiles Total Gravimétrico SM 2540 E

28 Sulfatos Turbidimetro SM 4500-S0O4-2 E
29 Sulfuros Yodometrico SM 4500-S-2 F
30 Temperatura Electrometria SM 2250 B

31 Turbiedad Nefelométrico SM 2130 B

Nota. En la tabla se muestra los ensayos sujetos a una futura acreditacion en la norma NTC ISO/IEC 17025:2017.

4.1

Diagnostico

4.1.1 Diagndstico estratégico organizacional

En el diagndstico se llevaréa a cabo un analisis del contexto organizacional que rodea al laboratorio
de quimica inorganica de la Universidad de América y generar estrategias de mejoramiento
orientadas a la planeacion estratégica.

Segun la investigacion realizada por Gamba-Orjuela, J. P. (2021) La comprension del entorno es

esencial para la toma de decisiones estratégicas y la consecucion de los objetivos. Este analisis se
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centra en identificar y evaluar los factores internos y externos que pueden influir en el desempefio,
obteniendo una vision completa de los desafios y oportunidades que enfrenta la organizacién en
su entorno actual, lo que sirve como base fundamental para la formulacion de estrategias efectivas
y la toma de decisiones con vision de futuro.

Matriz MEFI -MEFE.

A continuacion, se muestra los resultados del analisis de los factores compuestos por debilidades,
oportunidades, fortalezas y amenazas con las que cuenta el laboratorio de quimica inorganica de
la Universidad de América para implementar la norma NTC ISO/IEC 17025:2017.

La metodologia utilizada consiste en identificar caracteristicas por cada factor y establecer
porcentajes que indican la importancia de la caracteristica identificada con respecto al éxito en el
cumplimiento de objetivos estratégicos y la implementacion de la norma NTC ISO/IEC
17025:2017, como se observa en la Tabla 3, EI 100% se obtiene de la sumatoria de los porcentajes
de las caracteristicas, dividiéndolo en dos partes iguales: el 50% para los factores externos y el
50% para los factores internos. Posteriormente se asigna una escala de calificacion entre 1y 4
especificada en la tabla 4, de acuerdo al impacto que pueda generar la caracteristica en el
cumplimiento de los objetivos estratégicos y la implementacién de la norma NTC ISO/IEC

17025:2017.
Tabla 5

Grado de importancia de las caracteristicas en las matrices MEFI y MEFE

Porcentaje % Grado de importancia

0-5% Las caracteristicas que se encuentren en esta escala tienen baja importancia y no son
esenciales para contribuir en el cumplimiento de los objetivos estratégicos y la
implementacion de la norma NTC 1SO 17025:2017.

6- 10 % Las caracteristicas que se encuentren en esta escala tienen una importancia menor,
en el cumplimiento de los objetivos estratégicos y la implementacion de la norma
NTC ISO 17025:2017.

11-15% Las caracteristicas que se encuentren en esta escala tienen una importancia mayor y
son esenciales, en el cumplimiento de los objetivos estratégicos y la
implementacion de la norma NTC 1SO 17025:2017.

16 -20 % Las caracteristicas que se encuentren en esta escala tienen una importancia alta y
fundamentales, en el cumplimiento de los objetivos estratégicos y la
implementacion de la norma NTC 1SO 17025:2017.

Nota. La tabla muestra la calificacion segun el grado de importancia en las matrices MEFE y MEFI
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Tabla 6

Grado de impacto de las caracteristicas en las matrices MEFI y MEFE

Calificacion Impacto

4 Oportunidad o fortaleza que tiene un impacto significativo en el cumplimiento de los
objetivos estratégicos y en la implementacion de la norma NTC I1SO 17025:2017.

3 Oportunidad o fortaleza que tiene un impacto menor en el cumplimiento de los
objetivos estratégicos y en la implementacion de la norma NTC 1SO 17025:2017.

2 Debilidad 0 amenaza que no afecta de manera significativa el cumplimiento de los
objetivos estratégicos y en la implementacién de la norma NTC ISO 17025:2017.

1 Debilidad 0 amenaza que afecta de manera significativa el cumplimiento de los

objetivos estratégicos y en la implementacion de la norma NTC ISO 17025:2017

Nota. La tabla muestra la calificacion de las caracteristicas segun el grado de impacto en las matrices MEFE y MEFI

De acuerdo con Bonilla, L. B. (1998) El promedio ponderado para factores externos e internos es

2.5.

Para la implementacion de la NTC ISO/IEC 17025:2017 a los ensayos objetos de acreditacion en

el laboratorio de quimica inorgénica de la Universidad de América

e Una puntuacion de 4.0 indicaria que es posible someter estos ensayos a una futura acreditacion
porque estan bien posicionados, en una industria atractiva, con muchas oportunidades externas.
e Una puntuacion de 1.0 indicaria que se requiere precaucion al someter estos ensayos a una

futura acreditacion porque se esta incursionando en una industria menos atractiva y enfrenta

amenazas externas significativas.
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Tabla 7

Matriz de evaluacidn de factores externos (MEFE)

Puntuacion por

Puntuacion por

Oportunidades % | Calificacion . Amenazas % | Calificacion .
caracteristica caracteristica
Reconocimiento en revistas cientificas ) o
. . Competencia con experiencia y
por garantizar la validez de los L
1 14% 3 0,42 alta participacion en el mercado| 16% 2 0,32
resultados producto de los ensayos . .
. (bajos precios ofertados)
acreditados
o Avances constantes en la
Mayor demanda de servicios de . .
o o ) tecnologia que pueden mejorar
» | 2 |analisis quimico por regulaciones| 12% 4 0,48 o 10% 1 0,10
© ) ] ) la precision y la eficiencia de los
S| |ambientales cada vez mas estrictas
§ ensayos.
i — - —
Posicionamiento institucional  por
. Altos costos de patrones
demostrar competencia técnica en la - ) .
3 L 16% 3 0,48 certificados y calibracion de| 14% 1 0,14
realizacién de ensayos en el sector de )
L equipos
caracterizacion de aguas.
Hacer parte de la comision técnica de Cambios en las regulaciones y
4 8% 4 0,32 o ) 10% 1 0,10
ONAC normatividad aplicable.

Ponderacién Total Oportunidades

1,70

Ponderacion Total Amenazas

0,66

Ponderacion total MEFE

2,36

Nota. La tabla anterior muestra la evaluacion de factores externos que impactan el proceso

Analisis: La puntuacién obtenida de 2.36 sugiere la viabilidad de someter los ensayos llevados a cabo en el laboratorio de quimica inorgénica

a una futura acreditacion, siguiendo los requisitos establecidos por la norma NTC ISO/IEC 17025:2017. Esta posibilidad se fundamenta en

un entorno propicio que ofrece oportunidades favorables, las cuales pueden ser aprovechadas mediante una gestion efectiva de los recursos

disponibles. Es importante destacar que la mayor puntuacion obtenida en las amenazas se encuentra en que la competencia cuanta con
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experiencia y alta participacion en el mercado, por lo tanto, las estrategias deben estar enfocadas a implementar mejoras que permitan ofrecer
servicios, que aseguren la gestion metroldgica, con valor agregado o elementos diferenciadores a precios competitivos para mitigar los
impactos derivados de las amenazas identificadas y fortalecer el posicionamiento en el mercado.

Tabla 8

Matriz de evaluacidn de factores internos (MEFI)

... | Puntuacién por N o Puntuacién por
Fortalezas % | Calificacion . Debilidades % | Calificacion .
caracteristica caracteristica

o . . Falta de conocimiento en
Experiencia en la implementacién de L )
1 . . . 10% 4 0,40 1 |validacion de métodos y|12% 2 0,24
sistemas de gestion de calidad .
metrologia

o L Equipos no calibrados vy
Experiencia en la realizacion de o o
2l 8% 4 0,32 2 |utilizados en practicas| 10% 2 0,20
analisis quimicos por parte del personal o
académicas

Falta de conocimiento en reglas
3|Mantenimiento semestral de equipos | 10% 4 0,40 3 |de decisibn y métodos para|12% 2 0,24

calcular la incertidumbre.

Internas

. Falta de estrategias comerciales
Poca rotacion del talento humano que o
4 . . o 4% 4 0,16 4 |para ofrecer servicios de los| 3% 1 0,03
permite adherencia del conocimiento .
laboratorios

] y o o Infraestructura compartida entre
Ejecucidon de actividades, siguiendo o o
5 o 8% 3 0,24 5 |servicios externos y servicios| 6% 2 0,12
procedimientos documentados

académicos
Capacidad instalada: se cuenta con un Falta de comparaciones
nimero significativo de equipos con interlaboratorios que permitan la
6 o L 10% 4 0,40 6 . 7% 2 0.14
una antigiedad menor a diez afios, para asegurar la wvalidez de |los
prestar el servicio resultados
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Ponderaciéon Total Fortalezas 1,92 Ponderacion total Debilidades 0.97

Ponderacion total MEFI 2,89

Nota. La tabla anterior muestra la evaluacion de factores internos que impactan el proceso

Analisis: La puntuacion de 2.89 en la matriz MEFI indica que el laboratorio de quimica inorganica posee una posicion interna favorable para
la implementacion de un sistema de gestion metrologico. Las fortalezas del laboratorio superan a las debilidades, lo que representa una ventaja
competitiva importante. La implementacién de un sistema de gestion metrolégico, la gestion financiera adecuada y el desarrollo de estrategias

comerciales permitiran al laboratorio fortalecer su posicién en el mercado y aumentar la demanda de sus servicios.
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Matriz MIME (Matriz de Impacto de Factores Externos y Evaluacion Interna).

Al tener los resultados de la matriz de factores internos y externos se realiza la matriz MIME, la
cual corresponde a un cruce de las dos matrices anteriormente mencionadas, determinando la
posicion comercial estratégica en la que se encuentra el laboratorio de quimica inorgénica de la
Universidad de América para prestar servicios a entes externos. Para este caso, la matriz resultante

es la mostrada en la figura 2.

Figura 2.
Matriz MIME
4
ATAQUE ATAQUE RESISTA
-1
Ty
INFORMACION PARA LA MATRIZ MIME ATAQUE
X Y RESISTA DESPOSEER g
MEFE MEFI
2,36 1,00 P
1,00 289
2,36 | 2,89
. . RESISTA DESPOSEER DESPOSEE
T T 1’
4 3 2 1

MEFE

Nota: La figura representa el cruce entre la matriz de factores internos y la matriz de factores externos, este cruce
describe la posicion estratégica comercial en que se encuentran el laboratorio de quimica inorganica de la Universidad
de América

En la gréafica se puede observar que la estrategia recomendada es resistir y desposeer, lo que se
traduce en una estrategia enfocada en el fortalecimiento del contexto interno en términos de
recursos e infraestructura, como por ejemplo la adecuacion de un espacio exclusivo para la
prestacion de servicios, la adquisicion y calibracion de equipos, la formacién del personal en
métodos normalizados y la participacion en comparaciones inter laboratorios, para asi luego
plantear estrategias de crecimiento y desarrollo como desarrollo del mercado objetivo,
diversificacion y diferenciacion con los competidores, creando valor economico para la

Universidad.
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De acuerdo con Burgos-Carias, D., Lozano-Suarez, F. E., & Fonseca-Pinto, D. E. (2022). Estas
estrategias permiten obtener efectos en la rentabilidad sobre la inversion de manera rapida, lo que
conlleva a un incremento en el desarrollo, incrementando las posibilidades de inversion vy el
fortalecimiento organizacional.

Matriz DOFA.

Con la informacion obtenida anteriormente se correlacionan las fortalezas con las oportunidades y
amenazas planteando estrategias de crecimiento y defensivas, a continuacién, se correlacionan las
debilidades con las oportunidades y amenazas para plantear estrategias de orientacion y
supervivencia de manera que se aprovechen las fortalezas internas y se ajusten las debilidades para
enfrentar las oportunidades y amenazas externas.

Tabla 9

Estrategias Organizacionales

Estrategias crecimiento FO Estrategias Defensivas FA

Implementar un sistema de gestion metroldgico basado
en la norma ISO/IEC 17025:2017, para garantizar la

calidad de los resultados de los ensayos y cumplir con

Utilizar la experiencia en implementacién de sistemas
de gestién de calidad para desarrollar un sistema de

gestion metroldgico eficaz o
los requisitos de las normas.

Utilizar la experiencia en la realizacion de andlisis | Desarrollar un plan de inversion en equipos Yy
quimicos para garantizar la calidad de los resultados de | tecnologias de vanguardia, teniendo en cuenta los

los ensayos recursos disponibles y los objetivos del laboratorio

. o ) Buscar proveedores que ofrezcan precios competitivos
Utilizar el mantenimiento semestral de equipos para o ] N .
. ] . para patrones certificados y calibracion de equipos para
mitigar el riesgo de que los equipos fallen ] o
ayudar a reducir los costos de estas actividades

Utilizar la ejecucion de actividades siguiendo | Participar en organizaciones profesionales y suscribirse
procedimientos documentados para garantizar la | a publicaciones especializadas para mantenerse
trazabilidad de los ensayos y la conformidad con los | actualizado sobre los cambios en las regulaciones y

requisitos de las normas normatividad aplicable.

Estrategias orientacion o refuerzo DO Estrategias de supervivencia o retiro DA

Implementar un programa de calibracién de equipos ) i . )
] . . Invertir en equipos y tecnologias de vanguardia. para
que garantice que todos los equipos utilizados para o )
) ) ) ) mantener la competitividad del laboratorio y a ofrecer
realizar ensayos estén calibrados y funcionen o )
servicios de alta calidad.
correctamente.

Asignar recursos especificos para los servicios | asignar recursos especificos para los servicios externos,

externos, como equipos, personal y espacio. como equipos, personal y espacio.
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Participar en programas de comparacion inter | Desarrollar estrategias comerciales que permitan atraer
laboratorios para garantizar la validez de los resultados | nuevos clientes y aumentar la participacion en el
de sus ensayos mercado

desarrollar un plan de capacitacién para el personal que
aborde temas como verificacién de equipos, validacion | Participar en comparaciones inter laboratorio para
de métodos, reglas de decision, calculos de la | validar los métodos utilizados.

incertidumbre

Nota. La tabla describe las estrategias derivadas del analisis de la DOFA
En la tabla anterior se puede observar que las estrategias propuestas tienen como objetivo

implementar un sistema de gestion metrologico que permita una futura acreditacion los ensayos
de caracterizacion de aguas realizados en el laboratorio de quimica inorganica bajo los estandares
entregados por la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 para asegurar que las actividades ejecutadas
para la gestion de las muestras, la validacion de los métodos, la informacién entregada en los
informes, la regla de decision de conformidad, el célculo de la incertidumbre, la infraestructura,
los equipos Yy el personal, garantiza la validez y confiabilidad de los resultados.

Finalmente, estas estrategias proporcionan un enfoque integral para el desarrollo y crecimiento del

laboratorio de quimica inorganica en la Universidad de América.

Anélisis estratégico segun perspectivas de balance scorecard de acuerdo a los objetivos

organizacionales.

De acuerdo con la politica de los sistemas integrados de gestion de la Universidad de América, la

organizacion se compromete con la docencia, la investigacion y la labor de extensidn, siendo esta

ultima el foco de este proyecto. Dentro de sus objetivos estratégicos se encuentra implementar y

mantener un sistema de gestion de la calidad, suministrando servicios que garanticen la

satisfaccion del cliente, destinar los recursos necesarios para la infraestructura, la tecnolégica
apropiada y el personal competente, adicionalmente, generar una comunicacion que promueva el
mejoramiento continuo.

Para cumplir con estos objetivos estratégicos, se pueden abordar las estrategias planteadas en el

DOFA desde diferentes perspectivas:

e Perspectiva financiera. La Universidad puede aumentar su competitividad en precios,
disminuyendo los costos de operacion sin afectar la calidad, fortalecer su infraestructura
tecnoldgica por medio de regalias de proyectos de investigacion. Esto conlleva a un eficiente
uso de los recursos financieros y una adecuada gestion del capital de manera que se asegure la
sostenibilidad y la rentabilidad a largo plazo, las actividades que se pueden realizar consisten

en presentarse a convocatorias de investigacion que entreguen regalias con un plan de
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inversion, buscar proveedores mas competitivos, optimizar los procesos o utilizar tecnologias
mas eficientes.

Perspectiva clientes. La Universidad puede utilizar su experiencia en términos de la gestion
de la calidad para identificar nuevas oportunidades de negocio y visibilizar los servicios ofertar
por medio de un catalogo en el que se identifique el costo de los ensayos. Con estas estrategias
se busca fortalecer la relacion con los clientes, prestar servicios con calidad que superen sus
expectativas, diferenciar el laboratorio de la competencia, atraer y retener clientes.
Perspectiva procesos internos. La Universidad puede utilizar y fortalecer el programa de
mantenimiento semestral para mantener los equipos en buenas condiciones. Ademas, puede
establecer un proceso de mercadeo y publicidad que permita visibilizar los servicios ofertados,
de manera que se mejoren algunos procesos claves que generan valor a la organizacion
eliminando ineficiencias, reduciendo errores y fomentando la innovacion. También realizar
una optimizacion de los procesos de compras y gestion de activos fijos, implementando un
sistema eficiente de adquisiciones que garantizara la obtencion oportuna de recursos
necesarios, al tiempo que se asegura la calidad y eficacia de los productos y servicios
adquiridos.

Perspectiva crecimiento y aprendizaje. La Universidad puede formar al personal en métodos
normalizados, validacion de métodos, reglas de decisién, calculo de incertidumbre,
verificacion y calibracion de equipos, adicionalmente fomentar la cultura del mejoramiento
continuo, con estas estrategias se busca desarrollar en el personal habilidades y la promocion
de lainnovacion y el buen habito del aprendizaje continuo. Comprometiendo a todo el personal

con la mejora de los procesos y servicios.
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Tabla 10

Matriz O-E / Andlisis estratégico segln perspectivas de calidad Vs estrategias para Implementacion de un sistema gestién metrolégico

Objetivos estratégicos | Implementar y mantener Implementar y Destinar los Generar una | Contar con
de la Universidad un SGC ofreciendo mantener un recursos necesarios | comunicacién | personal Tipo de
servicios de apoyo SGC que gue aseguren una eficaz que competente | Perspectiva

Estrategias DOFA académico a través del garantice la infraestructura promueva el

acceso a laboratorios satisfaccion del | fisica y tecnoldgica | mejoramiento

debidamente equipados. cliente. apropiada continuo

Buscar proveedores que ofrezcan precios X
competitivos para patrones certificados y Financiera

calibracién de equipos para ayudar a reducir

los costos de estas actividades.

Asignar recursos especificos para la prestacion X
de servicios a entes externos, como equipos, Financiera

personal y espacio.

Utilizar la experiencia en implementacion de X X X
sistemas de gestion de calidad para desarrollar Clientes

un sistema de gestién metroldgico eficaz.

Utilizar la ejecucion de actividades siguiendo X X X
procedimientos documentados para garantizar Procesos
la trazabilidad de los ensayos y la conformidad internos

con los requisitos de las normas.

Implementar un sistema de  gestion X
metrolégico basado en la norma ISO/IEC Clientes

17025:2017, para garantizar la calidad de los
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resultados de los ensayos y cumplir con los

requisitos de las normas.

Implementar un programa de calibracion de
equipos que garantice que todos los equipos
estén calibrados y funcionen correctamente.

Procesos
internos

Desarrollar un plan de capacitacién para el
personal que aborde temas como verificacién
de equipos, validacion de métodos, reglas de

decision, célculos de la incertidumbre.

Aprendizaje

y
crecimiento

Nota. La tabla muestra como las estrategias metroldgicas planteadas para el laboratorio de quimica inorganica contribuyen al alcance de los objetivos estratégicos de la

universidad.
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4.1.2 Diagndstico Operacional - cumplimiento de requisitos

Con esta etapa se procede a evaluar el grado de cumplimientos de los requisitos incluidos en la
norma NTC-ISO/IEC 17025:2017 por parte del laboratorio de andlisis de quimica inorgénica,
realizando una revision documental, para identificar las brechas existentes entre las préacticas
actuales y los requisitos de la norma. Esto ayudara a determinar qué cambios y mejoras son
necesarios.

Lista de chequeo NTC ISO 17025:2017

Se realiza un diagndstico a través de una lista de chequeo que se encuentra en el Anexo B donde
se identifican los requisitos solicitados en cada capitulo y se determina de acuerdo a las evidencias
el grado de cumplimiento, con estos datos se determina el porcentaje de cumplimiento, evaluando

cada uno de los capitulos de requisitos.
Tabla 11

Ndmero de requisitos por seccién 1SO 17025:2017

i Cumple Hallazgo No cumple No aplica
Seclc;%gsl\.l;cﬂlso R To'_ca_ltz completamente Menor P b
: equisitos 4 % 4 % 4 % 4 %

4.Requisitos
Generales (Imparcialidad - 9 0 0% 0 0% 9 100% | O 0%
confidencialidad)
5.Requisitos Estructurales 7 5 71% 0 0% 2 29% | 0 0%
6.Requisitos Relativos 31 5 16% 1 30 23 72 | 2 6%
Recursos
7.Requisitos del Proceso 69 13 19% 0 0% 52 5% | 4 6%
8.Requisitos  Sistema  de 0 0 0 0
Gestion 25 24 96% 0 0% 1 4% 0 0%
TOTAL 141 47 33.3% 1 0.7% | 87 |61.7% | 6 | 4.25%

Nota. La tabla muestra el grado de cumplimiento de los requisitos por parte del laboratorio de Quimica Inorganica de
la Universidad de América.

Analisis de lista de los resultados de la lista de chequeo

Actualmente el laboratorio de quimica inorganica de la Universidad de América, presta servicios
exclusivamente de orden académico a estudiantes, docentes e investigadores, por la ausencia de
labores de extensién se puede observar un incumplimiento del 100% de los requisitos solicitados.
Seccidn 4. Requisitos Generales.

De acuerdo con Prieto Delgadillo (2023) en este capitulo de la norma solicita el cumplimiento de
9 requisitos, asociados a el establecimiento de politicas de imparcialidad, confidencialidad, codigo
de ética, gestion de riesgos que puedan comprometer la imparcialidad y confiabilidad en las

actividades del laboratorio, actualmente en el laboratorio no han realizado servicios que lleven a
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dar evidencia del cumplimiento de los requisitos, de igual forma tampoco se cuenta con el
planteamiento de las politicas solicitadas en el marco de una posible prestacion de servicios a

externos, dando un de incumplimiento del 100% de los requisitos.
Figura 3.

Diagnostico cumplimiento requisitos generales

4.REQUISITOS GENERALES

® No cumple

Nota. La figura muestra el grado de cumplimiento de los requisitos correspondientes al capitulo 4 de la norma NTC
17025:2017

Seccion 5. Requisitos Estructurales.

En este capitulo de la norma se solicita el cumplimiento de 7 requisitos, asociados a demostrar que
el laboratorio es parte de una entidad legal, en la que se identifica su estructura, organizacion y las
responsabilidades generales del personal directivo.

Asi mismo que se cuenta con un alcance definido y documentado en el cual se establecen los
métodos de evaluacién de los ensayos sujetos a acreditacion, asegurando coherencia y
cumplimiento de los requisitos establecidos por las partes interesadas.

Segln Gomez Solano, L. M. (2020). Los requisitos solicitados también se enfocan en asegurar la
validez de los resultados emitidos por medio de procedimientos documentados que estandarizan
el proceso, ademas se debe contar con personal capacitado que implemente, mantenga y mejore el
sistema, identificando desviaciones y realizando acciones para prevenirlas o minimizarlas.
Finalmente, esta seccién demanda garantizar una comunicacion efectiva sobre el desempefio del
sistema y su mantenimiento, especialmente al planificar e implementar cambios.

Actualmente el laboratorio de quimica inorganica de la Universidad de América no presta servicios
de extension, por tanto, no se ha se ha definido ni documentado el alcance de los ensayos que se
podrian realizar sujetos a una futura acreditacion, tampoco se evidencia documentacion de los
procedimientos o actividades propias de cada método de ensayo a ofertar. Representando esto un
incumplimiento del 29% de los requisitos, que se puede observar en la Figura 4.
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Figura 4.

Diagnostico cumplimiento requisitos estructurales

5.REQUISITOS ESTRUCTURALES

m Cumple

® No cumple

Nota: La figura muestra el grado de cumplimiento de los requisitos correspondientes al capitulo 5 de la norma NTC
17025:2017

Seccion 6. Requisitos Relativos Recursos.

En este capitulo de la norma se establecen los requisitos relativos a los recursos necesarios para
realizar las actividades propias del laboratorio como lo son el personal, las Instalaciones y
condiciones ambientales, el equipamiento, la trazabilidad metroldgica, los productos y servicios
suministrados externamente.

Citando a Simbafia Diaz, P. E. (2018). Estos requisitos abarcan la definicion de las competencias
necesarias para el personal, la garantia de su competencia e imparcialidad, la comunicacién clara
de las tareas, las autorizaciones y responsabilidades asignadas, todo esto respaldado
adecuadamente mediante documentos y registros.

También se solicita el seguimiento y control de condiciones ambientales para que estas sean
adecuadas y no afecten la validez de los resultados, de igual forma implementar seguimiento y
control de acceso y uso del area para evitar contaminacién de muestras e incompatibilidades.

De igual manera se requiere disponer de equipos, instrumentos de medicion, materiales de
referencia, reactivos y consumibles que sean capaces de alcanzar la exactitud y/o incertidumbre
necesaria. Ademas, es necesario establecer un procedimiento detallado para la manipulacion,
transporte, almacenamiento, uso y mantenimiento de dichos elementos. Se deben implementar
medidas de aislamiento y rotulado para los equipos que presenten defectos. Asimismo, se debe
establecer un programa de calibracion y realizar comprobaciones intermedias para asegurar la
confianza en la validez de los resultados. Se llevard a cabo un seguimiento y control del
equipamiento mediante la conservacion de registros que incluyan informacién como
identificacion, fabricante, nimero de serie, ubicacion y fechas de calibracion, entre otros aspectos

relevantes.
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Dentro de este requisito se solicita establecer y mantener la trazabilidad metroldgica al sistema
internacional de unidades a través de una cadena interrumpida y documentada de calibraciones,
las calibraciones las debe proporcionar un laboratorio competente.

Por ultimo, la norma solicita la gestion de productos y servicios externos mediante la definicion,
revision y aprobacion de requisitos, asi como la seleccion, seguimiento y evaluacion de
proveedores.

En resumen, este capitulo de la norma solicita el cumplimiento de 31 requisitos, en las condiciones
actuales del laboratorio se evidencia un incumplimiento de 23 requisitos correspondientes al 74%
que se puede observar en la figura 5. Esto debido a que aunque actualmente la formacion del
personal cumple con las necesidades educativas, no se han construido los documentos que
permitan determinar la competencia del personal, y su compromiso con la imparcialidad para
prestar servicios a entes externos; por otra parte los equipos con los que cuenta el laboratorio son
de uso académico, por lo tanto su manipulacién es frecuente por personal no capacitado
(Estudiantes), a raiz de esto, el mantenimiento consiste en verificar el funcionamiento pero no se
realizan calibraciones, ni se llevan registros de trazabilidad metroldgica, precision y/o exactitud,
no existen protocolos de mantenimiento ni hojas de vida de los equipos. adicionalmente no se
cuenta con un espacio que permita el control de acceso exclusivo, ni el control de las condiciones
ambientales, para evitar la contaminacion, perdida e incompatibilidad de las muestras a procesar.

Figura 5.

Diagnostico cumplimiento requisitos relativos a los recursos

6. REQUISITOS RELATIVOS RECURSOS

16%

| Cumple
® Hallazgo Menor
® No cumple

& No aplica

Nota: La figura muestra el grado de cumplimiento de los requisitos correspondientes al capitulo 6 de la norma NTC
17025:2017

Seccion 7. Requisitos del proceso.
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Quifonez Garcia, D. (2022) afirma que en este capitulo de la norma se establecen los requisitos
relacionados con el proceso de las muestras a analizar, incluyendo la revision de solicitudes, ofertas
y contratos, la seleccion y verificacion de métodos de ensayo, la validacion de los métodos, la
manipulacion de los items de ensayo, los registros técnicos, la evaluacion de la incertidumbre de
medicion, el aseguramiento de la validez de los resultados, el Informe de resultados y sus los
requisitos, los requisitos de los certificados de calibracion, la informacion sobre declaraciones de
conformidad, la informacidn sobre opiniones e interpretaciones, las modificaciones a los informes,
el tratamiento a las quejas y trabajo NO conforme y por altimo el control de los datos y gestion de

la informacion.

Esta seccion de la norma solicita el cumplimiento de 69 requisitos, en el laboratorio se evidencia
un incumplimiento de 51 requisitos correspondientes al 74%, como se observa en la figura 6,
debido a que actualmente los servicios estan enfocados a la atencion de practicas académicas y de
investigacion, por tanto no se han construido documentos que soporten la evidencia de servicios
de extension como lo son: la revision de solicitudes, escogencia de métodos de ensayos a utilizar
y validacion de los mismos, un protocolo para la manipulacion de las muestras a analizar, el
método de célculo y evaluacion de la incertidumbre, el procedimiento que permita asegurar la
validez de los resultados y la informacion contenida en los registros técnico, autorizacion de

emision y modificacion de informes y las reglas de decision de conformidad.
Figura 6.

Diagnostico cumplimiento requisitos del proceso

7.REQUISITOS DEL PROCESO

m Cumple
® No cumple

® No aplica

Nota: La figura muestra el grado de cumplimiento de los requisitos correspondientes al capitulo 7 de la norma NTC
17025:2017

Seccion 8. Requisitos Sistema de Gestion.
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Marin Martinez, J. M. (2020). Describe que, en este capitulo de la norma, se establecen los
requisitos relativos al sistema de gestion, destacando la necesidad de documentar, implementar y
mantener dicho sistema, el objetivo principal es demostrar de manera coherente el cumplimiento
de los requisitos establecidos en lanorma NTC 17025:2017 y garantizar la calidad de los resultados

generados por el laboratorio.

Este sistema de gestion abarca la documentacion y gestion de la misma, el control de registros, la
gestion de acciones frente a riesgos y oportunidades, la mejora continua, las acciones correctivas,

las auditorias internas y la revision por parte de la direccion.

Esta seccion de la norma solicita el cumplimiento de 25 requisitos, como se puede observar en la
figura 7, se evidencia un incumplimiento del 4% correspondiente a un requisito que ha sido
mencionado en las secciones anteriores y es la inexistencia de la politica enfocada a la
imparcialidad y competencia del personal, que impacta en la operacion coherente del laboratorio.
Los otros 24 requisitos que se cumplen totalmente correspondientes al 96 % y este buen resultado

se debe a la solidez del sistema de gestion con el que cuenta la Universidad actualmente.

Figura 7.

Diagnostico cumplimiento requisitos del sistema de gestion

8.REQUISITOS SISTEMA DE GESTION

® Cumple

® No cumple

Nota: La figura muestra el grado de cumplimiento de los requisitos correspondientes al capitulo 8 de la norma NTC
17025:2017

4.2  Diagnostico de los riesgos

Ruiz Vega, A. E. (2020) describe que, a través de un diagnostico y andlisis de riesgos y
oportunidades, se busca cumplir con los requisitos establecidos en lanorma NTC 1SO 17025:2017.
Esto implica la identificacion de riesgos y oportunidades, asi como el anélisis detallado de cada
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riesgo, considerando factores como la probabilidad de ocurrencia, la magnitud del impacto y las
medidas de mitigacion existentes. Ademas, se espera el desarrollo de planes de accion que incluyan
medidas preventivas y de mitigacion para reducir los riesgos identificados y aprovechar las
oportunidades identificadas.

Es fundamental que este proceso de gestion de riesgos se integre de manera coherente con el
sistema de gestion general del laboratorio; esto implica considerar estos aspectos de manera
integral en la toma de decisiones y la planificacion estratégica. Asimismo, la revision por parte de
la alta direccion se torna indispensable para garantizar la efectividad de los enfoques adoptados y
su alineacion con los objetivos y la direccion estratégica del laboratorio

Este analisis de riesgos no es un ejercicio aislado, sino que forma parte integral de la mejora
continua. Puesto que, a través de la experiencia y aprendizaje continuo, se ajustan los enfoques
segln sea necesario.

Esta metodologia no solo busca garantizar la reduccion de errores que podrian comprometer la
calidad de los resultados, generar costos adicionales y prolongar los tiempos de procesamiento,
sino que también impacta positivamente en la eficiencia y rentabilidad de las actividades del
laboratorio. En ultima instancia, esta metodologia contribuye a asegurar la integridad de los

procesos, los resultados y el compromiso constante con la mejora continua.

4.2.1 Metodologia aplicada para el anélisis de riesgos

Para este diagnostico se seguiréd la metodologia descrita en la monografia de Galvis Bolivar, A. P.
(2017) y en el Manual de sistema integrados de la Universidad de América MN-SGI-005 V4. Que
pueden ser observados al detalle en el archivo de Excel denominado Anexo C — Riesgos
Implementacion NTC ISO/IEC 17025 y aplica los siguientes pasos:
1. Contexto: se encuentra descrito el en capitulo 4 de la presente propuesta
Riesgo inherente: Es el riesgo intrinseco de cada actividad, sin tener en cuenta los controles
que posiblemente se tengan establecidos.
2. Identificacion del riesgo: el nombre del riesgo, la causa y la consecuencia
3. Factor del riesgo: se refiere a cualquier elemento, circunstancia o evento internos o externos
que tiene el potencial de influir en el logro de los objetivos de la organizacion. ya sea de manera
positiva (oportunidades) o negativa (amenazas). Ellos son.
- Factor de riesgo recurso humano: conjunto de colaboradores vinculados directa o

indirectamente con la ejecucion de los procesos de la institucion, entre ellos se encuentran:
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falta de competencia del personal, negligencia o error humano, inapropiadas relaciones
interpersonales y ambiente laboral desfavorable, fallas en el proceso de induccion y
reinduccion del personal, falta de especificaciones claras en los términos de contratacion
de personal.

- Factor de riesgo procesos: actividades para la transformacion de elementos de entrada, en
productos o servicios para satisfacer una necesidad entre ellos se encuentran: falta de
documentacion del proceso, falta de estandarizacion, formalizacion, actualizacion y
divulgacion de procesos, falta de segregacién de funciones, falta de definicion de
indicadores de gestion, falta de actividades de mejoramiento y su seguimiento.

- Factor de riesgo infraestructura: es el conjunto de elementos de apoyo para el
funcionamiento de la institucion entre ellos se encuentran: insuficiencia de espacios de
trabajo, equipos, almacenamiento y transporte, falta o ausencia en el mantenimiento y aseo
de los espacios fisicos institucionales, espacios fisicos institucionales mal acondicionados.

- Factor de riesgo tecnoldgico: es el conjunto de herramientas empleadas para soportar los
procesos de la universidad incluyendo hardware, software y telecomunicaciones, entre
ellos se encuentran: fallas de operaciones de tecnologia de informacion, fallas de servicios
y recursos tecnoldgicos provistos por terceros, administracién de la seguridad de la
informacién con deficiencias, deficiencias en la adquisicion de nuevas tecnologias
(software y hardware), fallas o ausencia de soporte técnico, insuficiente infraestructura
tecnoldgica.

- Factor de riesgo evento externo: son eventos asociados a la fuerza de la naturaleza u
ocasionados por terceros y que se encuentran fuera del alcance de la Universidad, entre
ellos: fallas de servicios publicos, desastres naturales, problemas de orden publico (paros,
manifestaciones, entre otros...), actos delictivos (robo, atentados, entre otros...).

4. Andlisis y evaluacion teniendo claro los siguientes criterios:
- Determinacion del nivel de Probabilidad: Es la frecuencia con la cual se puede materializar
un riesgo en un periodo determinado, en la universidad de América se tienen establecidos

los siguientes niveles.

65



Tabla 12

Determinacion de la probabilidad

Descripcion Frecuencia Valor
Inferior El evento puede ocurrir solo en | No se ha presentado en los ultimos | 1
circunstancias excepcionales 3 afios
Ocasional | El evento puede ocurrir en algin | Se ha presentado o se podria | 2
momento presentar al menos 1 vez en 3 afios
Probable | El evento podra ocurrir en algin | Se ha presentado o se podria | 3
momento presentarse al menos 1 vez en 1
afio
Frecuente | ElI evento podria ocurrir en la | Se ha presentado o se podria | 4
mayoria de las circunstancias presentarse al menos 1 vez en el
altimo semestre
Alta Se espera que el evento ocurra en | Se ha presentado o se podria | 5
la mayoria de las circunstancias presentarse mas de una 1 vez en el
altimo mes

Nota: La tabla muestra una descripcion de los niveles de probabilidad, de acuerdo a su frecuencia. Segun el Manual

de sistema integrados de la Universidad de América MN-SGI-005 V4

- Determinacién del Impacto: El impacto mide el grado en que las consecuencias pueden

afectar el desarrollo de las actividades normales de la Universidad; de acuerdo con Galvis

Bolivar, A. P. (2017), este puede ser:

Tabla 13

Impacto de los riesgos

Categorizacion Descripcion Valor

Insignificante Si el hecho llegara a presentarse, tendria consecuencias o | 1
efectos minimos sobre la entidad.

Bajo Si el hecho llega a presentarse, tendria bajo impacto o efecto | 2
sobre la entidad.

Significante Si el hecho llega a presentarse, tendria medianas | 3
consecuencias o efectos sobre la entidad

Alto Si el hecho llega a presentarse, tendria altas consecuencias o | 4
efectos sobre la entidad
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Extremo Si el hecho llega a presentarse, tendria desastrosas | 5

consecuencias o efectos sobre la entidad

Nota. La tabla muestra una descripcion de los niveles de impacto. Segin el Manual de sistema integrados de la
Universidad de América MN-SGI-005 V4
- Determinacién del Nivel de riesgo: corresponde a un resultado grafico denominado mapa

de calor, resultante del cruce entre la probabilidad y el impacto del riesgo inherente.
- Valoracion de riesgos: de acuerdo al resultado del mapa de calor, se establece una

categorizacion de la valoracion de riesgo.

Tabla 14

Nivel de Riesgo

Impacto 1 2 3 4 5

Probabilidad Insignificante Bajo Significante Alto Extremo

1 | Insignificante

2 Bajo

3 Significante
4 Alto

5 Extremo

Nota. La tabla muestra el nivel de riesgo correspondiente al cruce entre el impacto y la probabilidad. Segin el Manual
de sistema integrados de la Universidad de América MN-SGI-005 V4
Tabla 15

Valoracion del riesgo

Valoracion Categorizacion
8,9y 10
6y7
)
2,34

Nota. La tabla muestra la valoracidn del riesgo correspondiente a la suma entre el impacto y la probabilidad. Segin el

Manual de sistema integrados de la Universidad de América MN-SGI-005 V4
e Riesgos no permitidos (extremo — alto): son aquellos cuyo control debe ser inmediato y debe

estar enfocado a la prevencién para reducir la probabilidad de ocurrencia o mitigacion el
impacto o efecto del riesgo.
e Riesgo Importantes (amarillos): se deben enfocar en fortalecer los controles existentes, para

disminuir el nivel de riesgo.
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Riesgos aceptables (verde): indica que el riesgo puede aceptarse con los controles existentes,
sin tomar nuevas medidas.

Identificar controles: consiste en definir las acciones que permitan disminuir la probabilidad
de materializacion de cada riesgo, los controles se deben definir de manera clara, identificando
el responsable, la accion a ejecutar y detalles adicionales que lo soporten, adicional debe
encontrarse documentado, para garantizar su ejecucion.

Anédlisis y valoracion de controles: se realiza para identificar la efectividad frente a la
mitigacion de la probabilidad y el impacto del riesgo.

Clasificacion de los controles: preventivo, correctivo

Tipo de control: manual, automatico, mixto

Efectividad del control: efectivo o no efectivo

Evidencia del control: ¢Estd documentado?, ;Se puede tener evidencia?

Calificar los controles individuales: débil (1), moderado (2), fuerte (3)

Calcular la solidez del conjunto de controles: sumatoria de la calificacion de los controles
dividida en nimero total de controles débil (1.0-1.6), moderado (1.7-2.3), fuerte (2.4-3)
Calcular la nueva probabilidad de que ocurra el riesgo una vez aplicado el conjunto de
controles

Calcular el nuevo impacto que genera el riesgo una vez aplicado el conjunto de controles
Recalcular el riesgo residual que es aquel que después del analisis y valoracion del riesgo
inherente, permite identificar los controles para disminuir la probabilidad de materializacién y
reducir o mitigar el riesgo.

Gréfica del mapa de riesgo residual.

Definir el tratamiento a aplicar para los riesgos que contintian con una calificacion “Extremo”,
“Alto”.
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Tabla 16.

Riesgos capitulo 4. “Requisitos generales”

Factor de Calificacion Riesgo
Inherente

Proceso No. Riesgo Causa/ Falla riesgo Probabilidad Probabilidad Impacto

5 Posibilidad ~ de  demandas, | presiones a favor o en contra de Procesos
<_EO sanciones legales, perdida de | cualquier parte interesada
- O imagen o de clientes debido a - ST .
cx <| R1 o Inferior 1 Extremo Alto
R da) resultados  condicionados 0 g?tg::]'g;o de interés internos o Procesos
% modificados para favorecer una
= parte interesada (Imparcialidad). | Condicionamiento de resultados Procesos
5 Posibilidad de demandas, | Desconocimiento del grado de| Recurso
Z0 sanciones legales, perdida de | confidencialidad de la informacién Humano
L < . . A . . .
cceso indebido a espacios .
QG| Rp |!Maden 0 de clientes por > P Procesos Inferior 1 Extremo Alto
L3 divulgacion de informacién no | restringidos
5 < autorizada 0 sin autorizacion | Comunicaciones erréneas Procesos
© previa Presiones o sobornos Procesos

Nota: La tabla muestra la categorizacion de los riesgos inherentes correspondientes al capitulo 4
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Tabla 17

Controles a los Riesgos capitulo 4. “Requisitos generales

s S
(<) —
©
9 < g 3
Descripcion del Responsable | Tipo de ] E s 8
Control (Proceso) | control = = £ S
= S 3 =
o N} a 4«
o =~
C1 !Estable_ce_r politica de Laboratorios | Preventivo | Anual Si No Si
imparcialidad
C2 Establecer _nlveles_gje Laboratorios | Preventivo | Anual Si No Si
acceso a la informacion
Formar al personal en Cada  vez
C3 | ... P Laboratorios | Preventivo |que se| Si No Si
ética y conducta .
reguiera
C4 Estaplecer_ POHUC& de Laboratorios | Preventivo | Anual Si No Si
confidencialidad
Actualizar politicas de
C5 seguridad restringiendo Laboratorios | Preventivo | Anual Si No Si
el acceso a lugares no
autorizados
Establecer canales de
comunicacion
adecuados advirtiendo . . Cada  vez . .
C6 | . - L Laboratorios | Preventivo |que se| Si No Si
si la informacion es requiera
confidencialidad ~ y g
privacidad
Incentivar la denuncia
entre el personal por . . Cada  vez . .
C7 Laboratorios | Preventivo |que se| Si No Si
conductas que afecten .
o requiera
la ética

Nota: La tabla muestra la categorizacion de los riesgos residuales correspondientes al capitulo 4
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©
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Solidez del
Conjunto

¢Disminuye la
Probabilidad?

Si

¢Disminuye el
Impacto?

No

Probabilidad
Riesgo Residual

Inferior

Residual

Extremo

Riesgo Residual

Alto

Si

No

Inferior

Extremo

Alto




Tabla 18

Riesgos capitulo 5. “Requisitos estructurales”

_ Factor de - Calificacion
Proceso  No. | Riesgo Causa / Falla ) Probabilidad N
riesgo Probabilidad

Posibilidad de retrasos en la toma de
< decisiones y dificultades en la gestion de B
4 ) ) Falta de documentacion o )
E R3 |los recursos debido a confusiones entre | ) Procesos Ocasional 2 Extremo
O . N instructivos.
a funciones y responsabilidades de los
7 funcionarios
w
5 Posibilidad de no atraer clientes debido a | Ambigliedad en la
< dudas sobre la competencia del laboratorio | descripcién de los ensayos )
8 R4 ) ) ) L o Procesos Ocasional 2 Extremo
S para realizar ensayos, incumpliendo los|u omisién de servicios
LE requisitos establecidos relevantes
-
e Posibilidad de duplicar esfuerzos o no | Falta de procedimientos e
§ R5 |realizar tareas debido a Ineficiencia | instructivos para la| Procesos Ocasional 2 Extremo
%) operativa operacion
)
o Posibilidad de pérdida de la acreditacion y | Falta de claridad en la
74 - . . - N .
= R6 | lacredibilidad debido a incumplimiento de | comunicacion  de  los| Procesos Ocasional 2 Extremo
Lo

los requisitos requisitos

Nota: La tabla muestra la categorizacion de los riesgos inherentes correspondientes al capitulo 5
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Tabla 19

Controles Riesgos capitulo 5. “Requisitos estructurales”

Descripcion del Responsable Tipo de

(Proceso)  control

Periodicidad
¢Minimizar
el riesgo?
¢Documenta
Evidencia dl
Calificacion
Solidez del
Conjunto
¢Disminuye
¢Disminuye
el Impacto?
Probabilidad
[RES (o [VEN

Documentacion de| )
Financiero

C8 | ensayos Yy disefio de ) Preventivo | Semestral Si No Si
Laboratorios

Si No | Inferior | Extremo Alto
instructivos

Definicion de la
capacidad operativa,
C9 | revision Laboratorios | Preventivo | Anual Si No Si Si No | Inferior | Extremo Alto
bibliografica de los

ensayos

Capacitacién en
técnicas  analiticas, Cada vez
C9 | grabacion de videos | Laboratorios | Preventivo | que se| Si No Si Si No | Inferior | Extremo Alto
para el manejo de requiera

equipos.

Documento firmado

por las  partes

) Cada vez
interesadas, en la que . . . . . )
C10 . Juridica Preventivo | que se| Si No Si Si No | Inferior | Extremo Alto
se especifique los )
o requiera
requerimientos

solicitados

Nota: La tabla muestra la categorizacion de los riesgos residuales correspondientes al capitulo 5
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Tabla 20

Riesgos capitulo 6. “Requisitos relativos recursos (personal — Instalaciones y condiciones ambientales)”

n Factor de -~ Calificacién Riesgo
Proceso  No. Riesgo Causa / Falla Probabilidad Probabilidad Impacto Inherente
Proceso de seleccion
o ) o inadecuado Procesos
Posibilidad de ejecucion incorrecta de [N
actividades, problemas de validez de | Rotacién del personal Recurso
R7 |resultados e incumplimiento de los Humano Ocasional 2 Extremo
6.2 Personal e . L - . .
requisitos debido a procesos de seleccion, | No identificar la necesidad ReCUrso
induccion y formacion inadecuados de formacién de manera
Humano
adecuada
Ingreso de personal no
autorizado, manipulacion | Infraestructura
6.3 Posibilidad afectacion de las muestras y | de equipos por personal no Fisicay
Instalaciones los resultados debido a falta de control en | capacitado, contaminacion procesos
R8 . - . . Probable 3 Extremo
y las instalaciones y  condiciones | 0 perdidas de muestras
condiciones ambientales inadecuadas Efectos de las condiciones
. . Evento
ambientales ambientales  sobre la
. Externo
validez de los ensayos

Nota. La tabla muestra la categorizacion de los riesgos inherentes correspondientes al capitulo 5
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Tabla 21

Controles Riesgos capitulo 6. “Requisitos relativos recursos (personal — instalaciones y condiciones ambientales)

Descripcion del Control

Responsable

(Proceso)

Tipo de
control

Periodicidad

¢Minimizar el

¢Documentad

0?
Evidencia dI

Nota. La tabla muestra la categorizacion de los riesgos residuales correspondientes al capitulo 6
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Establecer y evaluar
criterios claros de
educacion, calificacion, Gestion del Cada vez
Cl11 |formacién, conocimiento | talento Preventivo | que se Si No |Si
técnico, habilidades y humano requiera
experiencia para el
personal a contratar
Cada vez
C12 | Mejoraen los salarios Financiero Correctivo | que se Si No |Si
requiera
Definir un plan estratégico
C13 de fqrmamon con Laboratorios | Preventivo | Semestral | Si No |Si
seguimiento y enfoque a
la mejora continua.
Definir un lugar exclusivo Cada vez
C14 | para los ensayos Infraestructura | Preventivo | que se Si No |[Si
acreditados requiera
Realizar registro de la
variabilidad de las Cada vez
C15 |condiciones ambientalesy | Laboratorios | Preventivo | que se No |No |[Si
determinar que ensayos requiera
pueden verse afectados
Disefiar un protocolo de
orden y aseo y separar Cada vez
C16 |ensayos por Laboratorios | Preventivo | que se Si No |Si
compatibilidad de acuerdo requiera
al sustrato a analizar

Calificacion
Control

Solidez del

Conjunto

¢Disminuye la
Probabilidad?

¢Disminuye el
Impacto?
Probabilidad

No

Riesgo
Residual

Inferior

Riesgo
Residual

Extremo

Riesgo
Residual

Alto

Si

No

Ocasional

Extremo




Tabla 22

Riesgos capitulo 6. “Requisitos relativos recursos (Equipamiento-Trazabilidad Metroldgica)”

. Factor de - Calificacion Riesgo
Proceso \[o} Riesgo Causa / Falla riesgo Probabilidad Y Impacto Inherente
Equipos no verificados ni calibrados Procesos
6. POS'R'I('jdad de IarrOJar Incapacidad de realizar PrOCESOS
"REQUISITOS resultados queé no alcancen | e ificaciones
la exactitud e incertidumbre - - —
RELATIVOS . . -+~ | Equipos sin mantenimiento, falta de
requerida debido a utilizar e, Procesos
ALOS R9 equipamiento en | patrones de verificacion. Probable Extremo
REC%ZSOS condiciones inapropiadas y | Inexistencia de procedimientos  de:
O no contar con patrones de | Manipulacion, transporte,
Equipamiento referencia. almacenamiento, uso Procesos
mantenimiento  planificado  de
equipos
6. Errores al aplicar el método de
"REQUISITOS - .| célculo de incertidumbre y regla de
Posibilidad de  arrojar AR .
RELATIVOS I , ' | decision e inexistencia de una cadena |  Procesos
A LOS resultados erroneos debido interrumpida y documentada de -
. | R10 | a errores en el célculo de la X . Probable Significante Alto
RECURSOS - . calibraciones
6.5 incertidumbre o en la regla
Trazabilidad de decision. Egor;f::;(z)zr comparaciones Inter PrOCEsOS
metroldgica

Nota. La tabla muestra la categorizacion de los riesgos inherentes correspondientes al capitulo 6. (Equipamiento-Trazabilidad Metroldgica)”
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Tabla 23

Controles Riesgos capitulo 6. “Requisitos relativos recursos (Equipamiento-Trazabilidad Metrologica)”

Responsable | Tipo de

No. | Descripcion del Control (Proceso) control

¢Minimizar el
¢Documentado?
¢Evidencia del
control?
Calificacion
Solidez del
Conjunto
¢Disminuye la
Probabilidad?
¢Disminuye el
Impacto?
Probabilidad
Riesgo Residual
Residual
Riesgo Residual

Periodicidad

Asignar equipos
exclgusivos par(.i.l peI . . . Cada vez . .
C17 d Financiero Preventivo |que se| Si No Si
esarrollo de ensayos .
. requiera
acreditados
C18 Adqumr_ patrones - de Laboratorios Preventivo | Semestral | Si No | Si
referencia
Efectuar plan de Ocasional | Extremo
C19 | mantenimiento de | Financiero Preventivo | Semestral | Si No Si
equipos
Disefiar procedimiento
para manipulacion,
C20 transporte,_ Laboratorios Preventivo | Anual Si No Si
almacenamiento, uso y
mantenimiento
planificado
Disefiar un
procedimiento para la Cada vez
C21 |calibraciéon de los | Laboratorios Preventivo |que se| Si No Si
ggsari)r?wsientoyperiézz?ggr requiera Si No | Ocasional | Significante | Medio
Realizar Cada vez
C22 | comparaciones Inter | Infraestructura | Preventivo | que se| Si No Si
laboratorios reguiera

Nota. La tabla muestra la categorizacion de los riesgos residuales correspondientes al capitulo 6. (Equipamiento-Trazabilidad Metrologica)”
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Tabla 24

Riesgos capitulo 6. “Requisitos relativos recursos (Productos y servicios suministrados externamente)”

Proceso No. | Riesgo Causa/ Falla Fa(_:tor it Probabilidad Callflc:_:\c_mn Impacto Riesgo
riesgo Probabilidad Inherente
6.6 Posibilidad de utilizar productos o | No se define claramente los
Productos 'y insumos que afectan la validez de los | criterios para la seleccion,
servicios R11 |resultados debido a que los|evaluacién, seguimiento del | Procesos Inferior 1 Significante | Medio
suministrados proveedores no cumplen los | desempefio y reevaluacion de
externamente requisitos requeridos proveedores

Nota. La tabla muestra la categorizacion de los riesgos inherentes correspondientes al capitulo 6. (Productos y servicios suministrados externamente)
Tabla 25

Controles Riesgos capitulo 6. “Requisitos relativos recursos (Productos y servicios suministrados externamente)”

Tipo
Descripcion del Control ETEI e

(Proceso)

el riesgo?
Riesgo

control

¢Documenta
do?
¢Evidencia
del control?
Calificacion
Solidez del
Conjunto
¢Disminuye
el Impacto?
Residual
Residual
Riesgo
Residual

Periodicidad
¢Minimizar
¢Disminuye

la

Probabilidad

Probabilidad

Establecer y hacer seguimiento a un
programa de gestion de proveedores
que incluya: criterios de seleccion,

auditorias y evaluaciones periddicas, e Cada =
se uimien'z)s de dF:zsem efio Compras £ vez que S § =
C23 | Seguimiento . PENO. 1) aboratorio 3 q Si No Si Si No 5 = 2
identificacion de los riesgos del s > |se € < S

. . ., - . — (@]

contrato, diversificacion de a requiera 5

proveedores, comunicacién efectiva,
revaluaciéon de proveedores vy
adecuada retroalimentacién

Nota. La tabla muestra la categorizacion de los riesgos residuales correspondientes al capitulo 6. (Productos y servicios suministrados externamente)
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Tabla 26

Riesgos capitulo 7. “Requisitos relativos procesos (Revision de solicitudes de ofertas y contratos — Seleccion, Verificacion y validacion de métodos)

”

[<b) D
° lificacio =
= - Calificacion Do
Proceso  No. Causa / Falla g Probabilidad o~ 35
o - Probabilidad =g
< x =
LL =
° Posibilidad de retrasos e | Aceptar contratos que superen la
Sy incumplimiento de solicitudes, ofertas y | capacidad y los recursos
2 %:J 2*?: contratos debido a aceptar contratos que Cambios en las solicitudes o métodos de g 2
SEC R12 | superen la capacidad o cambios no ensavos a aplicar o calculos de desviacion Procesos Inferior 1 g g
X355 9 acordados entre las partes que generan e >r/1o sonp de comdn acuerdo entre las )
N @ insatisfaccion del cliente o costos gartes
adicionales.
Empleo de métodos obsoletos o
inadecuados al uso solicitado e| Procesos
> incoherentes con el requisito
2 é Los métodos no normalizados son
T O - .
S5 Posibilidad de proporcionar resultados proper_1§os a erro:gg‘ Y S€sgos por fr_10 estar
g E no confiables debido a utilizar métodos ng?t' C:S a vafldacion 'y ver |caC|0?, Procesos g 5
Z° | R13|normalizados que pueden generar toma | 2d!CtONa '_T‘F”:e Inbo permiten  la Inferior 1 e 2
9 de decisiones erroneas por parte del | Comparacion Inter laboratorios : )
3 S cliente e insatisfaccion. No haber qurm_ado de manera previa PrOCesos
g = sobres las desviaciones presentadas
> . .
S No tener de manera disponible
procedimientos, instructivos, manuales y | Procesos
datos de referencia. Actualizados

Nota. La tabla muestra la categorizacion de los riesgos inherentes correspondientes al capitulo 7. (Revisidn de solicitudes de ofertas y contratos — Seleccion, Verificacion

y validacion de métodos)
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Tabla 27

Controles riesgos capitulo 7. “Requisitos relativos procesos (Revision de solicitudes de ofertas y contratos — Seleccion, Verificacion y validacion de métodos)”

Descripcion del Control REETOTEEIo

(Proceso)

¢Minimizar el
riecnn?
¢Documentad
nD
¢Evidencia
del control?
Calificacion
Solidez del
NAanininta
¢Disminuye la
NualhaliliAdAaAN
¢Disminuye el
Imnartn?
Probabilidad
Riesgo
Residual
Impacto
Riesgo
Residual
Riesgo
Residual

Periodicidad

Implementar un procedimiento de
revision de solicitudes y contratos que

C24 | incluya la evaluacion de la capacidad y | Laboratorios | Preventivo | Anual Si | No Si
recursos  disponibles,  realizando . .
seguimiento periédico Si | No | Inferior | Extremo Alto
L Cada vez
C26 Creaf canales . de  comunicacion Laboratorios | Preventivo | que se| Si | No Si
efectiva con el cliente .
requiera
Verificacion técnica de los métodos a Cada  vez
Cc27 utilizar Laboratorios | Preventivo | que se| Si | No Si
requiera
Utilizar solo los métodos que ya han Cada vez
C28 | sido identificados para cada ensayo y | Laboratorios | Preventivo | que se| Si | No Si
que son normalizados. requiera

Si | No | Inferior | Extremo Alto

c29 Disefiar y socializar con el personal el

L7 ] Laboratorios | Preventivo | Semestral | Si | No Si
procedimiento ante desviaciones

Capacitar al personal en temas como

acceso al sistema de informacion Cada vez
C30 - ON YL aboratorios | Preventivo que se| Si | No Si
restringir el acceso a versiones .
. requiera
desactualizadas.

Nota. La tabla muestra la categorizacion de los riesgos residuales correspondientes al capitulo 7. (Revision de solicitudes de ofertas y contratos — Seleccion, Verificacion
y validacion de métodos)
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Tabla 28

Riesgos capitulo 7. “Requisitos relativos procesos (Manipulacion de los items de ensayo- Registros técnicos)”

7.4 Manipulacion de
los items de ensayo

R14

Posibilidad de afectacion de las muestras debido a
inexistencia de procedimientos para su recepcion,
manipulacion, almacenamiento, seguimiento y
registro generando resultados poco confiables.

Causa / Falla

Afectar la integridad de las
muestras y la precision de
los resultados

Factor
de riesgo

Procesos

Confusion entre muestras,
resultados incoherentes,
insatisfaccion del cliente

Procesos

No se registran las
deviaciones de las
condiciones especificadas

Procesos

Probabilidad

Probable

Calificacion
Probabilidad

Impacto

3 Alto

Riesgo
Inherente

Alto

7.5 Registros Técnicos

R15

Posibilidad de entregar al cliente registros
técnicos con informacion insuficiente debido a
perdida de informacién trazable y la no
identificacion de factores que afectan los
resultados de la medicidn y la incertidumbre

Falta estandarizacién en el
disefio del informe técnico y
la identificacion de factores
que afectan los resultados de
la medicién y la
incertidumbre

Procesos

Falta de conciencia en la
importancia de llenar todos
los espacios del informe
técnico y el control de
cambios para conservar
trazabilidad

Procesos

Inferior

1 Significante

Medio

Nota. La tabla muestra la categorizacion de los riesgos residual correspondientes al capitulo 7 (Manipulacién de los items de ensayo- Registros técnicos)
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Tabla 29

Controles Riesgos capitulo 7. “Requisitos relativos procesos (Manipulacion de los items de ensayo- Registros técnicos)”’

Descripcion del

Control

Verificar las

Responsable
(Proceso)

Laboratorios

Tipo de

control

Periodicid

¢Minimiz

¢Evidenci

Calificaci

en los registros

especificaciones  de Cada vez
C31 | almacenamiento Preventivo |que se| Si | No | Si
referenciadas en el requiera
método de andlisis
Establecer un | Laboratorios
procedimiento de Cada vez
C32 | recepcion de muestras Preventivo |que se| Si | No | Si
que incluya la requiera
identificacion
Realizar supervision, | Laboratorios
seguimiento y control . Cada vez . .
C33 . Preventivo |que se| Si | No | Si
al registro de las .
Lo requiera
desviaciones
Disefiar un formato de | Laboratorios
informe técnico que
informacion o Cada vez
C34 Preventivo [que se| Si | No | Si
respecto a factores que .
requiera
afecten los resultados
de la mediciéon y la
incertidumbre
(F:zoer?: rlg?r segu:’ﬂmlentoléll Laboratorios Cada vez
C35 |. . Preventivo |que se| Si | No | Si
informacién plasmada .
requiera

Conjunto

¢Disminu

Si

ye la

¢Disminu

No

Probabili
Riesgo
Residual

Ocasional

Impacto
Riesgo
Residual

Alto

Riesgo
Residual

Alto

Si

No

Inferior

Significante

Medio

Nota. La tabla muestra la categorizacion de los riesgos residual correspondientes al capitulo 7 (Manipulacién de los items de ensayo- Registros técnicos)
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Tabla 30

Riesgos capitulo 7. “Requisitos relativos procesos (Evaluacion de la incertidumbre de medicion- Aseguramiento de la validez de los resultados)”

Calificacion
Probabilidad

Factor de Riesgo

Probabilidad Inherente

Causa / Falla

Impacto

riesgo

S Posibilidad de declarar | Utilizar un método de anlisis de
S o - resultados como conformes, | incertidumbre inadecuado
§ - g S | o |9ue no lo son, debido a |Falta formacion al personal en el
S o3 2 o |errores en el calculo de la | calculo de la incertidumbre Procesos Ocasional Alto Alto
LosE incertidumbre lo que genera Falta incluir factores en el célculo
e 8 insatisfaccion o pérdida del . .
= cliente de la incertidumbre
Inexistencia de un procedimiento
< para hacer seguimiento de la Procesos
=S validez de los resultados
[ T A A
2 = Posibilidad de rechazo de|No realizar comparaciones con
§ 8 los resultados por parte del | los  resultados  de  otros
k= cliente debido a no validar | laboratorios articipacién en Procesos
£8 R17 , (participacion Probable Alto Alto
5 los métodos, lo que genera | ensayos de aptitud,
SN insatisfaccion del cliente, | comparaciones Inter laboratorios)
(7] N .
<3S sobre costos o reprocesos. | No tomar acciones apropiadas
= S con los datos obtenidos del PrOCESOS
seguimiento para la validacion de
los resultados

Nota. La tabla muestra la categorizacién de los riesgos inherentes correspondientes al capitulo 7 (Evaluacion de la incertidumbre de medicion- Aseguramiento de la

validez de los resultados)
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Tabla 31

Controles riesgos capitulo 7. “Requisitos relativos procesos (Evaluacion de la incertidumbre de medicion- Aseguramiento de la validez de los resultados)”

< S =
= 8 S
Responsable | Tipo de ks 8 E 8%
No.  Descripcion del Control P P ° £ g §=
(Proceso) | control =) = = S 5
g s° 8 z°
= > (@) Lli
[<5] -~
o
Utilizar métodos de calculo de Cada vez
C36 |la incertidumbre validados | Laboratorios | Preventivo que se| Si No Si
por la bibliografia reguiera
Programas de capacitacion
calculo de incertidumbre y . . . .
C37 verificar adherencia de la Laboratorios | Preventivo Anual Si No Si
informacion
Realizar un listado de posibles | Laboratorios
Cada vez
factores que deban ser . . .
C38 |. - . Preventivo que se| Si No Si
incluidos en el célculo de la .
. . requiera
incertidumbre
Disefiar y socializar con el | Laboratorios
C39 personal el p_roc:edlmlento Preventivo Anual Si No Si
para hacer seguimiento a la
validez de los resultados
Participar en ensayos de Laboratorios
C40 | comparacion entre - - Preventivo Trimestral Si No Si
. Financiero
laboratorios
Tomar acciones de acuerdo al
seguimiento ara la Cada  vez
caq | Se9uImie P Laboratorios | Preventivo que se| Si No Si
validacion de los resultados en .
X . requiera
pro de la mejora continua.

Calificacion
Control

Solidez del

Conjunto

G
[<5)
)
=

=
=

2

(@)
=

Si

Probabilidad?

¢Disminuye el
Impacto?

No

Probabilidad
Riesgo Residual

Inferior

Impacto Riesgo
Residual
Riesgo Residual

Medio

Alto

Si

No

Ocasional

Alto

Alto

Nota. La tabla muestra la categorizacion de los riesgos residual correspondientes al capitulo 7 (Evaluacion de la incertidumbre de medicion- Aseguramiento de la validez

de los resultados)
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Tabla 32

Riesgos capitulo 7. “Requisitos relativos procesos (Informes de resultados)”

7.8 Informes de resultados

R18

Posibilidad de emision de informes con
interpretaciones erroneas 0 sin
autorizacion  de  liberacion,  datos
incompletos o informacién confusa,
debido a falta de estandarizacién de la
informacion que debe contener el informe
y falta de formacién del personal para
establecer y documentar la regla de
decision lo que genera decisiones
incorrectas basadas en datos erréneos e
insatisfaccion del cliente

Causa / Falla

Falta de estandarizaciéon de informacion

Factor de

riesgo

. - Procesos
minima en los informes
Ausencia  de  responsabilidades y
. . Procesos
autorizaciones en el perfil del personal
Falta de formacion para establecer vy
L Procesos
documentar la regla de decision
Interpretaciones erréneas de resultados que
pueden derivar en malas decisiones e| Procesos
insatisfaccion del cliente.
Perdida de trazabilidad Procesos
No notificar informe de progreso,
resultados y cierre de la queja a la parte | Procesos

interesada.

Probabilidad

Inferior

Calificacion
Probabilidad

1 Alto

Riesgo
Inherente

Medio

Nota. La tabla muestra la categorizacion de los riesgos inherente correspondientes al capitulo 7 (Informes de resultados)
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Tabla 33

Controles Riesgos capitulo 7. “Requisitos relativos procesos (Informes de resultados)”

Descripcion del Responsable | Tipo de

Control (Proceso) | control

¢Minimizar el
riesgo?
¢Documentado
¢Evidencia del
control?
Calificacion
Control
Solidez del
Conjunto
¢Disminuye la
Probabilidad?
¢Disminuye el
Impacto?
Probabilidad
Riesgo
Residual
Riesgo
Residual

Periodicidad

Impacto Riesgo
Residual

Establecer minimos de
informacién  necesaria

C42 Laboratorios | Preventivo | Anual Si No Si
que deben contener los
informes
Todo informe a emitir | Laboratorios
debe contar con Cada vez

C43 | evidencia de verificacion Preventivo [ que  se Si No Si
previa por personal requiera
autorizado

Capacitar al personal en | Laboratorios
temas como la regla de
C44 | decision y verificar la Preventivo | Semestral Si No Si
adherencia del Si No | Inferior| Alto Medio
conocimiento

Limitar las opiniones o | Laboratorios
interpretaciones

consignadas en  los Cada vez
C45 |. Preventivo | que  se Si No Si
informes, solamente .
Lo . requiera
incluirlas Si son
solicitadas por el cliente
Todo informe que se| Laboratorios
deba modificar, debe
incluir informacion en la Cada vez
C46 . Preventivo [ que  se Si No Si
casilla de control de .
requiera

cambios y se debe hacer
referencia al original

Nota. La tabla muestra la categorizacion de los riesgos residual correspondientes al capitulo 7 (Informes de resultados)
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Tabla 34

Riesgos capitulo 7. “Requisitos relativos procesos (Quejas — Trabajo no conforme)”

) Factor de N Calificacion Riesgo
Proceso = No. Riesgo Causa / Falla ; Probabilidad »
riesgo Probabilidad Inherente
Inexistencia de un procedimiento
o o para el tratamiento de las quejas que
Posibilidad de pérdida de N . o
] . relacion:  recepcion, validacion,| Procesos
oportunidades de mejora | _ o o
7.9 ] o N investigacion, seguimiento, ] )
. R19 | debido a deficiente gestion de . Inferior Alto Medio
Quejas ) acciones tomadas, responsables,
las quejas que puede generar __
o B . No notificar informe de progreso,
insatisfaccion del cliente. ) )
resultados y cierre de la queja a la| Procesos
parte interesada.
No detectar trabajos no conformes Procesos
Posibilidad de impacto en la|No existe una evaluacion de la
calidad del servicio e |importancia del trabajo no
7.10 incumplimiento de requisitos | conforme, el impacto en los
) ) ) o Procesos
Trabajos regulatorios, con sanciones | resultados, las decisiones de . )
R20 o . L Inferior Alto Medio
no legales y pérdida de|aceptabilidad y la notificacion al
conformes acreditacion debito a fallas en | cliente.
la deteccion de trabajos no|No se implementan acciones
conformes. correctivas para que no vuelva a| Procesos
ocurrir

Nota. La tabla muestra la categorizacion de los riesgos inherente correspondientes al capitulo 7 (Quejas — Trabajo no conforme)
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Tabla 35

Control Riesgos capitulo 7. “Requisitos relativos procesos (Quejas — Trabajo no conforme)”

Descripcion del Control FEEEELAts | I

(Proceso) | control

¢Minimizar el
¢ Documentado
¢Evidencia del
control?
Calificacion
Solidez del
Conijunto
¢Disminuye la
Probabilidad?
¢Disminuye el
Impacto?
Probabilidad
Riesgo
Residual
Residual
Riesgo
Residual

Periodicidad

Disefio y socializacion de un

87

Nota. La tabla muestra la categorizacion de los riesgos residuales correspondientes al capitulo 7 (Quejas — Trabajo no conforme)

CA47 | procedimiento para la gestion | Laboratorios | Preventivo | Anual Si No Si
de quejas
Establecer canal de Si No | Inferior | Alto Medio
comunicacion con las partes Cada vez
interesadas para que puedan | Laboratorios |Preventivo |que se| Si No Si
realizar seguimiento al estado requiera
de su queja.
Fortalecer el control de calidad Cada vez
a aplicado a las actividades | Laboratorios |Preventivo |que se| Si No Si
ejecutadas. requiera
Definir claramente como se
deben ejecutar las actividades
y fomentar una cultura en la Medio
que los empleados se sientan | Laboratorios | Preventivo | Semestral Si Si Si
cémodos informando sobre
problemas 0 posibles
desviaciones
Implementar acciones Cada vez
correctivas en busca de la|Laboratorios |Preventivo |que se| Si Si Si
mejora continua requiera




Tabla 36

Riesgos capitulo 7. “Requisitos relativos procesos (Control de los datos y gestion de la informacion)”

Proceso  No. Causa / Falla Fa(_:tor de Probabilidad Callflcz_;u_:mn Riesgo
riesgo Probabilidad Inherente
Posibilidad de pérdida de informacion debido a fici | o
un sistema de informacion desprotegido y que no Deficientes  controles . g
7.11 R21 lidad i - de acceso, falta de| Procesos Inferior 1 e Alto
Control de es validado para recopilar, procesar, registrar, copias de seguridad =
informar, almacenar, recuperar datos
los datos y
gestion de Posibilidad de presentar errores al ejecutar las No se tiene acceso o
la actividades debido a no contar con acceso a la parmente a =
informacién | R22 | . ) instrucciones, Procesos Inferior 1 L Alto
informacién, los documentos no se han 2
- . ) : manuales y datos de |
socializado o las versiones no estan actualizadas. referencia

Nota. La tabla muestra la categorizacion de los riesgos inherentes correspondientes al capitulo 7 (Control de los datos y gestion de la informacion)
Tabla 37

Controles riesgos capitulo 7. “Requisitos relativos procesos (Control de los datos y gestion de la informacion)”

— & = N = o =
@ S = _ SIS 9 = = o
e S 8 go 2 2 8 £ -2 2Lz )
o Responsable Tipo  de S N9 & ©9 & NS 2= 28 =8 &3 4
No. Descripcion del Control P b 2 EP E S= 8 @2 £5 £8 ac g2 14
(Proceso) control = = O TS = S c T £2 & 5 ¢
= =% g =S8 T c§ 292 2E ©2 Sy >
= = 8 W O n a2 0o 52 £ 2
S_) -~ = - - QL -~ 04 = o
Utilizar un sistema de Estructuras y
gestion de informacion que procesos/ Cada vez
C52 | permita la disponibilidad y | Coordinacién de | Preventivo | que se| Si | Si| Si
proteccion de la laboratorio y requiera . .
informacién documentada. Talleres Si No | Inferior | Extremo [
Reinducciones al personal | Coordinadora de Cada vez
C53 | en el manejo del sistema de Laboratorios y Preventivo | que se| Si |Si| Si
informacién Talleres requiera

Nota. La tabla muestra la categorizacion de los riesgos residuales correspondientes al capitulo 7 (Control de los datos y gestion de la informacién)
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Tabla 38
Riesgos Capitulo 8. “Requisitos del sistema de gestion (Opciones — Documentacion del sistema de gestion)”

Calificacion
Probabilidad

Riesgo
Inherente

Factor de

Proceso \[o} Causa / Falla Probabilidad Impacto

riesgo

8.1 Opciones

R23

Posibilidad de no implementar
un sistema de gestion que
asegure la calidad de los
resultados del laboratorio y
permita cumplir los requisitos de
la NTC 17025:2018.

Falta de recursos (humanos,
técnicos y financieros)

Procesos

Inferior

Significante

Medio

8.2
Documentacion
del sistema de
gestion

R24

Posibilidad de incumplimiento
normativo, uso deficiente de los
recursos 'y perdida de la
oportunidad de acreditacion
debido a no contar con la
documentacion requerida por el
sistema de gestion.

Ausencia de politicas y objetivos
para abordar la competencia, la
imparcialidad y  operacién
coherente del laboratorio

Procesos

Ausencia de evidencia del
compromiso con el desarrollo y
la mejora continua de la eficacia

Procesos

El personal no tiene acceso a la
informacién relacionada con el
sistema de gestion y sus
respectivas responsabilidades

Procesos

Inferior

Extremo

Alto

Nota. La tabla muestra la categorizacion de los riesgos inherentes correspondientes al capitulo 8 (Opciones — Documentacion del sistema de gestion)
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Tabla 39

Controles Riesgos Capitulo 8. “Requisitos del sistema de gestion (Opciones — Documentacion del sistema de gestion)”

- — —
= _— 0| o= [ o
q: g S S @ o % (c\-cé $ o 3 3 3
R belTie de & 2SS SSHE SE3E 38 2% E -
L esponsable Tipo e e = o S N = o =9 &)
Descripcion del Control P P = g g s & 22£3 £g &8« = o
(Proceso) | control = = 5 € = =S E®@ EZ 8o R o
= = a3 =8 = SR 82 6 E © D x >
2 2 =@ ] 8025 25 o3 =
< = S W ) At Ao 58 8
& -~ =) S O a U} 104 x
Disponer de los recursos necesarios CAR -
ara implementar un sistema de| Financiero . . . . . . 2 R .
C54 para 1mp . L s Preventivo | Trimestral | Si | Si | Si Si No @ | Significante | Medio
gestion que permita el cumplimiento | Planeacion =
de los requisitos Laboratorios -
Documentacion que permita
evidenciar el compromiso de la alta L
. - . Planeacién . . .
C55 | direccion  con la  competencia, .| Preventivo | Anual Si [No| Si
. o = Laboratorios
imparcialidad y operacion coherente
del laboratorio S
Verificacion de la adherencia de la Si | No | & Extremo | Alto
C56 | informacion  consignada en la . Preventivo | Trimestral | Si | No | Si =
L Laboratorios
documentacion.
Verificar que todo el personal tenga - Cada vez
. : Planeacion . . . .
C57 |acceso al sistema de gestion . Preventivo | que se| Si | Si| Si
Laboratorios .
documental. requiera

Nota. La tabla muestra la categorizacion de los riesgos residuales correspondientes al capitulo 8. (Opciones — Documentacion del sistema de gestion)
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Tabla 40

Riesgos Capitulo 8. “Requisitos del sistema de gestion (Control de la documentacion del sistema de gestion — Control de registros)”

Proceso

(\[o}

Causa / Falla

Factor de

riesgo

Probabilidad

Calificacion
Probabilidad

Impacto

Riesgo
Inherente

registros

debido a usencia de control de
registros

adecuada de los registros

8.3 Control de Posibil?da}d de ejecutar No}@ener implementada una
la procedlmlenlttosd que %u%q:}m golltlca " de gestion | Procesos
L generar resultados errdneos debido | documental . .
%Z?ggf:é?;?; R25 a la utilizacién de docqmentos que | Fallos en la restriccion de Inferior Alto G
gestion no se encuentran autorizados o son | acceso a documentos | Procesos
obsoletos obsoletos
Posibilidad de pérdida de
8.4 Control de eviden_cia_ls que sustenten_ _ el | Fallas en la implementac?én _ _ _
' R26 | cumplimiento de los requisitos | de controles para una gestion | Procesos Ocasional Bajo Medio

Nota. La tabla muestra la categorizacion de los riesgos inherentes correspondientes al capitulo 8. (Control de la documentacion del sistema de gestion — Control de

registros)
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Tabla 41

Controles Riesgos Capitulo 8. “Requisitos del sistema de gestion (Control de la documentacién del sistema de gestion — Control de registros)”

gl — S o- c — o B oo ©
§ 8% 5 S5 S5 Tg 3 832 8.F 2.%F oF
L Responsable Tipo  de S ER E s 2 S NS Ex5ES 528 2233 25
o= = = © a 9 =} © N o (7o)
Descripcion del Control (Proceso)  control el = § -g S 2 S E = E E 2 283 g_;_:) z ;_:, z
= = M © [} a) o Q— © X -—= 14 04
3 2% g ~8 O «® Q EQg E
Implementar socializar una| Planeacién . . . .
C58 P Y .| Preventivo | Semestral | Si Si Si
politica de gestion documental Laboratorios 5 o °
Revision ~ peribdica de las| o oo oo Si No kS Z 3
C59 | restricciones  de  acceso  a .| Preventivo | Bimensual | Si Si Si = =
Laboratorios
documentos obsoletos
Gestion
S . Cada vez 5] ° S
Digitalizacion de registros y control | documental/ . . . . . = =3 =X
C60 .. | Preventivo | que se| Si Si Si Si No ) < <
de accesos Planeacién . = m m
. requiera =
Laboratorios

Nota. La tabla muestra la categorizacion de los riesgos residuales correspondientes al capitulo 8. (Control de la documentacién del sistema de gestién — Control de
registros)
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Tabla 42

Riesgos Capitulo 8. “Requisitos del sistema de gestion (Acciones para abordar riesgos y oportunidades — Mejora)”

Proceso

8.5 Acciones
para abordar
riesgos y
oportunidades

[\[o}

R27

Riesgo

Causa / Falla

Posibilidad de materializacién de
riesgos y perdida de oportunidades
gue generen impacto en la validez
de los resultados arrojados debido a
una ineficiente metodologia de
identificacion de  riesgos Yy
oportunidades

Causa / Falla

Inefectiva identificacion de riesgos y
oportunidades

Factor de

riesgo

Procesos

No tomar las acciones apropiadas
para abordar riesgos y oportunidades
de acuerdo al impacto sobre la
validez de los resultados

Procesos

No evaluar la eficacia de las acciones
tomadas para abordar los riesgos

Procesos

Probabilidad

Ocasional

Calificacion
Probabilidad

Impacto

Bajo

Riesgo
Inherente

Medio

8.6 Mejora

R28

Posibilidad de  pérdida de
competitividad e insatisfaccion del
cliente debido a la no identificacion
de oportunidades de mejora

No identificar oportunidades de
mejora (calidad, costos,
productividad)

Procesos

No buscar la retroalimentacion de los
clientes, y si se obtiene, no se analiza,
ni usa para mejorar

Procesos

Ocasional

Bajo

Medio

Nota. La tabla muestra la categorizacion de los riesgos inherentes correspondientes al capitulo 8 (Acciones para abordar riesgos y oportunidades — Mejora)
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Tabla 43

Controles Riesgos Capitulo 8. “Requisitos del sistema de gestion (Acciones para abordar riesgos y oportunidades — Mejora)”

(o) —_ — o —
—_ a _ a5 «©
S _8 % S @ o g Sc\?s $ o- g 'g z 'g
| T 8y © g3 83 %2 3% 85 2§ I3 %
Descripcion del | Responsable | Tipo  de i) = S S92 &5 N S == 25 =9 = o)
No. 5 £ = S&s ©OE .= £3 £s Loc o B 02
Control (Proceso) | control = = = 35 Eg8 Z25 € @ £E2 So S 8 o
o = 3] 'S O = O [SN®) ‘2% ‘£§ o9 gn: 2
= = 8 o O n el @) 5@ £ @
& PR = 9 0o ™ x = x
Seguir una
metodologia de
odofogia L Cada vez
analisis de riesgos, | Planeacion . . . .
C61 . . Preventivo |que  se| Si Si Si
posteriormente Laboratorios .
S requiera
seguimiento y
control
L ., Cada vez . . . .
Evaluar la eficacia de | Planeacion . . . . Si No Inferior | Bajo Bajo
C62 . |Preventivo lque  se| Si Si Si
los controles Laboratorios .
requiera
Fomentar la cultura
de la mejora . Cada vez
. Planeacion . . . .
C63 | continua, con . Preventivo | que se| Si Si Si
o Laboratorios .
capacitaciones y requiera
formaciones
Realizar encuestas de
satisfaccion, andlisis Cada vez
C64 | de los datos | Laboratorios | Preventivo [que  se| Si Si Si Si No Inferior | Bajo Bajo
obtenidos y tomar requiera
acciones

Nota. La tabla muestra la categorizacion de los riesgos residuales correspondientes al capitulo 8 (Acciones para abordar riesgos y oportunidades — Mejora)
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Tabla 44
Riesgos Capitulo 8. “Requisitos del sistema de gestion (Acciones correctivas — Auditorias internas)”

Calificacion Riesgo

et o Probabilidad Impacto
Inherente

riesgo Probabilidad

Proceso [\[o} Causa / Falla

Posibilidad de recurrencia de las | No se realiza un analisis de causa de las
no conformidades que generan | no conformidades que se presenten, ni de

8.7 Acciones | R29 | insatisfaccion y perdida de la | la eficacia de acciones tomadas Procesos Ocasional 2 Bajo Medio
correctivas acreditacion debido a una | No se conservan registros de la gestion de
deficiente gestion las no conformidades encontradas

Posibilidad de no detectar | Falta de personal formado como auditor

vulnerabilidades del sistema de | interno

8.8 Auditorias | R30 | gestion debido a no verificar la Ausencia de un programa de auditorfas Procesos Ocasional 2 Bajo Medio
internas conformidad y eficacia por|:

medio de auditorias internas Interno

Nota. La tabla muestra la categorizacidn de los riesgos inherentes correspondientes al capitulo 8. (Acciones correctivas — Auditorias internas).
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Tabla 45

Controles Riesgos Capitulo 8. “Requisitos del sistema de gestion (Acciones correctivas — Auditorias internas)”

T T 3 IS¢ T 0T
B 5o £ =5 83 %2 28 2% 5.3 o3
- ; ) N T S5 S & c S5= S8 =o3 > 3
Descripcion del Control Responsable | Tipo de L = ECSE O 32| EE EQ @23 25
(Proceso) | control o 3, 3 S £ 2B E® E£ES S=9 =92
= o S o = = o oy o xr @
= S 8 58 W 36 28 g2E o™« x
& Y = | O ar 9 o
Disefiar un procedimiento para la gestion de
no conformidades que incluya la revision de . . . . . . . . .
C65 L gué inctuy. Laboratorios | Preventivo | Anual Si | Si| Si Si No | Inferior | Bajo| Bajo
la eficacia de las acciones tomadas y el
control de los registros
Seleccionar un grupo formarlo como s . . . .
C66 L grupo 'y Planeacion | Preventivo | Anual Si | Si| Si
auditor interno
Cada vez Si No | Inferior | Bajo| Bajo
C67 Disefiar y socializar el ~programa de Laboratorios | Preventivo | que se| Si | Si| Si
auditorias internas que
requiera

Nota. La tabla muestra la categorizacion de los riesgos residuales correspondientes al capitulo 8. (Acciones correctivas — Auditorias internas).
Tabla 46

Riesgos Capitulo 8. “Requisitos del sistema de gestion (Revision por la direccion)”

Proceso No. Riesgo Causa / Falla

Inherente

(5]
©
P
o
+—
(&)
©
Lo

Probabilidad
Calificacion
Probabilidad

Posibilidad que la alta direccion tome decisiones basadas en

.., . L, . - n =
8.9 Revision informacion incompleta o establezca objetivos y planes de I s = S
. . . o Entradas de la revision para la revision | o . .
por la R31 | accion que no lleven a la mejora continua, el cumplimiento N I} 7 2 | Bajo| Medio
S - S - por la direccion incompletas © <
direccion de los requisitos, la provision de los recursos, necesidades de & 38
cambio

Nota. La tabla muestra la categorizacion de los riesgos inherentes correspondientes al capitulo 8. (Revision por la direccion)
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Tabla 47

Controles Riesgos Capitulo 8. “Requisitos del sistema de gestion (Revision por la direccion)”

Descripcion del Control Responsable  Tipo ~ de

(Proceso) control

Periodicidad
¢Minimizar
el riesgo?
¢Documenta
¢Evidencia
del control?
Calificacion
Solidez del
Conjunto
¢Disminuye
la
¢Disminuye
el Impacto?
Probabilidad
Riesgo
Residual
Impacto
Riesgo
Residual
Riesgo
REN[e[VEL

Definicidn apropiada de la sistemética
C68 |a realizar y de la informacién a Cada Si |Si| Si
presentar durante la Revision. Planeacion | Preventiv |vez que . . . .
e ———— - Si | No | Inferior Bajo Bajo
Sensibilizacion a la alta de direccion de | Laboratorios | o se
C72 | su participacién e implicaciones en los requiera | Si [Si| Si
planes de mejora continua.

Nota. La tabla muestra la categorizacion de los riesgos residuales correspondientes al capitulo 8. (Revision por la direccion)
4.2.2 Mapa inherente

Es una representacion visual, que ilustra la magnitud y la probabilidad inherente de los riesgos identificados antes de la implementacion de
medidas de mitigacion o controles, esta ayuda a priorizar los esfuerzos de gestion de riesgos, enfocandose en aquellos riesgos que tienen el
mayor potencial de impacto; De acuerdo a la identificacion y anélisis de los riesgos que se pueden presentar al implementar la NTC 1SO
17025:2017 en el laboratorio de quimica inorganica de la universidad de América, el mapa de riesgos inherentes se observa en la figura 8.

97



Figura 8.

Mapa riesgo Inherente al implementar la NTC ISO 17025:2017 en el laboratorio de quimica inorgénica de la universidad de América

Mapa de Riesgos Inherentes

Riesgo
Inherente
Extremo

Alta

Frecuente

Probabilidad

de Probable
ocurrencia

R26 R27 R28 R29 R30 R34

Ocasional

R11 R15 R18 R19 R20 R25

Inferior

Insignificante Bajo Significante Alto Extremo

Impacto

Nota. La tabla muestra la ubicacion de los riesgos inherentes identificados de acuerdo a su nivel de riesgo.

4.2.3 Mapa residual

Es una representacion visual que muestra la magnitud y probabilidad de los riesgos que subsisten tras la implementacién de medidas de
mitigacion o controles. Esta grafica ilustra como las acciones correctivas han alterado la posicion de los riesgos en cuanto a su potencial
gravedad. El objetivo es que los riesgos residuales ocupen una posicion mas favorable después de la aplicacion de controles.

Esta herramienta no solo facilita la toma de decisiones continua, sino también la adaptacion constante de estrategias de gestion de riesgos.
De acuerdo a los posibles controles a aplicar para los riesgos que se pueden presentar al implementar la NTC ISO 17025:2017 en el laboratorio
de quimica inorganica de la universidad de América, el mapa de riesgos residuales se observa en la figura 9.
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Figura 9.
Mapa riesgo residual al implementar la NTC ISO 17025:2017 en el laboratorio de quimica inorganica de la universidad de América
Mapa de Riesgos Residuales

Alta

Extremo

Frecuente

Probabilidad
de Probable
ocurrencia

Ocasional

R16 R18 R19 R20 R25

Inferior

Insianiﬂcante Ba'ﬁ Sianiﬂcante Alto Extremo .
Impacto

Nota. La tabla muestra la ubicacion de los riesgos residuales identificados de acuerdo a su nivel de riesgo.
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4.2.4 Tratamiento del riesgo

Segun Barrios (2021). El apetito del riesgo se define como la disposicion deliberada de asumir
ciertos niveles de riesgo en aras de lograr beneficios y oportunidades, al tiempo que se busca
garantizar la conformidad con los requisitos normativos y la satisfaccion del cliente.

En este sentido, de acuerdo a la metodologia de anélisis de riesgos adoptada por la Universidad de

América, se determina que debe haber un equilibrio que permita innovar, mejorar eficientemente

los procesos y servicios, al tiempo que se mantiene un control riguroso sobre los riesgos asociados

a la implementacion del Norma NTC ISO/IEC 17025:2017 para los ensayos de analisis quimico

desarrollados en laboratorio de quimica inorganica, es decir que se deben tomar medidas para

tratar los riesgos potenciales calificados como extremos y altos, y tomar medidas para mitigarlos.

Este enfoque proactivo hacia el apetito del riesgo es esencial para el éxito sostenible de la

implementacién de la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 y para el cumplimiento continuo de altos

estandares de calidad en los servicios de ensayos de analisis quimicos.

De acuerdo a lo anterior y luego de tener los riesgos evaluados y calificados se debe iniciar el

tratamiento de los riesgos que persisten en categorizacion alto y extremo. Para ello se debe

seleccionar alguna de las siguientes opciones de tratamiento:

e Evitar: No se ejecuta la actividad que genera el riesgo, por lo tanto, se debe identificar acciones
encaminadas a prevenir por completo la materializacion del riesgo, generalmente porque
genera gran impacto. Los cambios estdn dados en redisefio de los procesos, cambios
estructurales, entre otros.

e Mitigacion: tomar acciones para reducir la probabilidad de ocurrencia del riesgo

e Transferencia o compartir: Involucra a un tercero que ayude a soportar o comparta parte del
riesgo.

e Aceptacion: Radica en la tolerancia al riesgo, en caso en que se llegase a materializar. Esta
situacién se presenta cuando la Universidad no lo controla directamente y asume las

consecuencias de la materializacion del riesgo.
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Tabla 48

Tratamiento riesgos residual categorizado “Extremo” y “Alto”

Calificacion
Proceso . Riesgo riesgo
residual

Opcién de
Tratamiento

6."REQUISITOS o .,
RELATIVOS A LOS Posibilidad afectacion de las muestras y los resultados
RECURSOS" R8 | debido a falta de control en las instalaciones y Mitigarlo
6.3 Instalaciones 'y condiciones ambientales inadecuadas
condiciones ambientales
6. "REQUISITOS Posibilidad de arrojar resultados que no alcancen la
RELATIVOS A LOS exactitud e incertidumbre requerida debido a utilizar .
RECURSOS" R9 i i i ; ; Mitigarlo
JRSO equipamiento en condiciones inapropiadas y no contar
6.4 Equipamiento con patrones de referencia.
Posibilidad de demandas, sanciones legales, perdida de
4.1 R1 imagen o de clientes debido a resultados condicionados Mitiarlo
IMPARCIALIDAD o modificados para favorecer una parte interesada Alto 9
(Imparcialidad).
42 Posibilidad de demandas, sanciones legales, perdida de
CONEIDENCIALIDAD | R2 imagen o de c!lentes por q[vulgam_on de informacion no Alto Mitigarlo
autorizada o sin autorizacidn previa
Posibilidad de retrasos en la toma de decisiones y
dificultades en la gestion de los recursos debido a Alto .
R3 X . o Mitigarlo
confusiones entre funciones y responsabilidades de los
funcionarios
5. "REQUISITOS Posibilidad de no atraer clientes debido a dudas sobre la
RELATIVOSALA | R4 | competencia del laboratorio para realizar ensayos, Alto Mitigarlo
ESTRUCTURA" incumpliendo los requisitos establecidos
Posibilidad de duplicar esfuerzos o no realizar tareas .
R5 . NN ; Mitigarlo
debido a Ineficiencia operativa Alto
R6 Posibilidad de pérdida de la acreditacion y la Mitigarlo
credibilidad debido a incumplimiento de los requisitos Alto
6. "REQUISITOS Posibilidad de _ejecucién incorrecta de actividades,
RELATIVOSALOS | oo problemas de validez de resultados e incumplimiento de Miticarlo
RECURSOS" los requisitos debido a procesos de seleccion, induccion Alto g
6.2 Personal y formacion inadecuados
7. "REQUISITOS DEL Posibilidad de retrasos e |_ncumpI|m|ento de solicitudes,
PROCESO" ofertas y contratos debido a aceptar contratos que
7.1 Revision de R12 | superen la capacidad o cambios no acordados entre las Alto Mitigarlo
50"C'tUdr$tsrv :’fe”asy partes que generan insatisfaccion del cliente o costos
contratos adicionales.
7."REQUISITOS DEL Posibilidad de proporcionar resultados no confiables
PROCESO debido a utilizar métodos normalizados que pueden iy
7.2 Seleccion, R13 de decisi , del cli Al Mitigarlo
verificacion y generar toma_ll e decisiones erréneas por parte del cliente to
validacién de métodos e insatisfaccion.
7. "REQgEITSgS DEL Posibilidad de pérdida de informacién debido a un
PROCESO" ; ; i :
711 Comrol delos | R21. 5|slt%m3 de mforma_cllon desprotegldo_ y qu_efno es Al Mitigarlo
datos y gestion de la validado para recopilar, procesar, registrar, informar, to
informacién almacenar, recuperar datos
8. "REQUISITOS DEL Posibilidad de incumplimiento normativo, uso
SISTEMADE deficiente de los recursos y perdida de la oportunidad de .
GESTION OPC A R24 ditacion debid lad - Al Mitigarlo
8.2 Documentacion del acreditacion debido a no contar con la documentacion to
sistema de gestion requerida por el sistema de gestion.

Nota. La tabla muestra el tipo de tratamientos a aplicar para los riesgos que después de aplicados los controles siguen

caracterizados en extremo y alto.

La mitigacion de estos riesgos, sera efectuada por medio del plan de accion.
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4.3  Plan de accion para el cumplimiento de los requisitos establecidos en la norma NTC
ISO 17025:2017

Por medio del plan de accidn se establece la ruta para la implementacion de lanorma NTC ISO/IEC
17025:2017, este es un proceso detallado que requiere un enfoque sistematico y la participacion
de las areas involucradas, en el se establece la secuencia de actividades necesarias para llevarlo a
cabo, los recursos y resultados esperado.

No se determina una estimacion de tiempo para la implementacion del plan de accion puesto que
dicha implementacion esta sujeta a la determinacion del Comité de Accion Rectoral de la
Universidad de América.

La efectiva implementacion del plan de accion debe ser evaluada mediante una serie de indicadores
clave de desempefio (KPIs) y su respectiva alineacion con los objetivos estratégicos; la medicion
de estos KPIs y la evaluacién continua de la implementacién de la NTC ISO/IEC 17025:2017
ayudaran a garantizar que el laboratorio mantenga y mejore su competencia y calidad en el tiempo.
Los insumos de entrada del plan de accion son: el diagnostico organizacional estratégico, el
diagnostico operacional y el analisis de riesgos.

A continuacién, se muestran las tablas que desarrollan el plan de accion y el respectivo
seguimiento. Que también pueden ser observados al detalle en el archivo de Excel denominado

Anexo D —Plan de accién.
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Tabla 49

Plan de acci6on 1

Plan de accién

No

Resultado esperado

Compromiso institucional

Actividades

Recursos

* Recurso tecnolégico: Software de

Proceso

responsable

* Laboratorios

Evidencia

Politica institucional que asegure que

todas las actividades desarrolladas dentro

que asegure la|* Documentar y divulgar Politica iy . .| ®Juridica del laboratorio (ensayos y muestreos)
1. - - - : - gestion de la informacion - - . X
imparcialidad y | de imparcialidad y confidencialidad . .. | estan libres de presiones indebidas vy el
. . ISOLUCION Planeacién
confidencialidad institucional personal se compromete a salvaguarda la
informacion de cardcter confidencial
Mitigar y eliminar riesgos | *Instalacion de c&maras de | * Recurso Tecnoldgico: camaras y | * Seguridad
2 asociados a la | seguridad software de vigilancia fisica Matriz de riesgos y sus respectivos
imparcialidad Y, - A .o . tratamientos
confidencialidad Control de acceso al laboratorio Recurso tecnologico: Sensores Financiero
Proceso de contratacion T . e . -
* Revision del historial del personal | - s Registro de verificacion de imparcialidad
gque asegure contar con . . Recurso  humano  Personal Gestion del . L
3 . . en cuanto a interacciones con o y confidencialidad del personal a
personal libre de presiones | .. gestion del talento humano talento humano
' . clientes y proveedores contratar
indebidas
* Revisar métodos normalizados | * Recurso documental: “Standar
que no requieren validacion de | Methods for the Examination of
acuerdo al “Standar Methods for | Water and Wastewater”, edicion 23 Portafolio de servicios normalizados a
the Examination of Water and |dela APHA *Laboratorios ofrecer
Wastewater”, edicion 23 de la
Alcance definido de los|APHA o normas  técnicas | * Recurso humano del laboratorio
servicios de métodos de | colombianas
4 | analisis normalizados que |* Revisar que se cuente con

se pueden prestar a entes
externos

recursos técnicos para realizar los
métodos

* Recurso tecnolégico: Equipos
calibrados

* Financiero

* Costear los métodos a ofertar

* Recurso fisico: Materiales de
referencia

* Compras Yy
activos fijos

Matriz de analisis y comparacién entre
los recursos que se tienen actualmente y
los que se necesitan

*  Documentar y  divulgar
procedimientos para cada método
ofertado

* Recurso tecnologico: Software de
gestion de la  informacion
ISOLUCION

* Mercadeo

Procedimiento para cada método a
ofrecer su socializacién con el personal

Nota. La tabla muestra las actividades y recursos requeridos para alcanzar los resultados en el plan de accion 1
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Tabla 50

Seguimiento Plan de accién 1

indicador

indice (formula de célculo)

Seguimiento plan de accién 1

Método de medicion

Frecuencia

de medicion

Objetivo estratégico relacionado

"Percepcion de

(NUmero de respuestas positivas

sobre imparcialidad y

Implementar y mantener un sistema

Imparcialidad y ) o Encuestas o evaluaciones. Anual >95% | de Gestion de Calidad que garantice
] o confidencialidad /Total de ] B )
Confidencialidad" . la satisfaccion del cliente
respuestas recibidas) x100
"Indice de
Mitigacion de | (NUmero de riesgos no mitigados o | Evaluacion matriz de riesgos y
Riesgos de eliminados/total de riesgos reportes de quejas por Anual >90% | Destinar los recursos necesarios que
Imparcialidad y identificados) x100 imparcialidad y confidencialidad aseguren una infraestructura fisica y
Confidencialidad™ tecnoldgica apropiada
"Porcentaje de i ) )
. (NUmero de contrataciones sin ] .
Contrataciones ) ) ) ) ) Quejas de partes interesadas por
) . evidencia de presiones indebidas /| ) ] ] ) Anual >90%
Libres de Presiones ] evidencia de presiones indebidas
) Total de contrataciones) x100
Indebidas" Contar con personal competente
] Evaluacion del inventario de
"Porcentaje de ) .
] ] ] ) métodos normalizados .
Métodos (Ndmero Métodos Normalizados ] ) . Implementar y mantener un sistema
) susceptibles de implementacion y B ) _
Normalizados Implementados ofertados / Total de Anual >60% | de Gestion de Calidad que garantice

Implementados

ofertados"

métodos disponibles) x100

sus requerimientos, solicitudes de
ensayos por parte de los
potenciales clientes

la satisfaccion del cliente

Nota. La tabla muestra la propuesta de seguimiento para las actividades del plan de accién 1
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Tabla 51

Plan de acci6n 2

Plan de accién 2

Proceso

N° Resultado esperado Actividades Recursos resoonsable Evidencia
_— . responsable |
* ARt .
* Crear y divulgar formato en el que se documente Recurso tecn_qloglco. .
. . : Software de gestion de la |, . Formato de registro de
lo solicitado por el cliente y el compromiso de la | . - Laboratorios .
L o informacion solicitudes
Canales de comunicacidn | organizacion ISOLUCION
5 | entre las partes interesadas en Plan de capaciacion del
el servicio y la Universidad. |* Capacitar al personal en atencidén oportuna, *Gestion del | versonal er|10 habilidades
servicio al cliente, sistemas de gestion, técnicas | *Plataforma BUK talento humano Elandas técnicas analiticas
analiticas, manejo de equipos manejo ' de equipos y
* Garantizar que se cumple con la imparcialidad * Socializacion y firma de la
. ar g P P Y | *Plataforma BUK *Laboratorios politica de imparcialidad y
confidencialidad confidencialidad
* Establecer los requisitos para el personal en *Gestion del
cuanto a competencia (educacion, formacion, | * Portales de empleo talento humano * Registros de capacitacion
Personal:  Contar  con | papilidades, experiencia)
personal adecuado para la * Recurso tecnoldgico:
6 | prestacion  del  servicio, | x procedimientos para determinar la competencia | Software de gestion de la *Registro de necesidades de

asegurando que se mantengan
las competencias en el tiempo

del personal

informacion
ISOLUCION

* Comunicaciones

formacion

* Disefiar el plan de capacitacion con indicadores y
frecuencia de seguimiento

*Laboratorios
*Planeacion

* Registro de evaluacion de
competencias

* Utilizar los canales de comunicacidn establecidos
para informar responsabilidades y autoridades

*Plataforma
Correo electronico

BUK,

Nota. La tabla muestra las actividades y recursos requeridos para alcanzar los resultados en el plan de accion 2
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Tabla 52

Seguimiento Plan de accién 2

Seguimiento Plan de accién 2
Frecuencia Objetivo estratégico

N° indicador indice (férmula de célculo) Método de medicion _— Meta .
de medicion relacionado

(Puntuacién de satisfaccion de

Wi : . . Generar una
Indice de Satisfaccion de las | las partes interesadas con los S
N . L o, | COMunNicacion eficaz que
5 | Partes Interesadas con los | canales de comunicacion /Total | Encuestas de satisfaccion Anual >80% promueva el
Canales de Comunicacion™ de respuestas de satisfaccion) . . .
100 mejoramiento continuo

Participacion del personal en programas de
(Ndmero de empleados con | formacion continua, certificaciones,
competencias actualizadas/total | capacitaciones, medicion de la efectividad mensual >80%
de empleados) x100 de las capacitaciones mediante observacién
en el desarrollo de las actividades

Contar con personal
competente

"Indice de Competencias del
Personal"

Nota. La tabla muestra la propuesta de seguimiento para las actividades del plan de accién 2
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Tabla 53

Plan de acci6n 3

NO

Resultado
esperado

Instalaciones vy
condiciones
ambientales:
condiciones

Plan de accién 3

Actividades

* Revisar las condiciones establecidas para cada
método de acuerdo al “Standar Methods for the
Examination of Water and Wastewater”, edicion
23 de la APHA 0 normas técnicas colombianas

Recursos

* Recurso fisico asignando un
espacio exclusivo para el
desarrollo de ensayos de
laboratorio

Proceso
responsable

*|_aboratorios

Evidencia

* Planos del area

* Establecer un lugar exclusivo con control de

equipos (preventivos, correctivos, calificacion
operacional, calibracion), considerando la
frecuencia y el seguimiento, con listado de
proveedores acreditados para realizar
calibraciones

* Recursos econdémicos para
mantenimientos,
calibraciones vy
certificados.

patrones

ambientales y de . ; *Recurso econémico para * Procedimiento que establezca
. - acceso para: almacenamiento de muestras, - g .
7 |instalaciones, . - compra de equipos para |, condiciones del espacio,
e desarrollo de los ensayos de laboratorio evitando . L Infraestructura - o
especificadas para . . s monitorear condiciones de mantenimiento, limpieza,
. la incompatibilidad de actividades y la -
evitar que se T humedad y temperatura seguimiento y control.
contaminacion cruzada
afecten los *Registro de monitoreo  de
métodos de|* Monitorear condiciones de humedad y|* Recurso humano del |, . . gist -
iy - Financiero condiciones ambientales,
medicién temperatura laboratorio o N
mantenimiento y limpieza
*Recurso economico para
* Establecer requerimientos técnicos de los|compra de equipamiento - . .
- : . . Instructivo de almacenamiento,
equipos para el desarrollo de los ensayos de |adecuado y exclusivo para el | *Laboratorios L .
: . . . uso y mantenimiento de equipos.
laboratorio (exactitud e incertidumbre) desarrollo de ensayos de
laboratorio
. . .| * Inventario de equipos, hoja de vida de cada uno, | , . *  Compras Y |*Registros de trazabilidad
Equipamiento: S g Proveedores acreditados . " L .
Equipos en historial de mantenimientos activos fijos metrolégica de cada equipo
- *Instructivo que establezca los lineamientos de
condiciones . . . . * " .
8 adecuadas para la funcionamiento, uso de los equipos, medidas de Recurso  humano del | , Financiero Programa de mantenimiento, con
S aislamiento para equipos que se encuentren fuera | laboratorio indicadores y seguimiento
prestacion del .
- de servicio.
servicio —— —
* Disefiar un programa de mantenimiento de * Financiero

* Registro de aislamiento de
equipos defectuosos

Nota. La tabla muestra las actividades y recursos requeridos para alcanzar los resultados en el plan de accién 3
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Tabla 54.

Seguimiento Plan de accién 3
Seguimiento de plan de accién 3

Método de Frecuencia

N° indicador Indice (férmula de calculo) o o Meta Objetivo estratégico relacionado
medicion de medicion

(Ndmero de no conformidades .
Reportes de quejas,

"indice de No Conformidad con identificadas producto de invalidacion d Destinar los recursos necesarios que
invalidacion de
7 | Condiciones de Instalaciones y condiciones de instalaciones y itados d Semestral <5% aseguren una infraestructura fisica y
resultados de
Ambientales" ambientales inadecuadas / total de tecnoldgica apropiada
. ensayos
no conformidades) X 100
i ) o Reportes de quejas, Implementar y mantener un sistema de
. o (NUmero de equipos en condiciones | =~ y ) ) o
"Indice de condiciones de ) invalidacion de Gestion de Calidad ofreciendo servicios
8 ) adecuadas / total de equipos para la mensual >90% o .
equipos" » o resultados de de apoyo académico a través del acceso
prestacion del servicio) X 100 ) ) )
ensayos a laboratorios debidamente equipados

Nota. La tabla muestra la propuesta de seguimiento para las actividades del plan de accién 3
Tabla 55

Plan de accion 4
Plan de accién 4

Proceso

N° Resultado esperado Actividades Recursos Evidencia
responsable

*  Diseflar  Instructivo que |* Recursos economicos para
Trazabilidad Metroldgica: . ] o o .
establezca los lineamientos de | adquirir patrones de medicion | *Laboratorios Registro de verificacién de
Demostrar que los resultados . . . .
9 - trazabilidad metroldgica certificado trazabilidad de los resultados
emitidos son trazables al

. . . *Calibrar  los  equipos  con ) * Compras Y |emitidos
sistema internacional de ) * Proveedores acreditados . .
proveedores acreditados activos fijos
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Unidades o a materiales de|* Adquirir patrones de medicion . . .
* Recurso humano del laboratorio | *Financiero

referencia certificados. certificados
_ | * Definir requisitos de productos y o . .
Productos y servicios . * Proveedores calificados *Laboratorios *Politica de compras
Servicios

suministrados externamente:

] o *Procedimiento y registro de
Determinar requisitos o » ) i o » N
) * Procedimiento de gestion de|* Vicerrectoria administrativa y|* Compras vy |seleccion y evaluacién de
relacionados a compra de|. ) ] ) ) B
10 inventarios financiera activos fijos proveedores de acuerdo a los

insumos (reactivos y o )
requerimientos establecidos

consumibles) y  servicios
(mantenimient * Registro de acciones tomadas
mantenimientos y
o *Retroalimentacion a proveedores | * Recurso humano del laboratorio | * Financiero con respecto al incumplimiento
calibraciones) de proveedores

Nota. La tabla muestra las actividades y recursos requeridos para alcanzar los resultados en el plan de accion 4
Tabla 56

Seguimiento plan de accion 4

Seguimiento Plan de accion 4

- . ’ ’ Método de Frecuencia de __ - )
N° | indicador Indice (formula de calculo) o o Meta Objetivo estratégico relacionado
medicion medicion
"Indice de ) y Destinar los recursos necesarios que
. (Numero de resultados trazables / Evaluacion de los . .
9 | Trazabilidad de i . e Semestral >90% aseguren una infraestructura fisica y
total de resultados emitidos) X 100 registros técnicos . .
Resultados" tecnoldgica apropiada
"Indice de i} o . . .
o (NUmero de requisitos determinados » Destinar los recursos necesarios que
Cumplimiento de . . Evaluacion de ] .
10 . y cumplidos / total de requisitos Semestral >90% aseguren una infraestructura fisica y
Requisitos de S proveedores . .
identificados) X 100 tecnoldgica apropiada
Compras™

Nota. La tabla muestra la propuesta de seguimiento para las actividades del plan de accién 4
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Tabla 57

Plan de acci6n 5

No

11

Resultado esperado

Revision de  solicitudes,
ofertas y contratos: Asegurar
que se entienden las
necesidades del cliente y se
cuenta con los recursos para
atenderlas

Plan de accion 5

Actividades

* Definir la capacidad operativa (capacidad
almacén de  muestra, tiempo  de
procesamiento, entrega de resultados).

Recursos

*  Recurso tecnoldgico:
Software de gestion de la
informacion ISOLUCION

Proceso
responsable

*Laboratorios

Evidencia

*Portafolio de servicios

*Documentar y guardar evidencia de la

* Recurso humano del

*Procedimiento para gestion

12

Seleccién y  verificacion,
validacion de  métodos:
Demostrar que usa métodos
confiables, aptos para el fin
propuesto, que den una buena
precision y exactitud

o - . S - * Financiero .
solicitud realizada por el cliente. laboratorio, area Juridica de solicitudes
* Estrategia de mercadeo * Mercadeo - -
*Establecer requerimientos de la informacién Procedimiento
a ir?tercambiarqcon el cliente * Juridica comunicacion con el cliente.
* Establecer la metodologia para verificar |* Recurso humano del * Registro de verificacion del
métodos normalizados laboratorio método a utilizar

* Disefiar un instructivo para caracterizar los
métodos calculando precision, exactitud,
sensibilidad, limites de deteccion,
incertidumbre y trazabilidad de los métodos
normalizados a utilizar

*Disefiar e implementar instructivos de
ensayo que incluya el uso y operacion de los
equipos

* Recurso documental:
“Standar Methods for the
Examination of Water and

Wastewater”, edicion 23 de
la APHA

*Laboratorios

*Registro de la aprobacion
del método a utilizar por parte
del cliente

* Registros de las
capacitaciones del personal
encargado de ejecutar los
métodos

Nota. La tabla muestra las actividades y recursos requeridos para alcanzar los resultados en el plan de accion 4
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Tabla 58

Seguimiento Plan de accién 5

Seguimiento Plan de accién 5

. Frecuencia
indicador Indice (férmula de calculo) Método de medicién o Objetivo estratégico relacionado
de medicion
"Indice de Adecuacion| (Numero de contratos revisados y Evaluacion del tiempo de Implementar y mantener un sistema de
11 |en la Revision de| aceptados correctamente / total de respuesta a las solicitudes, Semestral | >90% Gestion de Calidad que garantice la
Contratos™ contratos revisados) X 100 reporte de quejas y reclamos satisfaccion del cliente
o (Numero de métodos de medicion . L ]
"Indice de L Registros de validacion de Implementar y mantener un sistema de
o que cumplen con los criterios de ] ) » ) ]
12 | Confiabilidad y o ) métodos, reporte de quejas y Semestral | >90% Gestion de Calidad que garantice la
) ] confiabilidad y calidad/ Total de ) N )
Calidad de Métodos™ ) L reclamos satisfaccion del cliente
métodos de medicidn) x 100

Nota. La tabla muestra la propuesta de seguimiento para las actividades del plan de accién 5
Tabla 59

Plan de accion 6

No

13

Resultado esperado

Manipulacion de los items de
ensayo o calibracién: Garantizar la
manipulacion, proteccion,
almacenamiento y eliminacion de la
muestra a procesar

Plan de accién 6

Actividades Recursos

* Recurso tecnoldgico:
Software de gestion de la
informacién ISOLUCION

*Elaborar un instructivo de actividades
para el adecuado anélisis, como son:

Proceso

Evidencia
responsable

*Registro criterio de aceptacion

*Laboratorios de las muestras

etiquetado, almacenamiento,
preservacion, volumen necesario de,
tiempo maéaximo de realizacion del
ensayos y reporte de resultado y
disposicion final

* Recurso humano del
laboratorio

*Muestras  etiquetadas y
codificadas

*
Infraestructura *Registro del personal que

manipula la muestra en cada
etapa.
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14

Registros Técnicos: Garantizar la
gestion de los registros técnicos

(pruebas, recepcion, calibracion,
medicion de la incertidumbre, validez
de los resultados, trazabilidad

metroldgica)

*Elaborar un procedimiento que
garantice la gestion de registros
técnicos e incluya: almacenamiento,
proteccion, tiempos de retencion vy
eliminacién

* Recurso tecnoldgico:
Software de gestion de la
informacion ISOLUCION

*|_aboratorios

* Procedimiento gestion de
registros técnicos

* Recurso humano del
laboratorio

*Gestion
documental

*Listado de los
técnicos del laboratorio

registros

15

Evaluacion de la incertidumbre de
medicion: Demostrar que se evalla la
incertidumbre de medicion para todos
los ensayos

*Elaborar instructivo para calcular la
incertidumbre, para ello se puede usar
el método “Quantifying Uncertainty in
Analytical  Measurement.  Second
Edition” publicado en 2000

* Recurso tecnolégico:
Software de gestion de la
informacion ISOLUCION

*Laboratorios

*Procedimiento para el célculo
de la incertidumbre

*Revision periddica para decidir si la
incertidumbre sigue siendo vélida para
el fin previsto.

* Recurso humano del

*  Gestion  del
talento humano

*Registro de  capacitacion
continua sobre temas de
incertidumbre de la medicion

laboratorio

*Laboratorios

*Registro revision periddica.

Nota. La tabla muestra las actividades y recursos requeridos para alcanzar los resultados en el plan de accion 6

Tabla 60

Seguimiento Plan de accién 6

indicador

indice (formula de

calculo)

Seguimiento plan de accién 6

Método de medicion

Frecuencia de

medicion

Obijetivo estratégico relacionado

"Indice de (Namero de muestras Reqgistros de Implementar y mantener un sistema de
13 | Cumplimiento en el| contaminadas/ Total de reprocesos y reporte Semestral >85% Gestion de Calidad que garantice la
Manejo de Muestras" | muestras recibidas) x 100 | de quejas y reclamos satisfaccion del cliente
"Indice de (Namero de registros N )
o e ) Evaluacion de la Implementar y mantener un sistema de
Cumplimiento en la técnicos gestionados ) y ] ]
14 . . calidad de los Anual >85% Gestion de Calidad que garantice la
Gestion de Registros | correctamente/ Total de ) o ) y .
o . o registros técnicos satisfaccion del cliente
Técnicos" registros técnicos) x 100
15 Semestral >85%
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"Porcentaje de| (NUmero de ensayos con ] ]
» y Registros de la Implementar y mantener un sistema de
Evaluacion de evaluacion de o N ] ]
. . . medicion de la Gestion de Calidad que garantice la
Incertidumbre  para| incertidumbre/ Total de . ] ] N ]
. incertidumbre satisfaccion del cliente
Ensayos" ensayos realizados) x 100

Nota. La tabla muestra la propuesta de seguimiento para las actividades del plan de accién 6
Tabla 61

Plan de accién 7

Plan de accion 7

Proceso

Actividades Evidencia

N° | Resultado esperado

Recursos

responsable

* Recurso tecnologico:
- Software de gestion de . *Procedimiento para asegurar la
*Implementar graficos de control. 9 ..~ | *Laboratorios . P 9
la informacion validez de los resultados
ISOLUCION
i - . * Planeacion . -
Aseguramiento  de la | «erificar competencia del Personal * N *Registros de graficos de control
Recurso humano del |
validez de los resultados: boratori Instituciona
i N . . aboratorio *Registro de control de
16 Garantizar que .IOS *Disefiar un plan de mantenimiento de equipos *CAR g
resultados que se emiten documentos
son validos y cumplen con | *Verificar que los equipos estén calibrados * Financiero *Registros auditorias interna
la calidad requerida. * Realizar verificaciones intermedias entre * Compras y | *Registro revisién de la direccién
calibraciones. . " '
T - - activos fijos " —
Realizar comparaciones entre laboratorio Registros de supervision,
. . - * Recurso humano medicion y calibracién
*Comprar Materiales de referencia certificados compras y
L u 4gico:
*Elab q | d * Recurso tecnologico
Informe de resultados: aporar un proce imiento para e report_e_ €| software de gestion de . *Procedimiento de elaboracion de
. . resultados que incluya todos los requisitos . ..~ | *Laboratorios .
Garantizar que el informe solicitados en Ia norma la informacion informes
17 | Sea claro, facil de entender ISOLUCION
debe contener toda la * Planeacion | *Formato ara  reporte  de
y - : * Crear formato de reporte de resultados * Recurso humano del | . . P P
informacién que el cliente laboratorio institucional resultados
requiera *Establecer responsabilidades para la emitir el
informe, revisar y autorizar
Procedimientos * Capacitar al personal en todos los procedimientos | * Recurso tecnoldgico: | . . N
' e g, Laboratorios * Registros de capacitacion
18 documentados: propios de las actividades Software de gestion de 9 P
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Garantizar que se cumplan la informacion
los procedimientos ISOLUCION
documentados T\ Jmig - -~ * Recurso humano del | * Planeacion
Verificar la adhesién del conocimiento : e
laboratorio institucional

Nota. La tabla muestra las actividades y recursos requeridos para alcanzar los resultados en el plan de accion 7

Tabla 62

Seguimiento plan de accién 7

Seguimiento plan de accién 7

: Frecuencia
- . : : Metodo de __ - :
indicador Indice (formula de calculo) o de Objetivo estratégico relacionado
medicion o
medicion
(Numero de resultados
"Indice de Validez y validos y de calidad / Total | Reporte de quejas y Implementar y mantener un sistema de Gestién de
16 ] . Semestral >85% ] ] ) N .
Calidad de Resultados" de resultados emitidos) x reclamos Calidad que garantice la satisfaccion del cliente
100
. ) (Ndmero de informes claros y ) y
"Indice de Claridad y Evaluacion de Implementar y mantener un sistema de Gestion de
17 ) y completos/ Total de ) o Semestral >85% ) ) ) » )
Completitud de Informes” | o informes emitidos Calidad que garantice la satisfaccion del cliente
informes emitidos) x100
"Indice de Cumplimiento Registros de . N
o Implementar y mantener un sistema de Gestion de
18| con Procedimientos reprocesos y reporte | Semestral >85% ] ] ) » .
. Calidad que garantice la satisfaccion del cliente
Documentados" de quejas y reclamos

Nota. La tabla muestra la propuesta de seguimiento para las actividades del plan de accién 7
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Tabla 63

Plan de acci6n 8

Plan de accion 8

.. Proceso . .
Resultado esperado Actividades Recursos Evidencia
responsable
Auditorias Internas: L o
. - - P * Recurso humano de |, . * Programacion de auditorias
Garantizar que se tiene | * Programar auditorias internas Laboratorios .
: estructuras y procesos internas
19 implementado un programa de
auditorias  internas y  se ] . ] -~ _ ]
implementan  las  acciones |~ Realizar seguimiento a las acciones | * Recurso humano del | * Planeacion | *Planes de accion derivados de
correctivas derivadas de las auditorias internas laboratorio institucional las auditorias internas
1 1 - - . -z *
Gestion de rnesgos. demostrar | « Fomentar la participacion del personal para Iatljoer;l:(r;(i)ohumano del . o
oo |Que se realiza una adecuada | |5 identificacion de riesgos *L_aboratorios A(_:tuallzgmon frecuente_de la
gestion de riesgos y matriz de riesgos y oportunidades
oportunidades - . . . * Recurso tecnolégico
P * Solicitar retroalimentacion de los clientes g
. . e . * Recurso humano de
. * Incentivar la identificacion de oportunidades « . « . .,
Mejora: asegurar que se . estructuras y procesos, | *Laboratorios Encuestas de satisfaccion
. e . de mejora .
21 |identifican e  implementan laboratorio
oportunidades de mejora * Fomentar en el personal la cultura del |, - * Planeacion | * Encuestas de percepcion del
. . h Recurso tecnoldgico |. ... .
mejoramiento continuo institucional personal
Revision por la direccion:
verificar que las decisiones |* Realizar rendicién de cuentas a la alta * Recurso tecnoléaico: * Planeacion
tomadas derivadas de la revision | direccibn  mostrando  las  debilidades, L 91c0- i stitucional * Salidas de la revision por la alta
22 Y . . Presentacion de| . S
por la direccion son efectivas y | oportunidades, fortalezas y amenazas del rendicion de cuentas CAR | direccion
se alinean con los objetivos | proceso * Laboratorios
estratégicos

Nota. La tabla muestra las actividades y recursos requeridos para alcanzar los resultados en el plan de accién 8
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Tabla 64.

Seguimiento Plan de accién 8

indicador

"Indice de Implementacion del

Programa de Auditorias

indice (formula de calculo)

(NUmero de auditorias internas
realizadas segln el programa/ Total

de auditorias internas planificadas)

Seguimiento

Método de medicion

Cumplimiento del

cronograma de auditoria

Frecuencia

de

medicion

Obijetivo estratégico

relacionado

Implementar y mantener un

tomadas) x100

Internas” sistema de Gestion de Calidad
19 x100 Semestral >85% ] . B
) . ] que garantice la satisfaccion del
o N (NUmero de acciones correctivas .
"Indice de Implementacion de | . o cliente
. . implementada/Total de acciones Informes de auditoria
Acciones Correctivas" . .
correctivas planificadas) x 100
(Namero de riesgos y Implementar y mantener un
"Indice de Gestion de Riesgos y oportunidades gestionados Matriz de riesgos y sus sistema de Gestion de Calidad
20 ) ) Semestral >85% ) ) .
Oportunidades” adecuadamente/Total de riesgos y controles que garantice la satisfaccion del
oportunidades identificados) x100 cliente
. o (NUmero de oportunidades de ) ) Implementar y mantener un
"Indice de Identificacion e o ) Retroalimentacion de ) y )
» mejora implementadas/ niumero de . . sistema de Gestion de Calidad
21 | Implementacion de ) ) clientes, informes de Semestral >85% ) . -
) ) oportunidades de mejora o gue garantice la satisfaccion del
Oportunidades de Mejora" o auditoria interna )
identificadas) x100 cliente
o o (Namero de decisiones efectivas y o Implementar y mantener un
"Indice de Efectividad vy ) o Decisiones que se han ) . )
] N . alineadas con los objetivos sistema de Gestion de Calidad
22 | Alineacion  Estratégica  de o o tomado como resultado de | Semestral >85% ) . -
o estratégicos/Total de decisiones L L gue garantice la satisfaccion del
Decisiones" la revision por la direccién

cliente

Nota. La tabla muestra la propuesta de seguimiento para las actividades del plan de accion 8
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4.4 Viabilidad financiera

La implementacion de este proyecto, presentan varias fases y cada una de ellas, tiene actividades

con costos asociados, que pueden ser observados al detalle en el archivo de Excel denominado

Anexo E — Viabilidad Financiera.

Las fases, sus actividades y costos, se observan en la siguiente tabla:

Tabla 65

Fases de implementacion de la propuesta y costos asociados

Fase

Actividad

Costo

Diagnostico

1.Buscar asesoria de aliados para la
implementacion

2. Diagnostico de cumplimiento de la NTC
17025:2017

3. Inspeccion del espacio
4. Diagnostico de requerimientos (Espacio,

equipos, reactivos, materiales, humanos)

Salario de la coordinacion de laboratorios

50 horas de salario

Planeacion

1.Cotizar asesoria de aliado para la
implementacion

2. Determinar alcance (servicios a ofertar)
3. Cotizar requerimientos faltantes y costo del

personal operativo

Salario de la coordinacion de laboratorios

20 horas de salario

Disefio

1. Plantear propuesta de implementacién
(cronograma,  responsables,  disefio e
implementacion de documentos, adecuaciones
de infraestructura, compra de equipos,

materiales y reactivos, formacion del personal)

Costo asesoria empresa consultora
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1.Realizar adecuaciones de Infraestructura

2.Inversion inicial en reactivos, materiales y

de

(adecuaciones de infraestructura, compra

1.Costos inversion inicial

de equipos, compra de materiales y

equipos reactivos, calibracion de equipos,
3.Revision documental (aliado -Proceso) |capacitacion del personal, consultoria de
4. Formar al personal (Aliado) [ implementacién,  auditoria interna).
5. Actividades simuladas de operacion|2. Costos operativos (costo del personal,
cumpliendo norma NTC 17025:2017 (Aliado) |costos de consumibles, costo de
S |6. Realizar auditorfas internas (Aliado) | calibracién de equipos, costos de
(&}
£ |7 Implementar plan de accion derivado de la|mantenimiento, costos de validacion de
(3}
E, auditoria Interna (Proceso) resultados, costos de disposicion de
o
£ residuos)
Estos se pueden tomar como costos de
o L inversibn  por que mediante el
Solicitar ante la ONAC la revision documental . .
o ) otorgamiento se verifica la correcta
< |Solicitar al ONAC el otorgamiento de|. y
N=l o implementacion de la norma 17025:2017
§ acreditacion o o
= y se dividen en costos de solicitud y
S costos de otorgamiento

Nota. La tabla muestra las fases de implementacién de un proyecto, sus actividades y costos

Aunque la implementacion de la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 puede generar beneficios

significativos para los: laboratorios, como el aumento de la confianza de los clientes, la mejora de

la eficiencia y la reduccidn de costos. También requiere una inversion inicial significativa, por lo

que es importante realizar un estudio de viabilidad financiera antes de proceder con la

implementacion.

Teniendo en cuenta lo anterior, el resultado del estudio de viabilidad financiera se centrara en los

siguientes aspectos:

Servicios a ofertar y sus requerimientos (equipos, reactivos, materiales y consumibles)

Inversion inicial requerida

Costos operativos adicionales

Ingresos adicionales esperados

Andlisis de indicadores financieros
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4.4.1 Servicios a ofertar en el mercado

En el laboratorio de quimica inorganica, de la Universidad de América se puede realizar la
caracterizacion fisica y quimica de agua tipo residual y doméstica; los servicios o ensayos a ofertar
a entes externos deben ser analizados con métodos validados como los descritos en el libro
“Standar Methods for the Examination of Water and Wastewater”, edicion 24 de la APHA,

los parametros a ofertar y sus respectivos requerimientos se observan en las Tablas 65 y 66:
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Tabla 66

Requerimientos servicios a ofertar 1

ENSAYOS

MATERIALES /CONSUMIBLES

REACTIVOS

Aceites y grasa

EQUIPOS

Balanza analitica

Pipeta, Erlenmeyer, papel filtro

Hexano, acetato de etilo, hidréxido de sodio, acido clorhidrico

Acidez total

Balanza analitica

Bureta, pipeta, Erlenmeyer

Fenolftaleina, hidroxido de sodio, naranja de metilo

Alcalinidad Total

Balanza analitica

Bureta, pipeta, Erlenmeyer

Fenolftaleina, Acido clorhidrico, naranja de metilo

Cloro residual

Balanza analitica

Bureta, Erlenmeyer

Yodo, Tiosulfato, Acido sulfarico, fenolftaleina, solucién

ortotoludina

Cloruros

Potenciometro, Electrodo
de plata

Bureta, pipeta, Erlenmeyer, pipeta Pasteur

Cloruro de sodio, cromato de potasio, nitrato de plata

Coliformes fecales

Bureta, pipeta, Erlenmeyer, tubos de ensayos,
placas de medicidn

Tiosulfato de sodio, Acido sulfirico, fenolftaleina, Medio de
Cultivo Agar

Coliformes totales

Bureta, pipeta, Erlenmeyer, tubos de ensayos,
placas de medicion

Tiosulfato de sodio, Acido sulfirico, fenolftaleina, Medio de
Cultivo Agar

Color Colorimetro Bureta, pipeta, Erlenmeyer, celdas
Conductividad Conductimetro Bureta, pipeta, Erlenmeyer, pipeta Pasteur Solucion de referencia

Potenciémetro, Electrodo . . Dicromato de potasio, Tiosulfato de sodio, Indicador de almidén,
Cromo Bureta, pipeta, Erlenmeyer, pipeta Pasteur .

de cobre Solucion de cromo 111

Incubadora,
ngar)dg Espectrofotometro, . . Permanganato de potasio, sulfito de sodio, Acido sulfurico,
Bioquimica de | balanza analitica, | Bureta, pipeta, Erlenmeyer Fenolftaleina. Sulfato de manaaneso
Oxigeno potenciémetro, electrodo ' g

de oxigeno, colorimetro

Demanda Quimica

Incubadora,

Permanganato de potasio, sulfito de sodio, Acido sulfdrico,

de Oxigeno Espectrofoto,n_wetro, Bureta, pipeta, Erlenmeyer Eenolftaleina
balanza analitica
Detergentes Balanza analitica, )
(SAA?\/I) Electrodo de  cobre, | Bureta, pipeta, Erlenmeyer, pipeta Pasteur Acido sulfurico, Sulfato de cobre, Indicador de almidén

Potencidémetro

Dureza Calcica

Balanza analitica

Bureta, pipeta, Erlenmeyer

Acido Sulfdrico, Negro de eriocromo T, Solucion de murexida

Nota. La tabla muestra los requerimientos necesarios para ofertar los servicios 1
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Tabla 67

Requerimientos servicios a ofertar 2

ENSAYOS

REACTIVOS

Dureza total

EQUIPOS

Balanza analitica

Bureta, pipeta, Erlenmeyer

MATERIALES /CONSUMIBLES

EDTA, acido, sulfirico, Negro de eriocromo T,

solucién de murexida

Fenoles

Balanza analitica, Electrodo de cobre,
Potenciémetro

Bureta, pipeta, Erlenmeyer,
Pasteur, papel filtro

pipeta

Acido sulftrico, Cloruro férrico, difenilamina

Fosforo total

Balanza analitica, Potenciometro

Bureta, pipeta, Erlenmeyer,
Pasteur, papel filtro

pipeta

Acido sulfarico, Magnesio metalico, Acido
ascorbico, Molibdato de amonio, Amonio oxalato,
Acido sulfarico, Fenolftaleina, sulfato de potasio

Hierro

Potenciometro, Electrodo de hierro

Bureta, pipeta, Erlenmeyer,
Pasteur, papel filtro

pipeta

Cloruro férrico, acido Clorhidrico, Hidroxilamina,
1,10-Fenantrolina

Oxigeno disuelto

Equipo de medicion de oxigeno disuelto

Bureta, pipeta, Erlenmeyer

2,6-dicloroindofenol Hidréxido de

potasio

(DCPIP),

pH

Potenciémetro, Electrodo de pH

Bureta, pipeta, VVaso de precipitados,

pipeta Pasteur

Solucion de referencia, buffer pH 10, 7, 4

Solidos disueltos totales

Balanza analitica, Bomba de vacid, horno

Erlenmeyer, filtro de nitrocelulosa,
embudo Buhner, vaso de precipitados

Solidos Sedimentables

Balanza analitica, Bomba de vacio, mufla,
cono Imhoff

Bureta, pipeta, Erlenmeyer, vaso de

precipitados

Solidos suspendidos Totales

Balanza analitica, Bomba de vacio, horno

Erlenmeyer, pipeta, papel filtro, vaso

de precipitados

Solidos Suspendidos
Totales y voldatiles

Balanza analitica, Bomba de vacio, horno

Erlenmeyer, filtro de nitrocelulosa,
embudo Buhner, vaso de precipitados

Solidos Totales

Balanza analitica, Bomba de vacio, horno

Erlenmeyer,
porcelana

pipeta,

capsula

de

Solidos Volatiles

Balanza analitica, Bomba de vacio, horno

Erlenmeyer, filtro de nitrocelulosa,
embudo Buhner, vaso de precipitados

Acido clorhidrico, Sulfato de bario, Indicador de

Sulfatos Potenciémetro, Electrodo de bario Bureta, pipeta, Erlenmeyer almiden

. . Permanganato de potasio, acido sulfirico, yodo,
Sulfuros Balanza analitica Bureta, pipeta, Erlenmeyer Tiosulfato de sodio, indicador de almidén)
Temperatura Termoémetro
Turbiedad Turbidimetro Bureta, pipeta, Erlenmeyer Patrones de calibracion

Nota. La tabla muestra los requerimientos necesarios para ofertar los servicios 2

121




4.4.2 Inversion inicial

La inversion inicial requerida para la implementacion de la Norma NTC ISO 17025:2017 se estima

en:

e Equipos: para este item se contemplan dos opciones:

1. Opcion A: Comprar equipos para dotar totalmente el espacio que se asigne para ejecutar las
actividades correspondientes a los ensayos sujetos de acreditacion, estd un valor de:
$272.046.473 pesos.

2. Opcion B: Utilizar equipos que se encuentran en la Universidad y restringir su uso por parte
de los estudiantes, esta opcidn tiene un valor de: $152.461.802 pesos

Tabla 68

Costo equipos requeridos para realizacién de ensayos de laboratorio

Equi Compra
quipos Opcién A Opcion B
Balanza analitica $ 15.822.000
Bomba de vacio $ 8.568.000
Colorimetro $6.150.000 $ 6.150.000
Conductimetro $ 2.438.940
Cono Imhoff $ 250.000
Electrodo de bario $ 4.555.200 $ 4.555.200
Electrodo de cobre $5.533.500 $ 5.533.500
Electrodo de hierro $3.812.000 $ 3.812.000
Electrodo de plata $ 4.320.000 $4.320.000
Electrodos de pH $ 964.520
Equipo para determinacion de oxigeno disuelto $4.141.886
Espectrofotometro UV-VIS $57.018.150 $57.018.150
Espectro de absorcion atémica $71.072.952 $71.072.952
Horno $ 33.940.000
Incubadora $ 32.894.350
Mufla $5.850.000
Potenciometro $ 7.755.615
Termometro $115.360 $115.360
Turbidimetro $ 6.844.000 $ 6.844.000
Total $272.046.473 $152.461.802

Nota. La tabla muestra el costo de los equipos que se deben adquirir para prestar los servicios ofertados.

Para este analisis se elige la opcion B, teniendo en cuenta que se debe restringir el uso de estos

equipos solo a personal capacitado.
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e Materiales y reactivos: de acuerdo a las tablas 61 y 62, se cotizan los materiales referenciados,
arrojando un valor de $20.150.000 pesos por semestre; los materiales pueden ser descontado
de la inversion inicial si se aprovechan los recursos con los que ya cuenta el laboratorio; pero
por ser recursos consumibles se incluyen dentro de la inversion.

e Adecuaciones de infraestructura: de acuerdo a los requisitos contenidos en la norma en el
capitulo 5, se requiere un espacio para almacenamiento y recepcion de muestras,
adicionalmente el espacio debe ser de ingreso restringido para evitar la manipulacion de los
equipos por personal no capacitado (requisitos Capitulo 6) o la contaminacion o perdida de
muestras, bajo esa premisa, se considera la adecuacion del espacio tipo laboratorio Biocal —
CEPIIS, que incluye requisitos como: gabinetes para almacenamiento de reactivos, cabina de
extraccion, mesones, pocetas, griferias, médulo de lavado, panel escurridor, gabinetes para
almacenamiento de muestras, ducha de emergencias, mesa anti vibratoria, actividades de obra
gris (muros, cielo rasos, acabados), puertas, y se toma la cotizacion entregada por la empresa
Norlab NLD6398-04 el 13 de Febrero de 2023 por un valor de $ 133.094.360 pesos Iva

incluido.
Tabla 69.

Costo adecuaciones de Infraestructura

Adecuaciones de Infraestructura Costo

Gabinete para almacenamiento de reactivos $8.480.000
Caja de extraccién $2.168.000
Ducto para salida de vapores $ 652.000
Meson para el laboratorio $ 19.275.000
Poceta en polipropileno $ 573.000
Griferia para laboratorio $219.000
Gabinete para modulo de lavado $ 1.566.000
Mesdn perimetral en L $ 18.224.000
Ducha mixta de emergencia $ 1.590.000
Cabina de extraccion $ 19.228.000
Actividades de obra gris $ 39.869.000
Total + lva $ 133.094.360

Nota. La tabla muestra el costo de las adecuaciones de infraestructura

e Capacitacion del personal: segun la visita de consultoria para la implementacion de la NTC
ISO 17025:2017 efectuada por la empresa expert group en el mes de mayo de 2023 y su
respectiva cotizacién entregada en el mes de agosto de 2023: la formacion o capacitacion del

personal encargado de la implementacion incluye formacion en: requerimientos de la norma
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NTC 17025:2017, aseguramiento metrologico, validacion y confirmacion de métodos, calculo
de incertidumbre, aseguramiento de la validez de los resultados, esta formacion asciende a
asciende a la suma de: $7.900.000 pesos para un minimo de 7 personas.

e Consultoria de implementacion: la empresa expert group ofrece el servicio de consultoria para
implementacion de la norma NTC 17025:2017, esta incluye la orientacion en documentacion,
implementacion sistema de gestion, implementacion parte técnica tiene un costo de
$48.960.000 pesos

e Costos de auditoria interna: la empresa expert group ofrece el servicio de auditoria interna por
un valor de $ 7.800.000 pesos, pero este valor esta sujeto a la cantidad de ensayos a acreditar
0 a los dias auditoria (tiempo estandar por un laboratorio o 6 dias de auditoria)

e Costos de Acreditacion y mantenimiento: De acuerdo a la calculadora de tarifa de la pagina de
la ONAC, El costo de la revision de la solicitud de es de $1.418.838 pesos y el costo del
otorgamiento de acreditacion para 31 ensayos de laboratorio es de $28.383.800 pesos IVA
Incluido.

e Calibracion inicial de los equipos: para acreditar los 31 ensayos, se requiere calibrar los 18
equipos necesarios en el desarrollo de las actividades, esta calibracion la debe realizar un ente
certificado por la ONAC, segun la cotizacion entregada por la empresa Advanced Instruments
tiene un costo de $7.330.000 pesos Iva incluido.

e Actividades de diagndstico y disefio: realizadas por la coordinadora de laboratorios que
incluyen buscar asesoria de aliados para la implementacion, diagndstico de cumplimiento de
laNTC ISO/IEC 17025:2017, inspeccion del espacio, diagnéstico de requerimientos (Espacio,
equipos, reactivos, materiales, humanos), cotizar asesoria de aliado para la implementacion,
determinar alcance (servicios a ofertar), cotizar requerimientos faltantes y costo del personal
operativo, para ello se destinan 70 horas, y se calcula un costo de esas 70 horas de salario

correspondiente a $ 2.064.844 pesos.
Tabla 70

Resumen Inversién Proyectada

Concepto Valor total
Equipos Opcién B $152.461.802
Materiales $ 20.150.000
Adecuaciones de Infraestructura $ 133.094.360
Capacitacion del personal $ 7.900.000
Auditoria interna $ 7.800.000
Consultoria para implementacion $ 48.960.000
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Calibracion Inicial equipos $ 7.330.000
Actividades de diagnostico y disefio realizadas por la
coordinadora de laboratorios 70 horas de salario $ 2.064.844

Total $ 379.761.006
Nota. La tabla muestra el valor de la inversién proyectada.

La inversion se realizara con recursos propios

4.4.3 Costos operativos

Los costos y gastos de la operacion son aquellos incurridos, de manera directa, para la ejecucion
de las actividades por las cuales el proyecto obtiene sus ingresos. (Presidencia de la Republica de
Colombia, 1993). Estos costos se destinaran a los siguientes rubros:

e Costos del personal: para cumplir con las actividades derivadas de la prestacion servicios a
entes externos, se hace necesario incrementar la planta de personal contratando un profesional
en quimica o ciencias afines por medio de un contrato a término fijo con duracién de 11 meses,
incluyendo en su salario, rubros para prestaciones sociales y seguridad social como: Cesantias,
e Intereses de Cesantias, Prima de Servicios, Vacaciones, Aportes de Pension 12% y Salud
8.5%, pago de riesgos laborales cuyo porcentaje de pago se asigna segun el nivel de riesgo al
que esté sometido el trabajador y aunque se presentan riesgos por la manipulacion de quimicos;
la frecuencia y cantidad de manipulacion segun los resultados de examenes ocupacionales los
clasifica en categoria Il asignando un porcentaje de 1.044%, caja de compensacion 4% también
se debe considerar un rubro para dotacion y elementos de proteccion personal. Todo esto suma:

Tabla 71

Resumen costos del personal

Concepto Valor Mensual Valor Anual

Salario $ 2.300.000 $ 25.300.000
Cesantias $191.667 $2.108.337
Intereses sobre cesantias $23.000 $ 253.000
Primas $191.667 $2.108.337
Vacaciones $95.833 $1.054.163
Pension $276.000 $ 3.036.000
Salud $195.500 $2.150.500
Riesgos Laborales I $24.012 $264.132
Caja de compensacion familiar $92.000 $1.012.000
Dotacidn $300.000
EPP $600.000
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Total: $3.389.679 $ 38.186.469

Nota. La tabla muestra los asociados al personal

Costos en consumibles: para la operacion del laboratorio se incluyen los reactivos para la
preparacion, andlisis, almacenamiento de las muestras y un rubro para posibles rupturas de
material, de acuerdo a los materiales descritos en las tablas 61 y 62. Para establecer este rubro,
se revisan las tablas de presupuesto, propias del proceso de laboratorios - manejo de inventario,
obteniendo los siguientes datos: reactivos $17.650.000 pesos Iva incluido, Consumibles
$2.500.000 pesos, para un total de $20.150.000 pesos anuales.

Costo de mantenimientos: para la estimacion de estos costos, se consideran las actividades de
mantenimiento preventivo que inicialmente se plantean con una frecuencia anual, esta
frecuencia puede variar de acuerdo al uso de los equipos que a su vez depende de la cantidad
de servicios solicitados, efectudndose a los 18 equipos requeridos; los costos asociados se
establecen con las ordenes de servicio y sus respectivas facturas efectuadas los proveedores

durante el afio 2023, por un valor de: $ 4.101.903 pesos iva incluido
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Tabla 72

Costos mantenimiento preventivo por equipo

Mantenimiento preventivo Valor Anual
Valor + Iva
Balanza analitica 180.000 214.200

Bomba de vacio

230.000 273.700

Colorimetro

521.000 619.990

Conductimetro

180.000 214.200

Cono Imhoff

45.000 53.550

Electrodo de bario

120.000 142.800

Electrodo de cobre

120.000 142.800

Electrodo de hierro

120.000 142.800

Electrodo de plata

Electrodos de pH

120.000 142.800

$
$
$
$
$
$
$
$
120.000 $ 142.800
$
$
$
$
$
$
$
$

$
$
$
$
$
$
$
$
$
$
$
$
$
$
$
$
$
$

Equipo para determinacién de oxigeno disuelto 160.000 190.400
Espectrofotémetro UV-VIS 521.000 619.990
Horno 180.000 214.200
Incubadora 180.000 214.200
Mufla 210.000 249.900
Potenciometro 180.000 214.200
Termdmetro 80.000 95.200
Turbidimetro 180.000 $ 214.200

Total $ 4.101.930

Nota. La tabla muestra el costo del mantenimiento preventivo para los equipos requeridos para ofertar los servicios
o Costos de calibracion de los equipos: para cumplir con los estandares internacionales y las

expectativas de los clientes, es esencial garantizar la calidad y confiabilidad de las mediciones,

por esta razon se deben adquirir patrones de referencia que permitan determinar la validez y

exactitud de los equipos utilizados de manera interna y calibrar los equipos anualmente, esta

frecuencia esta sujeta a ser modificada si se incrementa el nimero de usos de los equipos al

incrementarse las ventas de los ensayos, se toma como referencia la cotizacién entregada por

el proveedor Advanced Instruments por valor de $ 7.330.000 pesos lva incluido.

Tabla 73

Costos calibracion de equipos

Equipo Calibracion Anual
Balanza analitica $ 500.000
Bomba de vacio $ 300.000
Colorimetro $ 200.000
Conductimetro $ 100.000
Cono Imhoff 3 50.000
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Electrodo de bario $ 110.000
Electrodo de cobre $ 110.000
Electrodo de hierro $ 110.000
Electrodo de plata $ 110.000
Electrodos de pH $ 110.000
Equipo para determinacién de oxigeno disuelto $ 500.000
Espectrofotémetro UV-VIS $ 3.000.000
Horno $ 500.000
Incubadora $ 500.000
Mufla $ 500.000
Potenciémetro $ 300.000
Termometro $ 30.000
Turbidimetro $ 300.000
Total 3 7.330.000

Nota. La tabla muestra el costo de calibracién para los equipos requeridos para ofertar los servicios
e Costos validacién de resultados inter laboratorios: este rubro va asociado a asegurar la calidad

de los resultados, a cumplir requerimientos normativos y a la mejora continua, para estimarlo

se realiza un promedio de los costos por ensayos referenciados por laboratorios acreditados

segun el directorio de la ONAC, determinando que el paquete de 31 ensayos a ofertar tiene un

costo de $1.289.611 pesos y se recomienda realizar la validacion con una frecuencia anual

Tabla 74

Costo promedio en el mercado de ensayos para validacién inter laboratorios

item | Parametro

Costo promedio en el mercado

1 |Aceitesy grasas $ 55.915

Acidez Total $ 20.212
3 | Alcalinidad Total $ 19.260
4 | Cloro residual libre $ 18.263
5 |Cloruros $ 22915
6 | Coliformes Fecales $ 86.710
7 | Coliformes Totales $  83.277
8 | Color $ 17.770
9 | Conductividad $ 13.320
10 |Cromo $ 68.370
11 |Demanda Bioquimica de Oxigeno $ 77370
12 | Demanda Quimica de Oxigeno $  80.330
13 | Detergentes (SAAM) $ 80.667
14 | Dureza Célcica $ 26.038
15 | Dureza por magnesio $ 36.000
16 |Dureza Total $ 34.260
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17 |Fenoles $ 81.500
18 | Fosforo Total $ 50.050
19 | Hierro $ 69.520
20 | Oxigeno Disuelto $ 29.700
21 |pH $ 12.680
22 | Sélidos disueltos totales $ 37.620
23 | Solidos Sedimentables $ 26.725
24 | S6lidos Suspendidos Totales $ 33.360
25 | Sélidos Suspendidos Totales y volatiles $  48.950
26 | Solidos Totales $ 28.820
27 | Solidos Volatiles Total $ 36.967
28 |Sulfatos $ 28.750
29 |Sulfuros $ 36.367
30 |Temperatura $ 14.267
31 | Turbiedad $ 13.660

Total $ 1.289.611

Nota. La tabla muestra el costo promedio en el mercado de cada uno de los servicios a ofertar.
e Costos disposicion de residuos: las actividades de andlisis realizadas en el laboratorio generan

residuos que deben ser entregados a un gestor autorizado para su correcta disposicion debido
al compromiso con la sostenibilidad ambiental que es una cultura dentro de las instalaciones
de la Universidad, el proveedor actual es la empresa Ecosoluciones y maneja una tarifa
estandar de $ 950.000 pesos por recolecciones inferiores a los 200 Kilogramos, esta
recoleccion es necesario realizarla con una frecuencia semestral, duplicando este valor a

$1.900.000 pesos anuales.
Tabla 75

Resumen costos operativos

Concepto Valor
Personal $ 38.054.403
Consumibles $40.300.000
Mantenimientos $4.101.930
Calibracion Equipos $ 7.330.00
Validacion Inter laboratorios $2.579.222
Disposicién de residuos $1.900.000
Total $94.397.621

Nota. La tabla muestra el costo de operacion de la propuesta de implementacion.

4.4.4 Ingresos esperados

Segun un estudio realizado por el Instituto Nacional de Metrologia (INM) en 2021, en Bogota

existen alrededor de 50 laboratorios que ofrecen ensayos de calidad de agua. De estos,
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aproximadamente 20 estan acreditados por el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia
(ONAC). Los principales clientes de los laboratorios de analisis de agua en Bogota son:

e Empresas de servicios publicos de agua potable y saneamiento

e Empresas industriales

e Empresas agricolas

e Instituciones gubernamentales

e Personas particulares

Los principales servicios que ofrecen estos laboratorios son:
e Andlisis fisicoguimicos
e Andlisis microbioldgicos

e Analisis organolépticos

Los andlisis fisicoquimicos incluyen la medicion de parametros como el pH, la turbidez, la dureza,
etc. Los andlisis microbiologicos incluyen la medicién de la presencia de bacterias, virus y
parasitos. Los andlisis organolépticos incluyen la evaluacion del olor, el sabor y el color del agua.
Que corresponde a los servicios que se encuentran referenciados en esta propuesta.

El precio de los ensayos de calidad de agua en Bogoté varia en funcion de la naturaleza del analisis,
la complejidad de la muestra y el laboratorio que lo realice. Puesto que no es posible acceder a
datos de ventas de laboratorios de instituciones de educacién superior con laboratorios acreditados,

se realiz6 un estudio de mercado con datos obtenido de (www.datacreditoempresas.com.co) en el

cual se relacionan las ventas de laboratorios acreditados por la ONAC, ubicados en la ciudad de
Bogot4, tiendo en cuenta el tamafio de la empresa, estimando un promedio de ventas, y suponiendo
que el primer afio se les quitara un 3% del mercado, posteriormente a medida que se gana

posicionamiento y reconocimiento se sustrae un 2% adicional cada afio de manera gradual.
Tabla 76

Ventas anuales de laboratorios acreditados por ONAC

Empresa 'Il'amano de Ventas anuales Promedio 3%
aempresa ventas
Seguridad  Ambiental de
Colombia S.A.S Pequefia $ 3.712.074.532
Microlab  Laboratorios vy
Asesorias S.A.S Pequefia $ 1.192.386.214 |$3.514.167.580 |$ 105.425.027
Confia Control S.A.S Pequefia $ 7.020.399.090
Bioquilab S.A.S Pequefia $ 2.131.810.484
Ventas Afio 1 Ventas Afio 2 Ventas Afio 3 Ventas Afio 1 Ventas Afio 1
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3% de las ventas del | 5% de las ventas del | 7% de las ventas del | 9% de las ventas del 11% de las ventas

mercado mercado mercado mercado del mercado

$ 105.425.027 $ 175.708.379 $ 245.991.731 $ 316.275.082 $ 386.558.434

Nota. La tabla muestra el porcentaje de ventas del que se apoderara la universidad de acuerdo a las ventas anuales de

los competidores.

4.4.5 Principales supuestos financieros

IPC: se realiza una actualizacion anual de los ingresos y costos utilizando el indice de precios
al consumidor (IPC), para estimar futuros valores, tomando el promedio de los ultimos 5 afios
(5,46%).

Periodo de evaluacién: Se evaluara el proyecto en un periodo de 5 afios.

Tasa impositiva: Se trabaja con una tasa impositiva del 34%, que corresponde al Impuesto de
renta (25%) y el impuesto sobre la renta para la equidad CREE 9% (impuesto que se aplica por
la obtencion de ingresos susceptibles de generar aumento en el patrimonio).

Depreciacion de activos: Para la depreciacion de activos se utiliza el método de depreciacion
en lineal, que supone que el activo tiene un desgaste constante y uniforme durante el tiempo
de su vida util. Y su férmula es (valor inicial del activo — valor del salvamento) /vida atil del
activo; con la adopcion de las normas NIIF la vida Gtil de la maquinaria y equipos equivale a
10 afios, aungue las empresas estan en libertad de asignarlo, para esta se propuesta se asume
este valor y un valor de salvamento del 20% del costo inicial de los equipos.

Costo de capital o costo de oportunidad: se evidencia al considerar las alternativas de inversion
disponibles en el mercado financiero colombiano. Para el afio 2023, el promedio de los
Certificados de Dep6sito a Término (CDT), que es una opcién de inversion comun, presenta
un rendimiento significativo interés anual del 12.4%. Por otro lado, la tasa de interés de politica
monetaria del Banco de la Republica para el 2023 es de 13%. Lo que establece un referente
clave para la rentabilidad de inversiones seguras. La diferencia entre la tasa de rendimiento del
proyecto de implementacion de lanorma NTC ISO/IEC 17025:2017 y el rendimiento potencial
de alternativas seguras, como los CDTs y las tasas del Banco de la Republica, representa el
costo de oportunidad. Al no aprovechar estas opciones de inversion menos arriesgadas, se
incurre en un costo de oportunidad. Es esencial evaluar cuidadosamente este costo al tomar
decisiones de inversion para maximizar el valor de los recursos financieros disponibles. Con

estos datos se establece un costo de oportunidad del 12.5%
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4.4.6 Analisis de indicadores financieros

Es necesario calcular y analizar indicadores financieros, partiendo de la informacion recolectada
en este capitulo, con el fin de tomar decisiones estratégicas financieras efectivas y maximizar el

valor de los activos, de tal manera que no ponga en riesgo la estabilidad de la organizacion.

Tabla 77

Datos iniciales
Inversidn Inicial $ 379.761.006
Costos de Operacion $94.397.621
Depreciacién Anual (lineal) $12.196.944
Actualizacion anual de ingresos y gastos (IPC) 5,46%
Tasa Impositiva 34%
Costo de Oportunidad 12.5%
Periodo de evaluacion 5 afios

Nota. La tabla muestra los datos iniciales necesarios para realizar el analisis financiero.
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Tabla 78

Flujo de caja Propuesta Implementacion 17025:2017

0 1 2 3 4 5
Inversion Inicial $379.761.006
Ingresos gravables $ 105.425.027 185.302.056 | $ 259.865.664 | $ 333.543.702 407.664.524
Egresos deducibles $94.397.621 $99.551.731 $104.987.256 $110.719.560 $116.764.848
Depreciacion $12.196.944 $12.196.944 $12.196.944 $12.196.944 $12.196.944
Utilidad antes de
impuestos -$1.169.538 $73.553.381 $ 142.681.464 $210.627.197 $278.702.732
Impuestos causados -$ 397.643 25.008.150 48.511.698 71.613.247 94.758.929
Impuestos Pagados 397.643 25.008.150 48.511.698 71.613.247
Utilidad neta operativa
después de impuestos -$ 1.567.181 48545231 | $ 94.169.766 | $ 139.013.950 183.943.803
Depreciacion $12.196.944 $12.196.944 $12.196.944 $12.196.944 $12.196.944
Flujo neto de efectivo | -$379.761.006 $11.027.406 $ 86.147.968 $129.870.259 $174.312.444 $219.286.429
Acumulado Flujo caja
proyecto -$ 379.761.006 -$ 368.733.600 -$ 282.585.632 -$152.715.374 $21.597.070 $240.883.499
Tasa de oportunidad 12,5% 12,5% 12,5% 12,5% 12,5%
VP Flujo caja del
proyecto -$ 379.761.006 $9.802.138,79 $68.067.530,30 $91.212.033,59 $108.822.400,51 $121.688.389,44
Periodo de
recuperacion de la 3,14 3 afios, 1 mesy 20 dias
inversion PIR

Nota. La tabla muestra el flujo de caja correspondiente a un periodo de evaluacién de 5 afios.
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Tabla 79.

Indicadores Financieros obtenidos

Valor Presente Neto $19.831.486
Tasa Interna de retorno 14%
Relacién Costo beneficio $1.143
Periodo de retorno de la inversion 3 afios, 1 mes y 20 dias

Nota. La tabla muestra el resultado de los indicadores financieros.

Desde el punto de vista economico, se puede concluir que el proyecto es financieramente viable y

la decisidn a tomar de acuerdo con los resultados obtenidos, deberia ser ejecutar el proyecto.

Lo anterior se deriva de los valores favorables obtenidos con cada uno de los criterios de

evaluacion utilizados:

VPN: su resultado es positivo, mostrando que la rentabilidad es superior a la tasa de
oportunidad (12.5%), esto significa que el costo del capital es menor que los flujos de efectivo
futuros del proyecto y se no perdera dinero si se invierte.

TIR resultante del anlisis es 14%, como es superior a la tasa de oportunidad (12.5%), ratifica
la viabilidad financiera del proyecto

La relacion costo-beneficio se calculd en 1.143. En este caso, su resultado es mayor a 1, y
confirma la viabilidad financiera, porque por cada $1 invertido en el proyecto, la Universidad
obtendra un beneficio de $1.143. Una relacion beneficio/ costo de $1.143 es un rendimiento
considerable. Por lo tanto, la Universidad deberia invertir en este proyecto.

PRI: se calcul6 en 3 afios, 1 mes y 20 dias y aunque es un plazo razonable para recuperar una
inversion. Es importante tener en cuenta que el PRI no tiene en cuenta el costo del capital ni

los flujos de efectivo futuros después del periodo de retorno.

Los resultados del analisis financiero indican que la implementacion de la Norma NTC ISO

17025:2017 es una inversion rentable para los laboratorios de analisis quimica Inorganica de la

Universidad de América actualmente.
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S. CONCLUSIONES

Durante el desarrollo de esta propuesta se cumplieron los objetivos planteados, obteniendo
importantes conclusiones:

El diagnostico estratégico organizacional permitid identificar las fortalezas, debilidades,
oportunidades y amenazas, teniendo en cuenta estos datos, se platearon las estrategias
organizacionales que pueden ser aplicadas para cumplir los objetivos especificos, adicional se
determind que la posicion comercial estratégica en la que se encuentra el laboratorio de quimica
inorganica es la de resistir y desposeer, sugiriendo el fortalecimiento del contexto interno antes de
implementar la prestacion de servicios a entes externos.

Por medio del diagnostico operativo se observo que de los 141 requisitos exigidos por la
norma NTC 17025:2017, actualmente se tiene un cumplimiento del 33.33% que se apalanca
gracias al sistema de gestion de calidad que se encuentra implementado, 61.7% de incumplimiento
se encuentra evidenciado por falta de documentacion, validacion de métodos, establecimiento de
la politica de imparcialidad, confidencialidad y la trazabilidad metroldgica.

Al establecer el diagnostico de los riesgo se encontraron 31 riesgos inherentes
categorizados de la siguiente manera: 7 riesgos extremo, 11 como riesgos altos y 13 como riesgos
medio; posteriormente se plantean las medidas para controlar dichos riesgos recategorizandolos
en riesgos residuales de la siguiente manera: 2 riesgos extremo, 13 riesgos alto, 9 riesgos medio,
6 riesgos bajo; los que evidencia la efectividad de los controles aplicado, para los riesgos que
persisten en categoria extremo y alto se plantea el tratamiento de mitigacion por medio del plan
de accion.

El plan de accidon contempla los resultados del diagndstico estratégico organizacional, el
diagnostico operativo y el diagndstico y analisis de los riesgos, de esto se derivan 22 estrategias
con sus respectivas actividades, recursos, responsables y evidencias, también se realiza un
seguimiento por medio de indicadores, estableciendo una meta, la frecuencia de medicion, el
método de medicion y el objetivo estratégico relacionado. Con estas estrategias se espera resarcir
el incumplimiento de los requisitos, mitigar los riesgos e implementar las estrategias del
diagnostico estratégico organizacional.

Para el analisis de la viabilidad financiera de la implementacion de la NTC ISO/IEC
17025:2017 en el laboratorio de quimica inorganica de la Universidad de América, se tienen en
cuenta los indicadores financieros, pero para ello es importante establecer datos como: inversion

inicial, ingresos anuales, costos de operacion, depreciacion de los equipos, tasa de oportunidad y
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el periodo de evaluacion del proyecto, los resultados obtenidos permiten analizar indicadores como
el valor presente neto que es positivo, la tasa interna de retorno que es superior a la tasa de
oportunidad, la relacion costo beneficio que evidencia un rendimiento considerable y el periodo
de retorno de la inversion que se encuentra en 3 afios, lo permite concluir que proyecto es viable
financieramente y que es decision de la alta direccion asumir o no el riesgo, de acuerdo a los

objetivos estratégicos de la institucion.
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ANEXO 1.
RECOMENDACIONES

Para hacer viable el proyecto se recomienda utilizar el espacio destinado al laboratorio de
BIOCAL en el CEPIIS, puesto que este cumple con todos los requerimientos de infraestructura
para la recepcion, almacenamiento y tratamiento de muestras generando un ahorro en la
inversion inicial de $133.094.360 pesos.

Formar al personal como auditores internos, de manera que se genere un ahorro de $7.800.000
por cada auditoria interna realizada.

Adquirir patrones de referencia que permitan disminuir el costo de mantenimiento y
calibracion de equipos innecesarios.

Se sugiere realizar este ejercicio en otros laboratorios de la Universidad, en la que los métodos
de ensayos a aplicar tengan menos requerimientos para evaluar la viabilidad de los servicios a

ofertar.
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ANEXO 2.
DIAGNOSTICO NTC ISO/IEC 17025:2017 (Archivo excel)
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ANEXO 3.
RIESGOS NTC ISO/IEC 17025:2017 (Archivo excel)
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ANEXO 4.
PLAN DE ACCION NTC ISO/IEC 17025:2017 (Archivo excel)
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ANEXO 5.
VIABILIDAD FINANCIERA NTC ISO/IEC 17025:2017 (Archivo excel)
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