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Resumen
El presente trabajo de investigacion tiene como objetivo determinar el estado en que se
encuentra el sistema de gestion del laboratorio ambiental del establecimiento publico ambiental
Barranquilla verde para afrontar la transicion de su acreditacion 1ISO 17025:2005 a ISO
17025:2017. Para determinar el estado en que se encuentra el sistema de gestion se implemento
una metodologia cuantitativa, se utilizaron herramientas como tablas y encuestas para la

recoleccion de la informacion necesaria y el posterior analisis.

Se evidencia que el sistema de gestion del laboratorio cumple con el 95% de los numerales
establecidos por la norma ISO 17025:2017 para afrontar la transicion que le otorgaria la
actualizacion de su acreditacion en I1ISO 17025. Para los laboratorios de ensayo y calibracion es
determinante contar con una acreditacion en 1SO 17025, ya que esto le permite gozar de un

Optimo funcionamiento y entregar resultados méas confiables a sus clientes.
Palabras Clave: Transicion, Acreditacion, Laboratorio ambiental, Sistema de gestion.

Abstract
The objective of this research project is to determine the status of the management system of
the environmental laboratory of the Establecimiento Publico Ambiental Barranquilla Verde, to
face the transition of its accreditation from 1SO 17025:2005 to 1SO 17025:2017. To determine
the status of the management system, a quantitative methodology was implemented by using
tools such as tables and surveys which allowed for the collection of the necessary information

and subsequent analysis.

It was found that the laboratory’'s management system complies with 95% of the numerals

established by the ISO 17025:2017 standard required to grant its new ISO 17025 accreditation.



The 1SO 17025 accreditation is particularly important. For testing and calibration laboratories it
Is crucial to have an 1SO 17025 accreditation, as this allows you to enjoy optimal operation and

deliver more reliable results to your customers.

Key Words: Transition, Accreditation, Environmental Laboratory, Management System.



Introduccion

El sector publico en Colombia mantiene su estructura por medio de normativas, siendo las
politicas publicas los instrumentos juridicos que permiten la eficiencia econémica y social. Todas
se encuentran reguladas por diferentes entes de control, y para el caso del sector ambiente es “El
ministerio de ambiente y desarrollo sostenible el 6rgano principal en la parte de gestion del
ambiente y recursos naturales renovables, encargado de orientar y regular el ordenamiento
ambiental del territorio, y de definir politicas y regulaciones a las que se sujetaran la
recuperacion, conservacion, proteccion, ordenamiento, manejo, uso y aprovechamiento
sostenible de los recursos naturales renovables y del ambiente de la Nacion, a fin de asegurar el
desarrollo sostenible, sin perjuicio de las funciones asignadas a otros sectores.” (Sector
Ambiente y Desarrollo Sostenible, Decreto 1076 de 2015). Teniendo en cuenta lo anteriormente

mencionado, se puede inferir la importancia de los recursos naturales renovables del pais.

En las leyes colombianas se hace referencia al derecho que se tiene de gozar de un ambiente
sano, y es lo que entre otras cosas las autoridades buscan cumplir. Con fines de seguimiento al
objeto de investigacion se hace mencion de la resolucién 909 de 2008 para fuentes moéviles y
resolucion 627 de 2006 por la cual se establece la norma nacional de emisién de ruido y ruido

ambiental.

El laboratorio de EPA Barranquilla cuenta con estaciones de monitoreo de la calidad del aire
en la ciudad de Barranquilla, y esta conformado por tres puntos de muestreo con ubicaciones
estratégicas; la primera estacidn se encuentra en el parque Tres Ave Maria (11°00'54.4"N
74°48'27.1"W), la segunda en la escuela de Policia Antonio Narifio (11°00'54.4"N
74°48'27.1"W), y la tercera en la Corporacion Universitaria Reformada (11°00'54.4"N

74°48'27.1"W). La medicidn de ruido realizada por el laboratorio se hace dando uso a un
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sondmetro, que es el instrumento de medicion que se mantiene en las instalaciones del laboratorio

y es usado cuando se realizan monitoreos.

El cumplimiento de las normativas ambientales es fundamental, asi como también lo es
mantenerlas actualizadas. Hoy por hoy existen modelos que permiten alcanzar una mejora
continua, dando paso a acciones como la planificacion, ejecucion de objetivos, comprobacion de
resultados y correccion de errores, que permiten adaptarnos a los estandares y necesidades de la
modernidad. Uno de esos modelos es la NTC ISO 17025, que establece los requisitos generales
para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién, norma bajo la cual el

establecimiento publico ambiental ejecuta sus actividades.

Trabajar bajo estandares internacionales le permite al laboratorio un adecuado
funcionamiento, por su parte la ISO 17025 brinda competencia y fiabilidad de los resultados
analizados, asi como también el mejoramiento de la eficacia y eficiencia en la gestion; ayudando
a reducir costos, ahorro de recursos en la implementacion y mantenimiento del sistema, la gestion
y distribucién de tareas y responsabilidades, reducir riesgos, y a tener una vision global de la

organizacion (ISOTools, 2018).

Ahora bien, los estandares van desarrollando actualizaciones con el fin de optimizar su
eficiencia y cubrir nuevas funciones. Los cambios que se hacen se deben tener en cuenta en las
empresas y se debe cumplir con cada una de las conformidades para completar los requisitos y
mantener su acreditacion. La ISO 17025 ha sido revisada en varias ocasiones, desde su primera
version en 1999, ya que todo lo referente a la electronica y la forma en cémo se gestiona ha
cambiado, tiene una amplia empleabilidad y el laboratorio ambiental del establecimiento publico

ambiental es uno de los tantos que lo utiliza. (ISOTools, 2017)
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Para el laboratorio del EPA Barranquilla Verde su acreditacion mediante 1SO 17025:2005 fue
un trabajo que tiene mucha significancia y los cataloga como una entidad comprometida con el
cumplimiento de sus actividades de la mejor forma. En busca de adaptarse a los cambios
establecidos por la norma 1SO 17025, el periodo de tiempo que tienen para ajustarse es de dos

afios para obtener su acreditacion en 1ISO 17025:2017.

El trabajo realizado para este establecimiento pablico resulta de mucha importancia ya que
permite avanzar en el proceso actualizacién de los requisitos de la norma, y acreditarse bajo la

NTC ISO 17015:2017.

Planteamiento del problema
Barranquilla verde es un establecimiento publico que busca satisfacer las necesidades de los
ciudadanos, entre ellas la de tener un ambiente limpio que conlleva a una mejor calidad de vida.
La prevencion, control y vigilancia de causantes de la contaminacion ambiental y deterioro de los
recursos naturales son algunos de los principales objetivos, y para ello implementan politicas de
calidad que se basan en dar cumplimiento y llevar un adecuado seguimiento a la legislacion

ambiental vigente.

El laboratorio de calidad ambiental de Barranquilla verde cuenta con la acreditacion del
sistema de gestidn basada en la norma ISO 17025:2005, la cual se implemento y se encuentra
vigente hasta el afio 2022 en el establecimiento. Este sistema de gestion permite que se tenga un
reconocimiento nacional e internacional, y ademas es estratégicamente conveniente ya que
mejora y fortalece procesos dentro de la organizacion, debido a que ofrece altos estandares de
calidad y confiabilidad. Sin embargo, a pesar de contar con el reconocimiento del cumplimiento
de esta norma, debemos tener en presente que cuentan con una version antigua ya que existe una

nueva actualizacion, la version 1SO 17025:2017.
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Los estandares de la norma ISO 17025 han sido actualizados desde su primera version en el
afio 2005, y es importante ir al margen de dicha actualizacion establecida en el afio 2017, esto nos
permite estar a la vanguardia de las necesidades que las entidades presentan, y de los servicios

que se ofrecen a medida que pasa el tiempo, lo que nos permite ser una sociedad mas moderna.

¢Queé aspectos se deben tener en cuenta para la transicion de la ISO 17025:2005 a la ISO

17025:2017 en el laboratorio de calidad ambiental Barranquilla verde?

Objetivos
Objetivo general
Determinar el estado del sistema de gestion del laboratorio de calidad ambiental Barranquilla

verde para afrontar la transicion de su acreditacion en 1SO 17025:2005 a 1SO17025:2017.

Objetivos especificos

1. Realizar un diagnostico del estado de cumplimiento de la ISO 17025:2005 en el
laboratorio de calidad ambiental Barranquilla verde.

2. ldentificar los requerimientos de la norma ISO 17025:2005 para la adecuacion de la
normativa vigente en su nueva actualizacion 1SO 17025:2017, en el laboratorio de calidad
ambiental Barranquilla verde.

3. Verificar el cumplimiento de los requisitos del sistema de gestion 1ISO 17025:2017 en el

laboratorio de calidad ambiental Barranquilla verde.

Justificacion
En Barranquilla Verde cuentan con una politica ambiental que tiene la intencién de trabajar de
la mano con los objetivos ambientales que se tienen en la ciudad de Barranquilla, para ello se

tienen trazados compromisos basicos como: proteccion del medio ambiente, cumplimiento de los
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requisitos aplicables y el mejoramiento continuo del desempefio de los sistemas de gestion

ambiental. (Alcaldia de Barranquilla, 2020)

En la ciudad de Barranquilla, actualmente se trabaja con entidades que realmente se interesan
por prestar sus servicios de forma adecuada, sin dar mal uso a los recursos y sin dejar a un lado
sus necesidades empresariales. En Colombia tenemos la posibilidad de implementar sistemas de

gestion, los cuales ayudan a tener empresas sélidas y con un gran desempefio organizacional.

Barranquilla verde conoce la importancia de tener en cuenta criterios medio ambientales, sin
dejar a un lado la necesidad de la empresa y de sus clientes. La implementacién de la norma 1ISO
17025 en el establecimiento pablico ambiental es de gran importancia, ya que esta disefiada para
la evaluacion de las conformidades, las cuales estan definidas en las especificaciones técnicas que
tienen la funcion de mejorar los productos y servicios que se ofrecen, y gracias a esto
proporcionan confianza y credibilidad en los ciudadanos. (Icontec, 2021). A su vez, contiene los
requisitos generales que se deben tener en cuenta en los laboratorios de ensayo y calibracion que

se encuentren en funcionamiento en la ciudad (como el de Barranquilla Verde). (ISOTools, 2018)

Segun lo dispuesto en el paragrafo 2° del articulo 2.2.8.9.1.5 del Decreto 1076 de 2015, "Por
medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector Ambiente y Desarrollo
Sostenible", en relacion con los Sistemas Nacionales de Investigaciéon Ambiental y de
Informacion Ambiental, se sefiala que los laboratorios que produzcan informacion cuantitativa,
fisica, quimica y bidtica para los estudios o analisis ambientales requeridos por las autoridades
ambientales competentes, y los demas que produzcan informacién de caracter oficial relacionada
con la calidad del medio ambiente y de los recursos naturales renovables, deberan poseer
certificado de acreditacidn correspondiente otorgado por el IDEAM. Debido a esta resolucion los

laboratorios deben estar acreditados. La actualizacion en el laboratorio ambiental de Barranquilla
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Verde se considera de gran importancia ya que dicha transicion permite mantener su acreditacion

y ademas mantenerse a la vanguardia de las mejoras dispuestas por la norma.

Es muy importante revisar las actualizaciones de la norma puesto que esto garantiza la calidad
de la informacidn, la competencia técnica y ética del personal, los procedimientos, certificaciones
e informes, que todo se mantenga de acuerdo con las necesidades que se van desarrollando

momentaneamente, y que siempre haya un mejoramiento continuo.

Marco tedrico
La norma internacional ISO/IEC 17025, dispone todos los requerimientos que se deben tener
en cuenta para la acreditacion de laboratorios de ensayo y calibracién. Esta norma puede
utilizarse en ensayos y calibraciones ya que utiliza métodos que son normalizados, los métodos
gue no son normalizados y aquellos métodos que son realizados por el propio laboratorio. Esta
norma se puede aplicar en todos los laboratorios, independientemente de la magnitud de las
actividades de ensayos, o calibraciones, o de la cantidad de personas que trabajen en él.

(Mosquera, 2017).

La norma ISO/IEC 17025 tuvo su primera version en el afio 1999, y fue elaborada por el
comité ISO/CASCO, esta version fue basada en la guia ISO/IEC 25:1990. En el afio 2005 se
publico la pentltima version de esta norma, y fue revocada y sustituida por la actual version, la
cual fue publicada el 29 de noviembre del afio 2017. La direccion de normalizacién (DN) de
INACAL revisO y elabord la NTP-ISO/IEC 17025:2017 al adoptar la norma internacional, y se

publicé el 03 de enero de 2018. (Palomino, 2020).

Esta norma se implementa con el fin de elevar la fiabilidad en las operaciones generales de un

laboratorio, las cuales incluyen los ya mencionados ensayos y calibraciones. Los requisitos de
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esta norma estan relacionados con lo que el laboratorio planifique e implemente al momento de
lidiar con los riesgos y oportunidades, lo que genera una mayor eficiencia en el sistema de
gestion; y de esta manera el alcance de mejores resultados y evitar cualquier tipo de error que se

derive de las actividades realizadas en el laboratorio. (INACAL, 2018)

La acreditacion mediante la norma ISO/IEC 17025 es importante para los laboratorios, y
aungue no sea obligatoria, esta puede garantizar un gran estandar técnico en el momento de
desarrollar sus actividades y emitir resultados. Esta competencia se da como resultados de las
evaluaciones realizadas, donde se verifica el cumplimiento de los requisitos que establece la
norma. Dichos cumplimientos se analizan por una persona capacitada para ello y se realizan
periddicamente para garantizar que se esta manteniendo la calidad de los ensayos y las

calibraciones. (SAE, 2016).

Teniendo en cuenta lo que dijo Pérez et al en el afio 2007, los laboratorios pueden elegir qué
tipo de certificacion desean, y principalmente se basan en la premisa de qué tipo de servicios
quieren ofrecer, teniendo en cuenta su naturaleza de estudio. Los laboratorios de ensayo y
calibracion se pueden certificar bajo la norma ISO 9001 “Sistemas de gestion de calidad-
requisitos” la cual garantiza que se cuenta con un sistema de gestion de calidad o, se puede
utilizar la norma ISO/IEC 17025 “Requisitos generales para la competencia de laboratorios de
ensayo y calibracion” para su acreditacion, la cual garantiza que el laboratorio ofrece una alta
competencia técnica y la fiabilidad de los resultados de los estudios realizados y posteriormente

analizados. (Pérez, 2007, como se cité en Valdés y Gomez, 2013).

En la actualidad la norma ISO/TEC 17025 es la mas utilizada por los laboratorios como guia
para la implementacion y certificacion en su sistema de calidad. Utilizar esta norma facilita la

interaccidn con otras organizaciones, lo cual es fundamental al momento de intercambiar
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informacion y experiencias, y también a la hora de mantener una armonia normativa y de
procedimientos. También permite que los laboratorios de ensayos y de calibracion puedan
demostrar que poseen un sistema de gestion, que son técnicamente competentes y capaces de

generar resultados validos, y con ello, generar mayor competitividad. (Pérez, 2020).

Sabemos que hoy por hoy las empresas desean permanecer en el mercado, mantenerse solidas
y bien estructuradas, y es por ello por lo que ven la innovacion, tecnologia y la calidad como una
forma de demaostrar su excelencia empresarial. Ahora bien, cualquier empresa puede aplicar
dentro de su organizacion un sistema de gestion; y quienes lo hacen afirman que mas alla del
concepto de ofrecer una mejor calidad, lo ven también como una necesidad y estrategia de

mercado. (Khodabocus & Balgobin, 2011)

Los sistemas de gestion de forma general son bastante utiles, y han sido utilizados por muchos
afios puesto que el hombre siempre ha querido controlar y garantizar la calidad de los productos
que adquiere. Las empresas han optado por enfoques basados en procesos, lo cual les ha
permitido tener una mejora continua, solucién de problemas, la satisfaccion de los clientes,
cumplimiento de requisitos de calidad y, ademas, garantizar la consistencia y validez de los
servicios prestados. Implementar todo este tipo de acciones es bastante conveniente para las
empresas y organizaciones, ya gque influye positivamente en la percepcion que tienen los clientes

de los servicios ofrecidos. (Cubillos & Rozo, 2009)

Autores como Berhe y Gidey dicen que un producto debe cumplir con las necesidades del
mercado y también con las expectativas de los clientes. Partiendo de esto, mencionan que es muy
importante tener medidas de control de calidad y que se debe trabajar desde la alta direccidn para

aplicar las herramientas de control adecuadas para la organizacion. (Berhe & Gidey, 2016)
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Es muy importante que en las ciudades se elaboren estrategias para el desarrollo urbano y la
mejora de la calidad de vida que se tiene, y que los laboratorios donde se realicen dichos analisis
ofrezcan un servicio transparente y confiable, sin embargo, lograr aplicar un buen sistema de
gestion de garantias implica de bastante compromiso y esfuerzo. Vlachos y Michail en el afio
2002 afirmaron que vale la pena mejorar la calidad, confiabilidad, eficiencia y trabajo en equipo a
pesar del tiempo que requiera implementar un sistema de gestion, los gastos y los inconvenientes
que pueda traer el mantenimiento y aplicacion de este en las organizaciones. (Vlachos, NA,

Michail, C. y Sotiropoulou, D, 2002, como se cité en Abdel-Fatah & Tawfik, 2011)

En la ciudad de Barranquilla se cuenta con el establecimiento publico ambiental, el cual tiene
como proposito el cuidado de los recursos naturales y, mantener una sostenibilidad ambiental que
garantice la calidad de vida de los ciudadanos (Barranquilla verde, 2020). Bajo la subdireccion de
gestion ambiental y el grupo de recursos naturales, se cuenta con un laboratorio de calidad

ambiental, el cual se encuentra acreditado bajo la norma ISO 17025: 2005.

Marco conceptual

1. Conceptos claves en el sistema de gestion de la calidad del laboratorio

1.1. Sistema de gestion

Conjunto de elementos de una organizacion interrelacionados o que interactian para
establecer politicas, y objetivos y procesos para el logro de estos objetivos. Segun la Universidad
Cooperativa de Colombia, “los sistemas de gestion son una herramienta que le sirve a cualquier
organizacion para planear, ejecutar y controlar las actividades necesarias al momento de
desarrollar su mision, a través de la prestacion de servicios con altos estandares de calidad, los

cuales son medidos a través de los indicadores de satisfaccion de los usuarios”.
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La adopcién de un Sistema de Gestion de la Calidad en una organizacién es una decision
estratégica que le permite mejorar su rendimiento global y proporcionar una base sélida para las

iniciativas de desarrollo sostenible. (ISO 9001, 2015).
1.1.2 Gestion de la calidad.

Es un conjunto de acciones y herramientas que tienen como objetivo evitar posibles errores o
desviaciones en el proceso de produccion y en los productos o servicios obtenidos a través de él.
La gestion de la calidad hace énfasis en identificar posibles errores antes de que estos ocurran, y
no esperar a que sucedan para poder actuar. Esto es fundamental dentro de un sistema de gestion
de una organizacion ya que le permite la correccion de posibles errores de forma continua. La
gestién de la calidad contiene una variedad de acciones y procedimientos que buscan garantizar
la calidad, no precisamente en los productos, si no en los procesos por los cuales se obtienen

dichos productos. (ISO 9001, 2015).
1.1.3 Sistema NTC 1SO 17025.

Esta es una norma que busca la evaluacion de la conformidad. En ella podemos encontrar los
requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion. Esta norma
también sirve como guia para los laboratorios en la administracion de estos y en su parte técnica
para su optimo funcionamiento. esta norma cumple con los requerimientos técnicos de 1SO 9000.
Esto quiere decir, que toda organizacion que cumple con los requerimientos de 1SO 17025

tambien cumple con los requerimientos de 1SO 9000. (ISOTools. 2018).
1.1.3.1 Estructura organizacional.

Son los diferentes patrones de disefio para constituir una empresa, con el fin de cumplir las

metas propuestas y lograr el objetivo deseado. Puesto que cada organizacion funciona de manera
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diferente, cada una debe adoptar su propria estructura que le ayude a alcanzar sus metas y
objetivos. Dependiendo de como opere la empresa se debe planificar todo el proceso de sus tareas
laborales y definir todos los puestos y responsabilidades que las personas que integran la
organizacion. La estructura organizacional sirve como herramienta para representar de qué
manera se desarrolla el trabajo dentro de la empresa. También se puede establecer el modo de
comunicar y de coordinar la manera en que se entabla cada puesto para llevar a buen término las

tareas laborales. (Quirao. 2020).

1.1.3.2 Auditoria.

Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener las evidencias de auditoria 'y
evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado en el que se cumplen los criterios
de auditoria. Este proceso se desarrolla con el fin de llegar a un diagnoéstico y analizar que las
actividades si se estén ejecutando segun los parametros establecidos, cuales de estas no y aquellas
que son susceptibles de mejora. Al realizar una auditoria en una organizacion, se puede comparar
con un examen médico a una persona, donde a partir de una evidencia o examen se pueden
identificar falencias, se pueden iniciar mejoras y reunir informacion objetiva del estado actual de

la organizacion para la toma de decisiones. (Kawak, S,F).

1.1.3.3 Control de documentos.

Consiste en asegurar que la informacion documentada se encuentre: Disponible para su uso,
donde y cuando se necesite. Protegida adecuadamente. Es decir, que no haya riesgos de pérdida
de confidencialidad. Segun la empresa exact “El control de documentos es un requisito que
establece las bases para elaborar, mantener y actualizar el soporte documental de los sistemas

de gestion de la calidad y poco a poco se esta implementando ampliamente en diversas empresas
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alrededor del mundo. Sin embargo, a muchas personas les cuesta definirlo claray

efectivamente”. (Exact. 2019).

1.1.3.4 Proceso de acreditacion.

La acreditacion es el acto por el cual hace publico el reconocimiento de la comprobacion que
se efectla en una institucién, acerca de la calidad de sus programas académicos, su organizacion,
funcionamiento y el cumplimiento de su funcion social. “El proceso de acreditacion de alta
calidad supone el cumplimiento de las condiciones previas o basicas de calidad para la oferta 'y
desarrollo de un programa; se refiere fundamentalmente a cémo una institucion y sus programas
orientan su deber ser hacia un ideal de excelencia y pueden mostrar alta calidad mediante

resultados especificos, tradicion consolidada, impacto y reconocimiento social”. Sandy Romero.

2. Conceptos claves en el laboratorio

2.1 Laboratorios de ensayo y calibracion

Organismo que realiza una 0 mas actividades de calibracion y ensayos y muestreo asociado
con el subsiguiente ensayo o calibracion. Segun los servicios de acreditacion ecuatoriana, los
laboratorios de calibracién “aseguran que instrumentos tan sencillos como una regla, un
termémetro o una balanza y otros instrumentos, equipos de medicion y patrones, estén
calibrados y sean veraces”, y se dice que los laboratorios de ensayos “sirven para determinar las
caracteristicas, ya sea fisicas o quimicas, del producto en analisis, bajo unos procedimientos
determinados. Aungue este término suene muy lejano, los ensayos se usan constantemente en la

produccion y en la industria para asegurar que los productos sean de calidad”.
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2.2. Monitoreo de calidad ambiental

Es un proceso de recoleccién de datos. Es decir, se trata de un estudio de seguimiento continuo
y sistematico de las variables ambientales. el cual busca identificar y evaluar de forma cualitativa
y cuantitativa las condiciones de los recursos naturales. Todo esto en un momento dado, asi como
las tendencias a lo largo del tiempo. Las variables sociales, econémicas e institucionales, ademas,
también se incluyen en este tipo de estudio, ya que ejercen influencias sobre el medio ambiente.
Por consiguiente, el monitoreo ambiental proporciona informacién sobre los factores
influenciables, asi como el estado de conservacion, preservacion, degradacion y recuperacion

ambiental de la region estudiada. (Hernandez, 2019).

2.3. Calidad de aire
“La calidad del aire se refiere a la presencia en mayor o menor medida de contaminantes en
la atmosfera que puedan ser nocivos para la salud humana, para el medio ambiente en su
conjunto y para otros bienes de cualquier naturaleza. Se establecen indices de calidad del aire
que proporcionan valores indicativos del estado de la atmdsfera respecto a un contaminante en
particular o a un conjunto de ellos. Estos valores se refieren a una escala definida a partir de
conocimientos cientificos sobre los niveles de los distintos contaminantes que pueden resultar

nocivos para la salud humana, el medio ambiente, etc. ”. (Vidal, 2020).

2.4. Ruido

Es un sonido molesto o no deseado generado por las actividades humanas que provoca efectos
sobre la salud o el bienestar de la poblacion. Las diferencias del ruido respecto a otros
contaminantes: Es barato de producir y necesita muy poca energia para ser emitido. Para el

ministerio de medio ambiente de Chile, “El ruido es el contaminante mas comun. Puede definirse
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como cualquier sonido que sea calificado, por quien lo recibe, como algo molesto, indeseado,

Inoportuno o desagradable”.

2.4.1 Ruido ambiental.

Julian Pérez Porto y Ana Gardey en el 2014 se refieren al ruido ambiental como, “los sonidos
poco agradables e incluso dafiinos que modifican las condiciones consideradas normales o
tolerables en una cierta region. El ruido ambiental excesivo provoca lo que se conoce como
contaminacion acustica. Estos mismos autores también dicen que, “el ruido ambiental es una
problematica tipica de las grandes ciudades. Se genera por acciones que realiza el ser humano,
como determinadas actividades industriales o comerciales, el transito de vehiculos a motor y la
reproduccion de masica a un volumen elevado. Cuando estos ruidos se producen de manera

simultanea y por periodos extendidos, pueden provocar dafios en la salud de las personas .

Metodologia
Para concretar el objetivo de investigacion propuesto, el método principal se fundamenta en la
revision bibliografica, estudio de procesos, andlisis y sintesis de informacion, y la investigacion

de aspectos comunes referentes a la implementacién de una normativa.

A partir de lo que afirma Hernandez, Fernandez y Baptista, la investigacion es “un conjunto de
procesos sistematicos, criticos y empiricos que se aplican al estudio de un fenémeno o problema”
(Hernéndez, Fernandez y Baptista., 201, p. 6), esta metodologia parte del analisis de la normativa
ISO 17025, y tiene como fin llegar a tener un plan probatorio. Para ello, la metodologia adecuada
para el desarrollo de la investigacion se ha considerado de tipo cuantitativa, ya que la tabulacion
y las encuestas fueron herramientas fundamentales para llevar a cabo el objetivo. Para el afio

2010, los mismos autores nos indicaron que este tipo de investigaciones tienen un enfoque
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basado en la revision de literatura y en aportar evidencias a su favor. (Herndndez, Fernandez y

Baptista, 2010).

Las metodologias de las investigaciones cuantitativas no se basan solo en explicar, describir o
explorar un solo fendmeno, sino que también buscan realizar inferencias a partir de una muestra
hacia la poblacién, de esta manera evaluar la relacion que puede existir entre aspectos o variables

de las observaciones de dicha muestra. (Ugalde., Balbastre., 2013).

Este tipo de investigacion intenta determinar la fuerza de asociacién o la relacion que existe
entre variables, asi como la generalizacion y objetivacion de los resultados a través de una
muestra. De aqui se puede hacer inferencia a una poblacién de la cual esa muestra procede. Mas
alla del estudio de la asociacion o la relacion, se pretende, también, explicar por qué las cosas
suceden o no de una forma determinada. Todo esto va mucho mas alla de un mero listado de

datos organizados. (Sarduy. 2007).

Para el realizar el diagndstico de cumplimiento de la ISO 17025:2005 en el laboratorio
ambiental, inicialmente se elaboraron dos tablas de tipo textual con el fin de conocer el estado en
que se encontraban conforme a lo establecido por la norma, se anotaron las no conformidades y
las observaciones encontradas para tener en cuenta si se habia llevado a cabo una mejora continua
del laboratorio, y si algin numeral se incluia en la actualizacidn, tenerlo en cuenta para la
valoracidn final. Se cont6 con la informacion de la auditoria realizada en el afio 2021 la cual fue

proporcionada por el encargado del area de gestion.

La tercera tabla establece una comparacion de contenidos dispuestos entre la 1ISO 17025: 2005 y
su version actualizada ISO 17025:2017, de esta manera se pueden identificar los nuevos

requisitos que se deben cumplir en el laboratorio ambiental del establecimiento publico ambiental
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Barranquilla Verde, para su posterior transicion y acreditacion actualizada. Para elaborarla, se

hizo el anélisis comparativo de la norma ISO 17025 en su version 2005 y 2017.

Mediante una cuarta tabla, se procede a verificar el cumplimiento de los nuevos requisitos. Se
elabor6 a partir de la informacion de la tabla 3, donde se filtraron los nuevos requisitos de la
norma, y la documentacion suministrada por el encargado del area de gestion del laboratorio, esto
ultimo fue fundamental ya que permitié evidenciar el cumplimiento de los numerales

establecidos por la norma para actualizar el sistema de gestion.

En el proceso de andlisis se considero pertinente desarrollar encuestas al personal que labora
en el laboratorio, principalmente con el fin de verificar el conocimiento que tienen sobre esta
norma, ya que por medio de esta recibieron su acreditacion; también con el fin de cumplir con
una de las conformidades, la cual nos dice que dentro del laboratorio el personal debe estar
familiarizado con los requerimientos que establece la normativa. Esta encuesta contara con
preguntas cerradas, donde deben responder entre dos opciones (Si 0 No) y también con preguntas
abiertas, que nos ayudaran a conocer los puntos o falencias que ellos consideran que deben

mejorar como equipo de trabajo para ofrecer un servicio éptimo.

Area de estudio

Establecimiento Publico Ambiental Barranquilla Verde

Barranquilla verde es un establecimiento pablico ambiental (EPA), que tiene como fin el
desarrollo de estrategias que buscan preservar todos los recursos naturales con los que se cuenta
en la ciudad y ademas brindar una mejor calidad de vida a los ciudadanos. (Barranquilla verde,

2020).
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w
Castillo de Salgar,

Playa'l'inda ®

lustracion 1: Ubicacion del establecimiento publico ambiental

Fuente: Elaboracion propia.
Mision
“Es un Establecimiento Publico Ambiental (EPA) que promueve, orienta y regula la
proteccidn de los recursos naturales y la sostenibilidad ambiental, como garantia de la calidad de
vida de los ciudadanos”
Vision
“Ser Reconocida en el 2021 en el contexto nacional como pionera en el cumplimiento de

estandares internacionales en la proteccién de los recursos naturales y la sostenibilidad

ambiental.” (Barranquilla verde, 2020).
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Laboratorio de calidad ambiental

Castillo de Salgar

Playa'l'inda/®

llustracion 2: Ubicacion de las tres estaciones de monitoreo de la calidad del aire

Fuente: Elaboracion propia

El Laboratorio de Calidad Ambiental Barranquilla VVerde se encuentra conformado en el
Establecimiento Publico Ambiental Barranquilla Verde la cual esté& constituida por el Decreto
Acordal No. 0842, como autoridad ambiental del Distrito Especial, Industrial y Portuaria de

Barranquilla, en los términos de las Leyes 99 del 1993 y sus normas complementarias.

El laboratorio realiza sus actividades de medicion cumpliendo con la NTC ISO/IEC
17025:2005 para satisfacer las necesidades de sus usuarios y autoridades reglamentarias como la
ONAC y el IDEAM, ara ello ha implementado un sistema de gestion de calidad basado en dicha

norma.



Organigramas

Establecimiento publico ambiental Barranquilla verde

CONSEJO DIRECTIVO

DIRECTOR

mmeetid  COMITES
Asesor de
Control Interno
Asesor p— -

Subdireccion de Subdireccion Administrativa
Gestion Ambiental y Financiera

Grupo de Recursos Laboratorio de

S — calidad ambiental
- Grupo de Proyectos
Ambientales
enp.?mumuo oo Grupo Financiero
.......  Permisos, Licencias e
Instrumentos

llustracion 3. Organigrama de EPA Barranquilla Verde

Fuente: Barranquilla VVerde, 2020
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Laboratorio de calidad ambiental

Direccion general ———»  Responsable calidad
i |

Director técnico

v

Contratista de calidad

Personal de medicion

lustracion 4: Organigrama laboratorio de calidad ambiental de Barranquilla Verde

Fuente: Elaboracién propia

En el establecimiento publico ambiental se cuenta con un laboratorio de calidad ambiental el
cual rige bajo la subdireccion de gestién ambiental, y pertenece al grupo de recursos naturales de
la entidad (ILUSTRACION 1). El laboratorio se fundamenta en una red de monitoreo de la
calidad del aire, la cual permite determinar las concentraciones de contaminantes suspendidas en
el aire, y verificar que los niveles se mantengan segun las leyes establecidas a nivel nacional,
actualmente se cuenta con tres estaciones que se encuentran ubicadas estratégicamente en la
ciudad, estas son: Policia (Escuela de policia Antonio Narifio), Tres Ave Maria (Parque tres ave
maria y estacion movil (Corporacion Universitaria Reformada), ademas de esto, también se hacen
mediciones de niveles de ruido de la ciudad. (Establecimiento Publico ambiental Barranquilla

Verde [EPA Barranquilla VVerde], 2021, p.6).

Politicas de calidad
El actuar de Barranquilla verde se orienta a “satisfacer las necesidades y superar las

expectativas de los ciudadanos para ofrecer un éptimo servicio que garantice un medio ambiente
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digno, donde la Prevencion, el Control y la Vigilancia de los factores de contaminacién y

deterioro ecoldgico son su premisa fundamental, basados en la legislacion ambiental.”

Para ello desarrollan “una cultura de calidad, basada en principios de honestidad, respeto,
liderazgo y desarrollo del ser humano, garantizando asi la mejora continua, y el éxito en nuestras

actividades.” (Barranquilla verde, 2020)

Mapa de procesos

PLANEACION INFORMACION GESTION DE
ESTRATEGICA Y COMUNICACION LA CALIDAD

PROCESOS ESTRATEGICOS

T —
>
[ cenouoeprocosavegass 3
[ EVALUACGN SEFUMIENTO Y CONTROL AVBIENTAL
e a——

ATENCION Y PARTICIPACION CIUDADANA

NECESIDADES Y
EXPECTATIVAS
DE LA CIUDADANIA
Y PARTES INTERESADAS

CIUDADANIA
Y PARTES
INTERESADAS
SATISFECHAS

GESTION DE PROYECTOS AMBIENTALES

EVALUACION, SEFUIMIENTO Y CONTROL AMBIENTAL

PROCESOS DE APOYO

I
il

EVALUACION Y CONTROL A LA GESTION

lHustracion 5: Mapa de procesos de EPA Barranquilla verde

Procedimiento
Es fundamental conocer las actividades que se llevan a cabo dentro del desarrollo de la
investigacion, para lograr el cumplimiento de los objetivos. Teniendo en cuenta que nuestra
investigacion es de tipo cuantitativa, se har& necesario utilizar tablas como actividad para la

organizacion de la informacién y llegar a la obtencién de los resultados.

Inicialmente se elaborara una tabla con el fin de analizar el estado de cumplimiento de los
requisitos de la ISO 17025:2005, ya que por medio de esta version de la norma el laboratorio

logro su certificacion. Esta se hard en base a los resultados obtenidos dentro del proceso de
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auditoria que se ejecutd en el laboratorio de Barranquilla verde para recibir su certificacion, con
esto podemos conocer en qué nivel cumplieron los requisitos de esta norma y si se les realizaron

alguna observacion o imposicion de obligaciones.

Como segunda actividad, se realizara una tabla comparativa entre la versién de la norma ISO
17025:2005 y la version actual de la misma 1ISO 17025:2017, esto nos permitira observar uno a
uno los numerales de la norma, y asi poder identificar de forma clara los numerales y requisitos

nuevos implementados en esta actualizacion de la norma.

Por ultimo, se tomaron todos los numerales de la norma ISO 17025:2017 y se les dio un
porcentaje (%) de valor en el estado de cumplimiento a cada uno, teniendo en cuenta que la
norma cuenta con 146 numerales. Cada uno obtuvo un 0,7% si se cumple en su totalidad, cabe
aclarar que el numeral 7.11.3 conto un % menor ya que no se cumple por completo y su
equivalencia fue del 0,6%. El porcentaje (%) mencionado anteriormente fue producto de la
division del 100% de estado de cumplimiento, entre los 146 numerales que conforman a la
norma, los cuales son obligatorios de cumplir por parte del sistema de gestién del laboratorio

ambiental de establecimiento publico Barranquilla verde.

Resultados
Actualmente en el laboratorio de Barranquilla Verde el sistema de gestion que se tiene
implementado esta basado en la norma ISO 17025:2005, sin embargo, la entidad cuenta con un
periodo de 2 afios para hacer la transicion de su certificacion a ISO 17025:2017. Para ello, se
establecieron una serie de objetivos que permitieron analizar la competencia que tiene el

laboratorio para lograr la finalidad de cumplir los nuevos requerimientos.
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Tabla 1.

Lista de verificacion de cumplimiento de conformidades de la 1ISO 17025:2005 en el

laboratorio de calidad ambiental barranquilla verde

Numeral 1SO 17025:2005 Cumple Descripcion de Conformidad/No conformidad

4.1.4(g)
Deben: Proveer adecuada supervision al personal
encargado de los ensayos y calibraciones, incluidos los
4.1 Organizacion NO que estén en formacion, por personas familiarizadas
con los métodos y procedimientos, el objetivo de cada
ensayo y/o calibracion y con la evaluacion de los
resultados de los ensayos o de las calibraciones.

Segun el informe de auditoria interna realizado en el

4.2 Sistema de gestion S afio 2021, se evidencié que el laboratorio cumple con
los requisitos de este numeral
43.1
El laboratorio debe establecer y mantener
procedimientos para el control de todos los documentos
4.3 Control de los que forman parte de su sistema de gestion, tales como
documentos "o la reglamentacion, las normas y otros documentos
normativos, los métodos de ensayo y/o de calibracion,

asi como los dibujos, el software, las especificaciones,

las instrucciones y los manuales.
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Numeral 1SO 17025:2005 Cumple Descripcion de Conformidad/No conformidad
Segun el informe de auditoria interna realizado en el
4.4 Revision de los
SI afio 2021, se evidencid que el laboratorio cumple con
pedidos, ofertas y contratos
los requisitos de este numeral
Segun el informe de auditoria interna realizado en el
4.5 Subcontratacion de
SI afio 2021, se evidencid que el laboratorio cumple con
ensayos y de calibraciones
los requisitos de este numeral
Segun el informe de auditoria interna realizado en el
4.6 Compras de servicios y
Sl afio 2021, se evidencid que el laboratorio cumple con
de suministros
los requisitos de este numeral
Segun el informe de auditoria interna realizado en el
4.7 Servicios al cliente Sl afio 2021, se evidencid que el laboratorio cumple con
los requisitos de este numeral
4.8
Deben: Tener una politica y procedimiento para la
4.8 Quejas NO resolucion de las quejas recibidas de los clientes o de
otras partes. Mantener los registros de las quejas y
acciones correctivas llevadas a cabo.
4.9 Control de trabajos de Segun el informe de auditoria interna realizado en el
ensayos o de calibraciones Sl afio 2021, se evidencio que el laboratorio cumple con

no conformes

los requisitos de este numeral
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Numeral 1SO 17025:2005 Cumple Descripcion de Conformidad/No conformidad
Segun el informe de auditoria interna realizado en el
4.10 Mejora SI afio 2021, se evidencid que el laboratorio cumple con
los requisitos de este numeral
Segun el informe de auditoria interna realizado en el
4.11 Acciones correctivas SI afio 2021, se evidencid que el laboratorio cumple con
los requisitos de este numeral
Segun el informe de auditoria interna realizado en el
4.12 Acciones preventivas Sl afio 2021, se evidencid que el laboratorio cumple con
los requisitos de este numeral
Segun el informe de auditoria interna realizado en el
4.13 Control de los
Sl afio 2021, se evidencid que el laboratorio cumple con
registros
los requisitos de este numeral
Segun el informe de auditoria interna realizado en el
4.14 Auditorias internas Sl afio 2021, se evidencié que el laboratorio cumple con
los requisitos de este numeral
Segun el informe de auditoria interna realizado en el
4.15 Revisiones por la
Sl afio 2021, se evidencié que el laboratorio cumple con
direccion
los requisitos de este numeral
Segun el informe de auditoria interna realizado en el
5. Requisitos técnicos Sl afio 2021, se evidenci6 que el laboratorio cumple con

los requisitos de este numeral
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Numeral 1SO 17025:2005 Cumple Descripcion de Conformidad/No conformidad

Segun el informe de auditoria interna realizado en el
5.1 Generalidades SI afio 2021, se evidencid que el laboratorio cumple con

los requisitos de este numeral
Segun el informe de auditoria interna realizado en el
5.2 Personal SI afio 2021, se evidencid que el laboratorio cumple con

los requisitos de este numeral
Segun el informe de auditoria interna realizado en el

5.3 Instalaciones y
Sl afio 2021, se evidencid que el laboratorio cumple con
condiciones ambientales

los requisitos de este numeral
5.4 Métodos de ensayo y Segun el informe de auditoria interna realizado en el
de calibracion y validacion Sl afio 2021, se evidencid que el laboratorio cumple con

de los métodos los requisitos de este numeral
Segun el informe de auditoria interna realizado en el
5.5 Equipos Sl afio 2021, se evidencié que el laboratorio cumple con

los requisitos de este numeral
Segun el informe de auditoria interna realizado en el

5.6 Trazabilidad de las
Sl afio 2021, se evidencié que el laboratorio cumple con
mediciones

los requisitos de este numeral
Segun el informe de auditoria interna realizado en el
5.7 Muestreo Sl afio 2021, se evidenci6 que el laboratorio cumple con

los requisitos de este numeral
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Numeral 1SO 17025:2005 Cumple Descripcion de Conformidad/No conformidad
5.8 Manipulacion de los Segun el informe de auditoria interna realizado en el
items de ensayo o de SI afio 2021, se evidencid que el laboratorio cumple con
calibracion los requisitos de este numeral
5.9 Aseguramiento de la Segun el informe de auditoria interna realizado en el
calidad de los resultados de SI afio 2021, se evidencid que el laboratorio cumple con
ensayo y de calibracién los requisitos de este numeral

Segun el informe de auditoria interna realizado en el
5.10 Informe de los
Sl afio 2021, se evidencid que el laboratorio cumple con
resultados
los requisitos de este numeral

Nota: En la anterior tabla se identificaron las conformidades y no conformidades de la norma
ISO 17025: 2005. Para ello se utilizo6 la auditoria realizada al laboratorio ambiental del EPA

Barranquilla Verde.

Fuente: Elaboracion propia.

Tabla 2

Lista de verificacion de observaciones de la I1SO 17025:2005 en el laboratorio de calidad

ambiental barranquilla verde

Numeral 1SO 17025:2005 Descripcion de Observacion

4.15 (j)
Deben nombrar sustitutos para el personal directivo clave (Nota:
4.1 Organizacion
Las personas pueden tener mas de una funcion y puede ser

impracticable designar sustitutos por cada funcion)
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Descripcion de Observacion

Numeral 1SO 17025:2005
4.2.7

La alta direccion debe asegurarse de que se mantiene la
4.2 Sistema de gestion
integridad del sistema de gestion cuando se planifican e
implementan cambios en este.
4.3.2.2
Deben autorizar: Disponibilidad de ediciones de documentos
pertinentes en los que se lleven a cabo operaciones esenciales
para el funcionamiento del laboratorio, examinacion periddica
de los documentos, retirar documentos no validos para
protegerlos de un uso indebido, marcar documentos obsoletos
4.3 Control de los documentos
que se tengan por motivos legales o preservacion de
conocimiento.
4.3.3.4
Deben documentar como se realizan y controlan las
Modificaciones de los documentos conservados en los sistemas

informaticos.

4.4 Revision de los pedidos,  Segun el informe de auditoria interna realizado en el afio 2021,
ofertas y contratos se evidencid que no se realiz6 observacion a este numeral

4.5 Subcontratacion de Segun el informe de auditoria interna realizado en el afio 2021,
ensayos Y de calibraciones se evidencid que no se realiz6 observacion a este numeral
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Numeral 1SO 17025:2005

Descripcion de Observacion

4.6 Compras de servicios y de

suministros

4.7 Servicios al cliente

4.8 Quejas

4.9 Control de trabajos de
ensayos o de calibraciones no

conformes

4.10 Mejora

4.11 Acciones correctivas

4.12 Acciones preventivas

4.13 Control de los registros

4.14 Auditorias internas

Segun el informe de auditoria interna realizado en el afio 2021,
se evidencid que no se realizd observacion a este numeral
4.7.2
Deben procurar tener la informacion de retorno positiva y
negativa de los clientes. Usarse con fines de mejora del sistema
de gestion, calibraciones y servicio al cliente.

Segun el informe de auditoria interna realizado en el afio 2021,

se evidencid que no se realizd observacion a este numeral

Segun el informe de auditoria interna realizado en el afio 2021,

se evidencid que no se realiz6 observacion a este numeral

Segun el informe de auditoria interna realizado en el afio 2021,
se evidencid que no se realizd observacion a este numeral
Segun el informe de auditoria interna realizado en el afio 2021,

se evidencid que no se realizd observacion a este numeral

Segun el informe de auditoria interna realizado en el afio 2021,

se evidencid que no se realiz6 observacion a este numeral

Segun el informe de auditoria interna realizado en el afio 2021,

se evidencid que no se realizo observacion a este numeral

Segun el informe de auditoria interna realizado en el afio 2021,

se evidencid que no se realizo observacion a este numeral



38

Numeral 1SO 17025:2005 Descripcion de Observacion

4151

Revisar periodicamente el sistema de gestion y de las
4.15 Revisiones por la
actividades de ensayo y/o calibracion del laboratorio para
direccion
asegurar el mantenimiento de la eficacia. Deben tener en cuenta

11 elementos.

Segun el informe de auditoria interna realizado en el afio 2021,
5. Requisitos técnicos
se evidencid que no se realizd observacion a este numeral

Segun el informe de auditoria interna realizado en el afio 2021,
5.1 Generalidades
se evidencid que no se realizd observacion a este numeral

Segun el informe de auditoria interna realizado en el afio 2021,

5.2 Personal
se evidencid que no se realizd observacion a este numeral
5.3 Instalaciones y Segun el informe de auditoria interna realizado en el afio 2021,
condiciones ambientales se evidencid que no se realiz6 observacion a este numeral
54.1
Deben aplicar métodos y procedimientos apropiados para todos
5.4 Métodos de ensayo y de los ensayos y calibraciones dentro de su alcance (Muestreo,

calibracion y validacion de los  manipulacion, transporte, almacenamiento y la preparacion de
métodos los items a ensayar y/o calibrar)
Deben tener instrucciones para el uso y el funcionamiento de

todo el equipamiento, para la manipulacion y preparacion de los
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Numeral 1SO 17025:2005

Descripcion de Observacion

5.5 Equipos

5.6 Trazabilidad de las

mediciones

5.7 Muestreo

5.8 Manipulacion de los items

de ensayo o de calibracién

5.9 Aseguramiento de la
calidad de los resultados de

ensayo Yy de calibracion

5.10 Informe de los resultados

items a. Se deben tener actualizados las instrucciones, normas,

manuales.

5.4.6

Estimar la incertidumbre de las mediciones

5.5

EQUIPQOS: Se deben cumplir 19 debes en este apartado.

Segun el informe de auditoria interna realizado en el afio 2021,
se evidencid que no se realiz6 observacion a este numeral
Segun el informe de auditoria interna realizado en el afio 2021,

se evidencid que no se realiz6 observacion a este numeral

Segun el informe de auditoria interna realizado en el afio 2021,

se evidencid que no se realizd observacion a este numeral

Segun el informe de auditoria interna realizado en el afio 2021,

se evidencid que no se realiz6 observacion a este numeral

Segun el informe de auditoria interna realizado en el afio 2021,

se evidencid que no se realiz6 observacion a este numeral

Nota: En la anterior tabla se hizo la recopilacion de observaciones que se hicieron en la auditoria

realizada al laboratorio ambiental del EPA Barranquilla Verde.

Fuente: Elaboracion propia
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En un proceso de mejora continua del sistema de gestion, es muy importante tener en cuenta las
no conformidades y observaciones hechas por parte de la auditoria, ya que esto nos permite tener
un diagnostico claro sobre los puntos que se deben fortalecer para tener procesos 6ptimos y

confiables.

En cuanto a los requisitos de la normativa actualmente en el laboratorio, se evidencia que se
cumple con lo establecido en la ISO 17025:2005 en un 88% de los requisitos que esta propone;
demostrando asi que cuentan con un sistema de gestion de calidad que les permite demostrar su
competencia técnica al momento de emitir los resultados obtenidos en sus estudios de calidad de

aire y ruido.

A continuacion, con el fin identificar cada uno de los requisitos establecidos por la norma ISO

17025 y apartar los nuevos numerales exigidos por la version 2017, se realizo la siguiente tabla:

Tabla 3.
Comparativa entre 1SO 17025:2005 e 1SO 17025:2017

Apartados I1SO 17025 2005 Nombre de apartado  Apartados 1SO 17025 de 2017

1 Alcance 1
2 Referencias normativas 2
3 Términos y definiciones 3
4.1.4/4.15 Imparcialidad ‘

4.1/4.1.2/4.1.3/4.1.4/4.1.5

4.1.5 Confidencialidad 4.2.1/4.2.2/14.2.3/14.2.4
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Apartados ISO 17025 2005 Nombre de apartado  Apartados 1SO 17025 de 2017

4.1.1/4.1.2/4.1.3/4.1.4/4.1.5/4.1.6 Requisitos relativos a la 5
4.2.1/4.2.4/14.2.7 estructura 5.2/5.3/5.4/ 5.5/5.6/5.7
6
Requisitos relativos a los 6.1

4.1.5/4.2.6/5.2.1/5.2.4/5.2.5
recursos 6.2

6.2.1/6.2.2/ 6.2.3/6.2.4/6.2.5/6.2.6

5.3 Instalaciones y 6.3
5.3.1/5.3.2/5.3.3/5.3.4/5.3.5 condiciones ambientales  6.3.1/6.3.2/6.3.3/6.3.4/6.3.5

6.4
6.4.1/6.4.2/6.4.3/6.4.4/6.4.5/6.4.6/
6.4.7/6.4.8/6.4.9/6.4.10/6.4.11/
6.4.12/6.4.13

5.5/5.6.2.2/5.6.3.4 Equipamiento

6.5

5.6.2/5.6.2.1/5.6.2.2 Trazabilidad metrologica
6.5.1/6.5.2/6.5.3

Productos y servicios
4.4.3/4.5/4.6 suministrados

externamente

6.6
6.6.1/6.6.2/6.6.3

7.1
Revision de solicitudes,
4.4/4.45/47/5.4.2/5.7.2 7.1.2/7.1.3/7.1.4/7.1.5/7.1.6
ofertas y contratos
[7.1.7/7.1.8
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Apartados ISO 17025 2005

Nombre de apartado

Apartados ISO 17025 de 2017

5.4
5.4.1/5.4.2/5.4.3/5.4.4
545

5.7
5.7.1/5.7.2/5.7.3

5.8
5.8.1/5.8.2/5.8.3/5.8.4

4.13.2/4.13.2.2/4.13.2.3

5.4.5
5.45.1/5.45.2/545.3

5.9
5.9.1/5.9.2

5.10/5.10.1/5.10.2/5.10.3/

5.10.3.1/5.10.3.2/5.10.4/

5.10.4.1/5.10.4.2/5.10.4.4

5.10.5/5.10.6/5.10.7/
5.10.8/5.10.9

4.8

Seleccion, verificacion y

validacion de métodos

Muestreo

manipulacién de los
items de ensayo o

calibracion

Registros técnicos

evaluacién de
incertidumbre de

medicion

Aseguramiento de la

validez de los resultados

Informe de resultados

Quejas

7.2
7.2.1/7.2.1.2/7.2.1.3/7.2.1.4/
7.2.1.5/7.2.1.6/7.2.1.7/7.2.2/

7.2.2.1/7.2.2.2/7.2.2.3/7.2.2.4

7.3
7.3.1/7.3.2/7.3.3

7.4
7.4.1/7.4.2/7.4.3/7.4.4

7.5
7.5.1/7.5.2

7.6
7.6.1/7.6.2/7.6.3

7.7
7.7.1/7.7.2/7.7.3

7.8
7.8.1/7.8.1.1/7.8.1.2/7.8.1.3
7.8.2/7.8.2.1/7.8.2.2
7.8.3/7.8.3.1/7.8.3.2
7.8.4/7.8.4.1/7.8.4.2/7.8.4.3
7.8.5/7.8.6/7.8.6.1/7.8.6.2
7.8.7/7.8.7.1/7.8.7.2/7.8.7.3
7.8.8/7.8.8.1/7.8.8.2/7.8.8.3
7.9
7.9.1/7.9.2/.79.3/7.9.4/7.9.5
7.9.6/7.9.7



Apartados ISO 17025 2005

Nombre de apartado

Apartados ISO 17025 de 2017

4.9
49.1/4.9.2

5.4.7
5.4.7.1/5.4.7.2

421

4.2.2/14.2.3

4.3

4.13

4.7.2/4.10

411

4.14

4.15

Trabajo no conforme

Control de los datos y
gestion de la informacién

Opciones

Documentacién del

sistema de gestion

Control de
documentacion del

sistema de gestion

Control de riesgos

Acciones para abordar

riesgos y oportunidades

Mejora

Acciones correctivas

Auditoria internas

Revisiones por la
direccion nuevas

entradas

7.10
7.10.1/7.10.2/7.10.3

7.11

7.11.1/7.11.2/7.11.3/7.11.4/

7.11.5/7.11.6

8.1
8.1.2/8.1.2/8.1.3

8.2
8.2.1/8.2.2/8.2.3/8.2.4/18.2.5

8.3
8.3.1/8.3.2

8.4
8.4.1/8.4.2

8.5
8.5.1/8.5.2/8.5.3

8.6
8.6.1/8.6.2
8.7
8.7.1/8.7.2/8.7.3
8.8
8.8.1/8.8.2

8.9
8.9.1/8.9.2/8.9.3

Nota: Esta tabla muestra la comparacion de numerales de la norma 1SO 17025:2005 vs ISO

17025:2017, con el fin de demostrar los cambios que se aplicaron a la tltima versién. Los
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numerales en negrita hacen referencia a los nuevos requisitos de la norma. La descripcion de cada

uno de los numerales se encuentra en la NTC ISO 17025 version 2005 y 2017, respectivamente.

Fuente: Elaboracion propia

La tabla 3, permitio identificar los numerales que se agregaron en la Gltima actualizacion de la
norma ISO 17025, los cuales son los que debe dar cumplimiento el laboratorio de Barranquilla

verde para implementar esta nueva version. Los numerales son:

5.2 El laboratorio debe identificar el personal de la direccidn que tiene la responsabilidad

general del laboratorio.

5.3 El laboratorio debe definir y documentar el alcance de las actividades de laboratorio que
cumplen con este documento. El laboratorio solo debe declarar conformidad con este documento
para este alcance de las actividades de laboratorio, lo cual excluye las actividades de laboratorio

que son suministradas externamente en forma continua.

5.4 Las actividades de laboratorio se deben llevar a cabo de manera que cumplan los requisitos
de este documento, de los clientes del laboratorio, de las autoridades reglamentarias y de las
organizaciones que otorgan reconocimiento. Lo anterior debe incluir las actividades de
laboratorio realizadas en todas sus instalaciones permanentes, en sitios fuera de sus instalaciones

permanentes, en instalaciones temporales 0 maviles asociadas, o en las instalaciones del cliente.

6.2.1 Todo el personal del laboratorio ya sea interno o externo, que puede influir en las
actividades de laboratorio debe actuar imparcialmente, ser competente y trabajar de acuerdo con

el sistema de gestién del laboratorio.
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influye en los resultados de las actividades del laboratorio, incluidos los requisitos de educacion,

calificacion, formacion, conocimiento técnico, habilidades y experiencia.

7.1.3 Cuando el cliente solicite una declaracién de conformidad con una especificacion o
norma para el ensayo o calibracion (por ejemplo, pasa/no pasa, dentro de tolerancia/fuera de
tolerancia), se deben definir claramente la especificacion o la normay la regla de decision. La
regla de decision seleccionada se debe comunicar y acordar con el cliente, a menos que sea

inherente a la especificacion o a la norma solicitada.

7.2.2.4 El laboratorio debe conservar los siguientes registros de validacion:

a. el procedimiento de validacion utilizado;

b. la especificacion de los requisitos;

c. ladeterminacion de las caracteristicas de desempefio del método;
d. los resultados obtenidos;

e. unadeclaracion de la validez del método, detallando su aptitud para el uso previsto.

7.8.2.2 El laboratorio debe ser responsable de toda la informacion suministrada en el informe,

excepto cuando la informacion la suministre el cliente. Los datos suministrados por el cliente
deben ser claramente identificados. Ademas, en el informe se debe incluir un descargo de
responsabilidad cuando la informacion sea proporcionada por el cliente y pueda afectar a la
validez de los resultados. Cuando el laboratorio no ha sido responsable de la etapa de muestreo
(por ejemplo, la muestra ha sido suministrada por el cliente), en el informe se debe indicar que

los resultados se aplican a la muestra como se recibio.
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7.11.1 El laboratorio debe tener acceso a los datos y a la informacidn necesaria para llevar a

cabo las actividades de laboratorio.

7.11.2 Los sistemas de gestion de la informacion del laboratorio utilizados para recopilar,
procesar, registrar, informar, almacenar o recuperar datos se deben validar en cuanto a su
funcionalidad, incluido el funcionamiento apropiado de las interfaces dentro de los sistemas de
gestion de la informacion del laboratorio, por parte del laboratorio antes de su introduccion.
Siempre que haya cualquier cambio, incluida la configuracion del software del laboratorio o
modificaciones al software comercial listo para su uso, se debe autorizar, documentar y validar

antes de su implementacion.
7.11.3 El sistema de gestion de la informacion del laboratorio debe:

a. estar protegido contra acceso no autorizado;

b. estar salvaguardado contra manipulacion indebida y pérdida;

c. ser operado en un ambiente que cumpla con las especificaciones del proveedor o del
laboratorio o, en caso de sistemas no informaticos, que proporcione condiciones que
salvaguarden la exactitud del registro y transcripcion manuales;

d. ser mantenido de manera que se asegure la integridad de los datos y de la informacion;

e. incluir el registro de los fallos del sistema y el registro de las acciones inmediatas y

correctivas apropiadas.

7.11.4 Cuando los sistemas de gestion de la informacion del laboratorio se gestionan y
mantienen fuera del sitio o por medio de un proveedor externo, el laboratorio debe asegurar que
el proveedor u administrador del sistema cumple todos los requisitos aplicables de este

documento.



47

7.11.5 El laboratorio debe asegurarse de que las instrucciones, manuales y datos de referencia
pertinentes al sistema de gestion de la informacion del laboratorio estén facilmente disponibles

para el personal.

8.2.2 Las politicas y objetivos deben abordar la competencia, la imparcialidad y la operacion

coherente del laboratorio.

8.2.4 Toda la documentacidn, procesos, sistemas, registros, relacionados con el cumplimiento

de los requisitos de este documento se debe incluir, referenciar o vincular al sistema de gestion.

8.2.5 Todo el personal involucrado en actividades de laboratorio debe tener acceso a las partes
de la documentacion del sistema de gestion y a la informacion relacionada que sea aplicable a sus

responsabilidades.

8.4.1 El laboratorio debe establecer y conservar registros legibles para demostrar el

cumplimiento de los requisitos de este documento.

8.5.1 El laboratorio debe considerar los riesgos y las oportunidades asociados con las

actividades del laboratorio para:
a) Asegurar que el sistema de gestion logre sus resultados previstos;
b) Mejorar las oportunidades de lograr el propésito y los objetivos del laboratorio;

¢) Prevenir o reducir los impactos indeseados y los incumplimientos potenciales en las

actividades del laboratorio
d) Lograr la mejora.

8.5.2 El laboratorio debe planificar:
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a) Las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades

b) La manera de:

- integrar e implementar estas acciones en su sistema de gestion;

- evaluar la eficacia de estas acciones

8.5.3 Las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades deben ser

proporcionales al impacto potencial sobre la validez de los resultados del laboratorio.



49

Tabla 4.

Andlisis y verificacion de cumplimiento de 1S0 17025:2017 en el laboratorio de Barranquilla Verde.

Cumplimiento )
. Anotaciones de la
Numeral Descripcion de la norma de o Documento
) justificacion
conformidad

Se debe documentar

en
El laboratorio debe identificar el personal de la No se evidencia la ]
L ) . L Manual de calidad,
5.2 direccién que tiene la responsabilidad general del NO identificacion del personal
) ) apartado 1.3
laboratorio. encargado del laboratorio

(Estructura
organizacional)
El laboratorio debe definir y documentar el

alcance de las actividades de laboratorio que

cumplen con este documento. El laboratorio solo Se evidencia que el )
) ) ) Manual de calidad,
debe declarar conformidad con este documento laboratorio define y
53 o ) Sl apartado 1.1
para este alcance de las actividades de laboratorio, documenta el alcance de sus (Al )
cance
lo cual excluye las actividades de laboratorio que actividades

son suministradas externamente en forma

continua.
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Cumplimiento )
N Anotaciones de la
Numeral Descripcion de la norma de o
] justificacion
conformidad

Documento

Las actividades de laboratorio se deben llevar a
cabo de manera que cumplan los requisitos de este

documento, de los clientes del laboratorio, de las

autoridades reglamentarias y de las organizaciones En el laboratorio se tienen en

gue otorgan reconocimiento. Lo anterior debe cuenta los requisitos que se le

>4 incluir las actividades de laboratorio realizadas en > plantean a la hora de ejecutar
todas sus instalaciones permanentes, en sitios sus actividades

fuera de sus instalaciones permanentes, en
instalaciones temporales o mdviles asociadas, o en

las instalaciones del cliente.

Todo el personal del laboratorio ya sea interno o

externo, que puede influir en las actividades de Se evidencia que todo el
6.2.1 laboratorio debe actuar imparcialmente, ser Sl personal del laboratorio debe
competente y trabajar de acuerdo con el sistema de actuar con total imparcialidad

gestién del laboratorio.

Manual de calidad
1.2 (Laboratorio)

Manual de calidad
121y
1.2.3(Laboratorio)
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Cumplimiento )
o Anotaciones de la
Numeral Descripcion de la norma de o Documento
] justificacion
conformidad

El laboratorio debe documentar los requisitos de

competencia para cada funcion que influye en los ) )
. ) Se evidencia que documentan
resultados de las actividades del laboratorio, ) . ] _
6.2.2 o o . o Sl la informacion requerida para  Manual de funciones
incluidos los requisitos de educacion, calificacion, )
y o o N el personal del laboratorio
formacion, conocimiento técnico, habilidades y

experiencia.

Cuando el cliente solicite una declaracion de
conformidad con una especificacion o norma para

el ensayo o calibracion (por ejemplo, pasa/no )

_ ) El laboratorio cuenta con una

pasa, dentro de tolerancia/fuera de tolerancia), se )

o L matriz en donde se lleva el ) o
7.1.3 deben definir claramente la especificacion o la Sl o Matriz de calibracion

L o control de la calibracion de

normay la regla de decision. La regla de decision )

) ) todos los equipos
seleccionada se debe comunicar y acordar con el

cliente, a menos que sea inherente a la

especificacion o a la norma solicitada.
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Cumplimiento )
Anotaciones de la

Numeral Descripcion de la norma de o Documento
] justificacion
conformidad
) o Instructivos de
El laboratorio debe conservar los siguientes _ _ o L
_ o Se evidencia el procedimiento  validacion de datos
a registros de validacion de: Sl o _
o o de validacion de datos de las estaciones de
el procedimiento de validacion utilizado ) )
calidad de aire
) - Instructivos de
El laboratorio especifica los L
L o o o validacion de datos
b la especificacion de los requisitos Sl requisitos del procedimiento _
o de las estaciones de
de validacion de datos ) ]
calidad de aire
Se determinan las Instructivos de
7.2.2.4 la determinacion de las caracteristicas de 5| caracteristicas del desempefio  validacion de datos
c
desempefio del método del método utilizado por el de las estaciones de
laboratorio calidad de aire
Se tiene registro de validacién Instructivos de
) de los resultados que se validacion de datos
d los resultados obtenidos Sl _ . _
obtienen en loa andlisis del  de las estaciones de
laboratorio calidad de aire
. ) ) Se evidencia la validez del )
una declaracion de la validez del método, ) N Instructivos de
e Sl método utilizado en el

detallando su aptitud para el uso previsto

laboratorio

validacién de datos
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Cumplimiento

Anotaciones de la

Numeral Descripcion de la norma de Documento

] justificacion
conformidad

de las estaciones de

calidad de aire
El laboratorio debe ser responsable de toda la

informacion suministrada en el informe, excepto
cuando la informacion la suministre el cliente. Los
datos suministrados por el cliente deben ser

claramente identificados. Ademas, en el informe

se debe incluir un descargo de responsabilidad No se tiene en cuenta cliente
7.8.2.2 cuando la informacion sea proporcionada por el NO externo dentro del sistema de Se debe documentar
cliente y pueda afectar a la validez de los gestién

resultados. Cuando el laboratorio no ha sido
responsable de la etapa de muestreo (por ejemplo,
la muestra ha sido suministrada por el cliente), en
el informe se debe indicar que los resultados se

aplican a la muestra como se recibié

_ El laboratorio tiene acceso a
El laboratorio debe tener acceso a los datos y a la

) . ) los datos obtenidos por el Instructivos de
7.11.1 informacion necesaria para llevar a cabo las Si

. ) software y esto le permite validacion de datos
actividades de laboratorio.

realizar sus actividades.
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Cumplimiento )
Anotaciones de la

Numeral Descripcion de la norma de o Documento
] justificacion
conformidad
Los sistemas de gestién de la informacion del
laboratorio utilizados para recopilar, procesar,
registrar, informar, almacenar o recuperar datos se _ _
_ S Se evidencia que se cuenta
deben validar en cuanto a su funcionalidad,
) ) ) ) ) con un software adecuado
incluido el funcionamiento apropiado de las L
) ) N para la recopilacion,
interfaces dentro de los sistemas de gestion de la ] ]
_ _, _ procesamiento, registro,
7.11.2 informacién del laboratorio, por parte del Sl ) _, ) Dropbox (Software)
) _ ) ) informacion, almacenamiento
laboratorio antes de su introduccion. Siempre que _,
_ S ) » y recuperacion de datos, el
haya cualquier cambio, incluida la configuracion )
) o cual funciona de manera
del software del laboratorio o modificaciones al _ ]
o sincronizada.
software comercial listo para su uso, se debe
autorizar, documentar y validar antes de su
implementacion.
El sistema de gestion de la informacion del _ _
. Se mantiene protegido ya que
a laboratorio debe:
. . solamente el personal del Control de
7.11.3 estar protegido contra acceso no autorizado Sl o
laboratorio tiene acceso a la documentos

estar salvaguardado contra manipulacion indebida . y
informacion

y pérdida
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Cumplimiento )
o Anotaciones de la
Numeral Descripcion de la norma de o Documento
] justificacion
conformidad

ser operado en un ambiente que cumpla con las )
Instructivos de

especificaciones del proveedor o del laboratorio o, ) L
El laboratorio opera en base a  validacion de datos

c en caso de sistemas no informaticos, que Sl ) _
cada manual de los equipos  de las estaciones de

proporcione condiciones que salvaguarden la ) )
calidad de aire

exactitud del registro y transcripcion manuales

Se mantiene protegido ya que

ser mantenido de manera que se asegure la 5| solamente el personal del Control de
integridad de los datos y de la informacion laboratorio tiene acceso a la documentos
informacion

No se evidencian los registros

incluir el registro de los fallos del sistema y el _ )
de fallos del sistema, ni los

e  registro de las acciones inmediatas y correctivas NO ) _ Se debe documentar
registros de acciones

apropiadas. ] . )
inmediatas y correctivas

Cuando los sistemas de gestion de la informacion _ y
Los sistemas de gestion de la

del laboratorio se gestionan y mantienen fuera del ) .
informacion siempre son

sitio o0 por medio de un proveedor externo, el ) _
7.11.4 NO manejados por el equipo del  Se debe documentar

laboratorio debe asegurar que el proveedor u )
laboratorio, no hay factores

administrador del sistema cumple todos los
externos.

requisitos aplicables de este documento.
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Numeral

Descripcion de la norma

Cumplimiento
de

conformidad

Anotaciones de la
Documento

justificacion

7.11.5

8.2.2

8.2.4

El laboratorio debe asegurarse de que las
instrucciones, manuales y datos de referencia
pertinentes al sistema de gestion de la informacion
del laboratorio estén facilmente disponibles para el

personal

Las politicas y objetivos deben abordar la
competencia, la imparcialidad y la operacién

coherente del laboratorio

Toda la documentacion, procesos, sistemas,
registros, relacionados con el cumplimiento de los
requisitos de este documento se debe incluir,

referenciar o vincular al sistema de gestion.

Sl

Sl

Sl

Se cuenta con un servicio de
almacenamiento de archivos
para mantener sincronizada y
) ) ) » Dropbox (Software)
disponible la informacion del

sistema de gestion del

laboratorio a todo el personal.

Se evidencia que la politica 'y
los objetivos del laboratorio

Manual de calidad
1.4 (politica de
calidad) 1.5
(objetivos)

abordan la competencia y la
imparcialidad en sus

operaciones

Se evidencia que toda la

documentacion, procesos,
sistemas, registros, )

) Lista maestra

relacionados con el

cumplimiento de los

requisitos, se encuentra
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Cumplimiento )
N Anotaciones de la
Numeral Descripcion de la norma de o
] justificacion
conformidad

Documento

disponible y actualizada en la

lista maestra del laboratorio

Todo el personal involucrado en actividades de Se evidencia que la

laboratorio debe tener acceso a las partes de la documentacion del sistema de
8.2.5 documentacién del sistema de gestiény a la Sl gestion esté a disposicion de

informacidn relacionada que sea aplicable a sus todo el personal involucrado

responsabilidades. en el laboratorio
El laboratorio debe establecer y conservar El laboratorio garantiza que
8.4.1 registros legibles para demostrar el cumplimiento Sl los registros de cumplimiento
de los requisitos de este documento se mantengan legibles

El laboratorio no cuenta con
matriz DOFA (debilidades,
oportunidades, fortalezas,

El laboratorio debe considerar los riesgos y las
oportunidades asociados con las actividades del

851 a laboratorio para: NO
) » amenazas) donde se deben
Hay que asegurar que el sistema de gestion logre )
) ponderar y analizar las
sus resultados previstos ) )
posibles riesgo y

Manual de calidad 2

(Sistema de gestion)

Manual de calidad
2.4 (control de

registros)

Debe documentar
Matriz DOFA
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Numeral

Descripcion de la norma

Cumplimiento
de

conformidad

Anotaciones de la

justificacion

Documento

c

Mejorar las oportunidades de lograr el propdsito y

los objetivos del laboratorio

Prevenir o reducir los impactos indeseados y los

incumplimientos potenciales en las actividades del

laboratorio

oportunidades que se de en

sus actividades.

El laboratorio no cuenta con
matriz DOFA (debilidades,
oportunidades, fortalezas,
amenazas) donde se deben
NO )
ponderar y analizar las
posibles riesgo y
oportunidades que se de en

sus actividades.

El laboratorio no cuenta con
matriz DOFA (debilidades,
oportunidades, fortalezas,
NO
amenazas) donde se deben
ponderar y analizar las

posibles riesgo y

Debe documentar
Matriz DOFA

Debe documentar
Matriz DOFA
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Numeral

Descripcion de la norma

Cumplimiento
de

conformidad

Anotaciones de la

justificacion

Documento

852 a

Lograr la mejora

El laboratorio debe planificar:
Las acciones para abordar estos riesgos y

oportunidades

oportunidades que se de en

sus actividades.

El laboratorio no cuenta con
matriz DOFA (debilidades,
oportunidades, fortalezas,
amenazas) donde se deben
NO )
ponderar y analizar las
posibles riesgo y
oportunidades que se de en

sus actividades.

El laboratorio no cuenta con
matriz DOFA (debilidades,
oportunidades, fortalezas,
amenazas) donde se deben
NO )
ponderar y analizar las
posibles riesgo y
oportunidades que se de en

sus actividades.

Debe documentar
Matriz DOFA

Debe documentar
Matriz DOFA
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Numeral Descripcion de la norma

Cumplimiento
de

conformidad

Anotaciones de la

justificacion

Documento

La manera de:
- integrar e implementar estas acciones en su
sistema de gestion;

- evaluar la eficacia de estas acciones

Las acciones tomadas para abordar los riesgos y
853 las oportunidades deben ser proporcionales al
- impacto potencial sobre la validez de los

resultados del laboratorio.

El laboratorio no cuenta con
matriz DOFA (debilidades,
oportunidades, fortalezas,
amenazas) donde se deben
NO )
ponderar y analizar las
posibles riesgo y
oportunidades que se de en

sus actividades.

El laboratorio no cuenta con
matriz DOFA (debilidades,
oportunidades, fortalezas,
amenazas) donde se deben
NO ponderar y analizar las
posibles riesgo y
oportunidades que se de en

sus actividades.

Debe documentar
Matriz DOFA

Debe documentar
Matriz DOFA
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Nota: Esta tabla, muestra el anlisis que se realizo al estado de cumplimiento de la norma ISO 17025:2017, tomando como referente el
sistema de gestion del laboratorio de Barranquilla verde, y los nuevos requisitos establecidos para la actualizacion. Para su elaboracion

se hizo uso de la informacion documentada en la lista maestra del sistema de gestion y la NTV ISO 17025:2017

Fuente: Elaboracion propia
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Mediante el andlisis realizado en la Tabla 4, logramos identificar la capacidad que tiene el
laboratorio de barranquilla verde para abordar la transicion a la norma ISO 17025:2017, teniendo

en cuenta que actualmente estan certificados en la ISO 17025:2005.

En cuanto al estado de cumplimiento de los nuevos numerales establecidos por la norma,
dispuestos en la conclusion de la tabla 2, se pudo corroborar un 95% de cumplimiento de estos
nuevos numerales, esto quiere decir que, para afrontar la transicion total y recibir la certificacion
de la norma iso 17025:2017, el laboratorio de Barranquilla verde deberéa trabajar en el 5%
restante en su sistema de gestion para lograr el 100% de estado de cumplimiento de las

conformidades estipuladas en la normativa.

Estado de cumplimiento de 1SO 17025:2017

m Conformidades = No conformidades

4,9; 5%

95,1; 95%

Fuente: Elaboracion propia
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Evaluacion del conocimiento del personal adscrito al laboratorio ambiental de
Barranquilla Verde para la transicion a la ISO 17025:2017

Si bien, ya se evidencia el estado de cumplimiento de la norma ISO 17025:2017 del
laboratorio ambiental de Barranquilla Verde, y se pudo acceder a la informacion documentada
pertinente, los sistemas de gestion le dan gran importancia al recurso humano de los equipos de
trabajo. El laboratorio cuenta con personal adscrito que desempefia distintas labores para llevar a
cabo todas las actividades alli realizadas, para el objeto de evaluar la parte que no se puede
evidenciar en un documento escrito, como competitividad, o conocimientos generales, se hizo

necesaria una encuesta que tiene como fin evaluar las opiniones del personal.

La poblacion encuestada fue el personal del laboratorio, que consta de cuatro (4) profesionales
que desempefian cargos u oficios imprescindibles. Posteriormente se muestra el analisis realizado

a las encuestas realizadas:

Preguntas realizadas al personal adscrito al laboratorio ambiental del EPA Barranquilla
Verde

Pregunta 1

;Conoces la norma I1SO 170257
4 respuestas

sl

NO

llustracion 6: Pregunta 1 realizada al personal adscrito al laboratorio ambiental de Barranquilla Verde

Fuente: Elaboracién propia
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De esta pregunta podemos deducir que el 100% del personal del laboratorio ambiental de

Barranquilla verde tiene conocimiento de la normativa por medio de la cual estan acreditados.
Pregunta 2

Situ respuesta a la anterior pregunta fue "SI", responda: ;Qué conoces sobre la ISO 170257

4 respuestas

Es la norma técnica que ayuda a la implementacion de sistema de gestion dentro del laboratorio, para lograr
acreditacion de los pardmetros ante ente certificador, ya que se encuentra orientado en la evaluacion de la
conformidad. Existen dos versiones, la 2005 y ahora la version 2017

La norma busca evaluar a los laboratorios con diferentes requisitos establecidospara verificar si sus
practicas en se ajustan a los estandares de calidad asignados en materia de ensayos y calibraciones.

Es la norma que se encarga de certificar las buenas paracticas documentales y tecnicas del laboratorio la
cual lo implemente.

La Norma ISO 17025 proporciona los requisitos necesarios que deben cumplir los laboratorios de ensayo y
calibracion, facilitando la armonizacion de criterios de calidad. El objetivo principal de ésta es garantizar la
competencia técnica y la fiabilidad de los resultados analiticos.

llustracion 7: Pregunta 2 realizada al personal adscrito al laboratorio ambiental de Barranquilla Verde

Fuente: Elaboracion propia

De la pregunta 2, se puede concluir que todo el personal del laboratorio tiene conocimientos
puntuales y asertivos sobre la norma ISO 17025. Cada uno inclina su respuesta a la actividad que

desempefia dentro del laboratorio.

Pregunta 3

;Cuédl es la version de ISO 17025 en la que esta certificado el laboratorio ambiental

de barranquilla verde actualmente?
4 respuestas

@ 2004
@® 2015

2017
@ 2005

lustracion 8: Pregunta 3 realizada al personal adscrito al laboratorio ambiental de Barranquilla Verde



65
Fuente: Elaboracion propia.

El 100% del personal conoce la version por medio de la cual estan acreditados, que es la ISO

17025:2005

Pregunta 4

;Qué entiendes por laboratorio?

4 respuestas

Area o espacio perteneciente a la institucion donde se implementan métodos de medicion, analisis, se
realiza toma de muestras, se analizan los datos, cumpliendo con requisitos de implementacién de métodos y
es sujeto a auditoria y revision de la conformidad

Los laboratorios son espacios destinados al monitoreo y evaluacion de diferentes variables, donde se emite
un diagnostico de resultados con un fin determinado, cabe resaltar que los diferentes analisis deben
realizarse con equipos certificados y bajo buenas practicas de calidad

Sitio provisto para realizar pruebas, examenes donde se arrojan resultados de estudio

Lugar dende se estudia de manera cientifica un evento, una problematica con instrumentos y equipos
creados para tal fin

lustracién 9: Pregunta 4 realizada al personal adscrito al laboratorio ambiental de Barranquilla Verde

Fuente: Elaboracion propia

El personal tiene plenamente identificado lo que significa un laboratorio y todas las

actividades que se pueden realizar en este.

Pregunta 5

<Que ventajas ves en la actualizacion y posterior transicion a la 1ISO 17025:2017 en el laboratorio de
Barranquilla verde?

4 respuestas

La actualizacion en la implementacion de esta version, va relacionada en el ser mas estricto en algunos item
como el compromiso por la direccién que puede ayudar a tener una gestién mas eficaz del sistema, ademds
que en la nueva versién se tiene vinculado el concepto de riesgo que es importante para el mantenimiento
del sistema de gestion de calidad. En el laboratorio Barranquilla verde el sistema implementado y que es
relativamente nuevo que es la versién 2005 puede convertirse en un gran reto por la falta de madurez en el
sistema

Se mejoraran las diferentes acciones tendientes al mantenimiento laboratorio garantizando un cumplimiento
completo de las diferentes actividades que deban cumplirse.

La ventaja que veo es que ya estamos implementados con la norma en versién 2005 y seria complementar
los items faltantes para hacer transicién para 2017 junto con la formacion al personal

Mejoramiento en los procesos de calidad

lustracion 10: Pregunta 5 realizada al personal adscrito al laboratorio ambiental de Barranquilla Verde



Fuente: Elaboracion propia

El personal de laboratorio tiene presente que al afrontar la actualizacion de su acreditacion

muchos aspectos van a mejorar y el funcionamiento del sistema de gestion sera 6ptimo.

Pregunta 6

¢ Por que consideras que es iImportante mantener actualizado el sistema de gestion de un
laboratorio?

4 respuestas

Porque el sistema de gestion es la directriz para la implementacion de la ISO y principal columna en la
implementacion de esta.

Es importante dado que, en el constante cambio de los metodos y analisis es importante actualizar los
mecanismos de evaluacion para garantizar el adecuado funcionamiento de los mismos dentro de un sistema
determinado

Por que mantiene un orden y de manera ordenado los datos del laboratorio de calidad de Aire.

Es muy importante ya que por medio de la nuevas normativas se va haciendo mas eficazmente los procesos
internos del laboratorio

lustracion 11: Pregunta 6 realizada al personal adscrito al laboratorio ambiental de Barranquilla Verde

Fuente: Elaboracién propia

El personal que constituye al laboratorio menciona muchas de las razones por las cuales es
fundamental tener el sistema de gestion en constante actualizacidn, y en este caso en particular
estas actualizaciones han sido importantes para tener un alto porcentaje para la transicion a la

cual se van a enfrentar.

Pregunta 7

66
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;Recibieron capacitaciones sobre el manual de operacion del laboratorio?
4 respuestas

Si

lustracion 12: Pregunta 7 realizada al personal adscrito al laboratorio ambiental de Barranquilla Verde

Fuente: Elaboracién propia

Todo el personal del laboratorio recibi6 capacitaciones sobre el manual de operaciones, el cual

es fundamental para el desarrollo de sus actividades laborales.

Pregunta 8

iRecibieron formacion sobre la 1ISO 17025:2017?
4 respuestas

Sl

No

lustracion 13: Pregunta 8 realizada al personal adscrito al laboratorio ambiental de Barranquilla Verde

Fuente: Elaboracién propia

Un integrante del personal del laboratorio no ha recibido la respectiva formacion para tener

pleno conocimiento sobre la nueva version 1SO 17025, algo fundamental y que se espera hacer



proximamente, y que al momento de la transicion todos seran protagonistas en el proceso de

auditoria.

Pregunta 9

:Qué tanto comprendes el sistema de gestion del laboratorio?
4 respuestas

2

lustracion 14: Pregunta 9 realizada al personal adscrito al laboratorio ambiental de Barranquilla Verde

Fuente: Elaboracion propia

Un integrante del personal de laboratorio refleja una regular comprensién del sistema de
gestion, lo demas integrantes deberian brindarle herramienta para que este miembro del
laboratorio incremente su nivel de compresion hacia el sistema de gestion ya que es algo

fundamental para el desarrollo de las actividades.

Pregunta 10

68



;Consideras que el laboratorio esta en condiciones de afrontar la transicion de su certificacion ISO
17025:2005 ala 1SO 17025:20177 ;Si? ; No?, Justifica tu respuesta.

4 respuestas

Si, puede afrontar la transicion lo cual es obligatorio para el seguimiento de las conformidades
Si, dado que cuenta con las capacidades técnicas y operativas para su implementacion

Si debido que ya viene con una experiencia de la implementacion de la IS0 17025: 2005 con la cual le bases
solidas para mantener el sistema de Gestion.

Aun no, ya que recién fuimos acreditado con la 2005 y aun estamos en ese proceso de preparacion para la
implementacion de la 2017

lustracién 15: Pregunta 10 realizada al personal adscrito al laboratorio ambiental de Barranquilla Verde

Fuente: Elaboracién propia

La percepcion para enfrentar la transicion de la acreditacion es bastante elevada y habla

de la preparacion que ha tenido el sistema de gestion y la constante actualizacion en el tiempo.

Pregunta 11

Dentro de tus actividades en el laboratorio, ; Como pones en practica tus conocimientos del
sistema de gestion ISO 17025:20057

4 respuestas

Supervisando y dirigiendo las actividades del laboratorio

Siempre guiando las actividades y acciones en base a los manuales de operacidn y metodos aprobados
normativamente

En mucha debido a que tengo la responsabilidad de la documentacion del Sistema de gestion ISO
17025:2005 y el proceso de transicion

Dentro de mis obligaciones en mi cargo en el laboratorio esta el de aplicar la norma mediante el uso de los
diferentes formatos como los de calibracién entre otros

llustracion 16: Pregunta 11 realizada al personal adscrito al laboratorio ambiental de Barranquilla Verde

Fuente: Elaboracion propia

Cada integrante del laboratorio desarrolla diferentes actividades, pero siempre bajo los

criterios del sistema de gestion y todos con el mismo objetivo y es brindar servicios de alta

calidad.
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Discusion
Dentro del sector publico los sistemas de gestion se han considerado como una herramienta
para prestar un servicio eficiente y de calidad a los ciudadanos, es por ello se considera

Importante que estas entidades tengan en cuenta las necesidades de la modernidad y contribuyan

con el avance del territorio.

Teniendo en cuenta la naturaleza del laboratorio ambiental de Barranquilla verde, el sistema
de gestion busca satisfacer las necesidades de los ciudadanos, fortaleciendo las caracteristicas de
los servicios prestados con la finalidad de conocer los riesgos y oportunidades para definir

acciones de mejora continua del sistema de gestion. (Cepeda & Cifuentes, 2019)

En el analisis de la informacion desde la norma y las condiciones del laboratorio ambiental de

barranquilla verde se encontraron las siguientes situaciones:

1. Para que el laboratorio pueda lograr la transicion a la 1ISO 17025 de 2017 deben cumplir con
el registro de los fallos del sistema, ademas del registro de las acciones inmediatas y correctivas
apropiadas, debido a que en la revision de la documentacion estos aspectos no se evidenciaron,
probablemente porque estas consideraciones no se habian tenido en cuenta con anterioridad y es

novedosa en el proceso de transicion actual.

2. lgualmente en la consideracion de los sistemas de gestion de la informacion estos siempre
son manejados por el equipo del laboratorio, no hay factores externos, esto se presenta debido a
que el laboratorio inicialmente cuenta con un cliente interno (subdireccion de la entidad) y no se

ha contemplado prestar servicios a clientes externos.

3.De otra no se tiene en cuenta cliente externo dentro del sistema de gestidn, situacién que

hasta el dia de hoy se haya considerado este aspecto.
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4. En el plan de gestion de calidad no se evidencia la identificacion del personal encargado del
laboratorio, se tiene una estructura organizacional, pero no se identifica quien o quienes ocupan

esos cargos como exige la norma.

5. Finalmente en todo lo pertinente a acciones para abordar riesgos y oportunidades, el
laboratorio de EPA Barranquilla verde, debe realizar la Matriz que les permita dar cumplimiento
a este capitulo que se incluyé como novedad en la ISO 17025:2017, para el cual se recomienda
realizar una matriz DOFA como documento de herramienta y soporte ya que este tipo de matrices
permite identificar Debilidades, Oportunidades, Fortalezas y Amenazas que ayudan con la mejora

continua del laboratorio y con lo que exige la norma.

Conclusion
Para el laboratorio de calibracion y ensayo del Establecimiento Publico ambiental Barranquilla
Verde la implementacion de la ISO 17025:2005 es de mucha importancia, su acreditacion fue
dada en el afio 2021 y para el afio 2023 se espera cumplir con todos los requisitos establecidos en

la actualizacion de la norma 1ISO 17025:2017.

Para darle cumplimiento a dichos requisitos, se debe trabajar en la parte del sistema de gestion
del laboratorio y realizar cada una de las especificaciones dispuestas en la normativa. A partir del
diagndstico realizado se concluye que el laboratorio del establecimiento publico ambiental cuenta
con un estado de cumplimiento del 95% de los requisitos de la ISO 17025:2017, para completar
el 100% de los numerales deben comprometerse a realizar las debidas acciones pertinentes. El

5% restante corresponde a 11 requisitos, los cuales se deben ejecutar en el plazo dado.

Por otra parte, la evaluacion efectuada al personal demostro que el laboratorio cuenta con un

equipo altamente capacitado para desarrollar las labores correspondientes, ya que todos los que
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conforman el laboratorio trabajan basandose en los criterios establecidos por la NTC ISO

17025:2005.

Recomendaciones
A partir del andlisis de la transicion a la NTC 1SO 17025:2017 en el laboratorio de calidad
ambiental del establecimiento publico ambiental Barranquilla Verde, se debera tener las
siguientes recomendaciones para que se logre el 100% de cumplimiento de los requisitos

propuestos por esta norma:

1. Deben trabajar en los registros de los fallos del sistema, en el registro de las acciones

inmediatas y correctivas apropiadas.

2. Deben considerar incluir actores externos en los servicios prestados por el laboratorio.

3. Deben identificar el personal encargado del laboratorio y documentarlo dentro del manual

de calidad del sistema de gestion.

4. Deben ejecutar una Matriz DOFA en la cual podran identificar y abordar los riesgos y
oportunidades para una mejora continua del sistema de gestion del laboratorio ambiental del

establecimiento publico ambiental Barranquilla Verde.

5. Se recomienda tener en cuenta dar capacitaciones sobre ISO 17025:2017 al equipo de

trabajo ya que esto garantiza un mejor desempefio en sus actividades laborales.
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