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Resumen

La norma ISO/IEC 17025:2017 ha sido de ayuda para que laboratorios de diferentes partes del
mundo puedan operar de una forma competente, imparcial y coherente, brindando asi mayor
confianza en los resultados emitidos. En razén de lo anterior, la presente investigacion tuvo por
objeto la implementacién de un modelo metodolégico para la adaptaciéon de la norma ISO/TEC
17025_2017, aplicada al ensayo de absorciéon de agua que se realiza en el Centro de Investigacién
en Materiales Ceramicos de la Universidad Francisco de Paula Santander en la ciudad de Cucuta,
Colombia. Para ello se trazé una hoja de ruta compuesta por cinco fases: Diagnostico, Adecuaciones,
Capacitaciones y verificacién del método, Documentacion y Puesta en Marcha. La practica de esta
metodologia reveld que existian atrasos en el estado inicial del laboratorio frente al cumplimiento
de la norma, asi mismo, se identificaron las necesidades que requerian ser adecuadas. Por otro
lado, la capacitacion al personal permitié una mayor homogeneidad en la operacion del laboratorio,
lo que se vio reflejado en la verificacion del método, donde el andalisis estadistico mostr6 que no
existian diferencias significativas entre los datos medidos por los analistas. Como resultado de lo
anterior, la documentacién se realizé conforme a los numerales de la norma, llevandose a cabo su
implementacion de manera satisfactoria.
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The ISO/TEC 17025 standard has helped laboratories in different parts of the world to operate in
a consistent, impartial and competent manner, thus providing greater confidence in the results
issued. In view of the above, the purpose of this research was to implement a methodological model
for the adaptation of the ISO/TEC 17025 standard, applied to the water absorption test performed
at the Ceramic Materials Research Center of the Francisco de Paula Santander University in
Cucuta, Colombia. For this purpose, a road map was drawn up consisting of five phases: Diagnosis,
Adaptations, Training and verification of the method, Documentation and Start-up. The practice of
this methodology revealed that there were delays in the initial state of the laboratory in terms of
compliance with the standard; likewise, the needs that required adjustments were identified. On
the other hand, staff training allowed for greater homogeneity in laboratory operation, which was
reflected in the verification of the method, where the statistical analysis showed that there were
no significant differences between the data measured by the analysts. As a result of the above,
the documentation was carried out in accordance with the standard, and its implementation was

satisfactory.

Keywords:
Standard.

Introducciéon

En el mundo globalizado actual existe una
alta competencia entre las empresas para
posicionarse en los mercados internacionales,
frente a este panorama, uno de los factores
en lo que buscan mejorar constantemente
es la calidad de sus productos, ya que de no
hacerlo se ven expuestas a no comercializar
sus bienes y servicios en paises que
1mponen restricciones en aras de proteger
sectores importantes para evitar pérdidas
econémicas e incluso vidas humanas.
Por ejemplo, de acuerdo con Ozawa et al
[1] estiman que las pérdidas econdémicas
en el sector farmacéutico producto de la
falsificacién o baja calidad de medicinas
en paises de ingresos bajos y medios oscila
entre $10.000 millones y $200.000 millones
de délares, lo anterior representa casi un
12,6% de los medicamentos analizados en la
investigacion, sin mencionar las afectaciones
a la salud de los pacientes y consumidores
finales [2] [3]. Por su parte, Ayub et al [4] en
un reporte del cuerpo federal de seguridad
vial de Nigeria, encontraron que la causa de
772 accidentes de transitos reportados en
el afio 2015 de un total de 9.000, se debia
a neumaticos defectuosos o caducados. Lo
anterior, es reflejo de una falla de control en
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la calidad de los productos.

En respuesta a ello, las organizaciones
internacionales referentes en asuntos de
calidadcomolaOrganizaciéonInternacionalde
Normalizacion (ISO por sus siglas en ingles),
la Comision Electrotécnica Internacional
(IEC por sus siglas en ingles), la Cooperacién
Interamericana de Acreditacion (IAAC por
sus siglas en ingles), el Foro Internacional
de Acreditacion (IAF por sus siglas en
ingles), y la Cooperacion Internacional de
Acreditacion de Laboratorios (ILAC por sus
siglas en ingles), han dispuesto la norma
ISO/IEC 17025 en su ultima actualizacién
del afo 2017,como el marco guia para que
los laboratorios de ensayo y calibracion
puedan operar de forma competente,
imparcial y emitiendo resultados validos
[5], v asi asegurar la calidad de los bienes
y servicios analizados, lo cual, ademas de
mejorar la satisfaccion del cliente, impacta
en el rendimiento de las empresas, mejora la
productividad, el crecimiento econémico del
territorio y la calidad de vida de la poblacién
en general [6].

Cabe senialar que organizaciones como la

Mundo Fesc, 11 (S2) 2021 pp. 143-154, ISSN 2216-0353, 2216-0388



Implementacion de una metodologia para la adaptacion de la norma ISO/IEC 17025:2017 en un laboratorio ceramico

TAAC,laIAF ylaILAC al estar conformadas
por las entidades acreditadores de sus paises
miembros hace que sus estatutos gocen de un
amplio reconocimiento internacional, como
es el caso de la norma ISO/TEC 17025:2017,
provocando que los laboratorios de diferentes
lugares puedan operar de una forma mas
homogénea, lo que impacta positivamente en
el comercio, especialmente el internacional,
yva que los resultados emitidos por un
laboratorio acreditado tienen aceptaciéon en
cualquier otro pais que haga parte de estas
asociaciones, sin la necesidad de repetirse
por el cambio de lugar de los productos o
servicios realizados [8].

El Colombia conscientes de esta situacién
se emiti6 una politica nacional en el afo
2019 que busca mejorar las capacidades
de los laboratorios a fin de fortalecer las
exportaciones mediante la implementacion
de un marco regulatorio [8]. En ese contexto,
se espera apoyar para que los sectores
productivos puedan ofertar sus productos
fuera del pais, especialmente aquellos que
presentan altos indices de crecimiento y
tienen un fuerte impacto en la comunidad
donde se ubican. Tal es el caso del sector
ceramico en el area metropolitana de Cacuta
[9], industria que de acuerdo a la mas reciente
encuesta manufacturera publicada por el
Departamento Administrativo Nacional de
Estadistica — DANE genera un importante
nimero de puestos de trabajo, una alta
participacion de las empresas instaladas
de la region y concentra buena parte de la
produccién bruta del departamento [10].

En consecuencia, uno de los controles de suma
importancia a la hora de evaluar la calidad
de las baldosas ceramicas, es determinar su
grado de absorcién de agua, ya que, de acuerdo
al valor de este parametro, el producto toma
una clasificacién en la que se establecen sus
valores minimos en cuanto a resistencia
la flexién, es decir la capacidad que debe
soportar el producto frente a esfuerzos de

145

tensién-compresion [11]. Por lo anterior, el
objetivo de esta investigacién fue establecer
una metodologia para la implementacion de
la ISO/TEC 17025:2017 en un laboratorio
de ensayo de producto ceramico, tomandose
como modelo de caso para su aplicabilidad,
el ensayo de absorcién de agua que se presta
en el laboratorio del centro de investigacién
en materiales ceramicos de la Universidad
Francisco de Paula Santander.

Materiales y métodos

Elmarcometodolégicoparalaimplementaciéon
de la norma ISO/IEC 17025:2017 en el
ensayo de absorcion de agua del laboratorio
del Centro de Investigacién en Materiales
Ceramicos — CIMAC de la Universidad
Francisco de Paula Santander, se bas6 en
la experiencia de estudios e investigaciones
encontradas en la literatura [12] [13] [6]
[14] [15] [16] [17], ademas de la direccién
de personal experto en esta normatividad
que molde6 y guio su cumplimiento. La
metodologia consté de cinco fases:

La Primera denominada “Diagnostico”
se refiere a un andlisis de brechas del
estado 1inicial del laboratorio frente a
los requerimientos de la norma ISO/
IEC 17025:2017. Los aspectos revisados
durante esta primera fase estuvieron la
auditoria general del laboratorio en cuanto a
equipamiento, infraestructura, optimizacién
de la organizacién, aspectos relacionados con
calibracién y documentacion. En este punto
fue importante tener un amplio dominio de la
norma para identificar las no conformidades,
oportunidades de mejora, fortalezas y demas
situaciones encontradas en el paralelo de
la situacién real del laboratorio y lo que
demanda la normatividad.

La segunda fase es llamada “Adecuaciones”,
ya que en ella se hicieron las correcciones
derivadas de la etapa anterior. Es decir, con
base en los resultados del diagndstico se
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encontraron las debilidades del laboratorio
y se formularon las actividades necesarias
para dar solucion a las causas de las fallas
sistematicas que se venian presentando;
esto implicé el desarrollo de un programa de
adquisiciones para materiales de referencia,
patrones de medicién, calibracién 'y
mantenimiento de equipos, adecuaciones de
areas de trabajo para el ensayo en aspectos
como espacios, seguridad, cantidad de luz y
control de temperatura, bibliografia, entre
otros.

La Fase Tres “Capacitaciones y verificacién
del método”, como su nombre lo indica
consisti6 en capacitar al personal del
laboratorio en el manejo de los ensayos, en
la importancia de implementar el sistema
de gestidn y el aseguramiento metrolégico
requerido. En este punto se reforzaron
conocimientos en Metrologia béasica y
aseguramiento metrologico, KEstadistica
aplicada a procesos de aseguramiento
metrolégico y de validez de los resultados,
Estimacion de incertidumbre de la medicién,
Norma ISO/TEC 17025:2017 y el Método de
ensayo normalizado. Adicionalmente, en la
medida que se avanzaba en estos temas,
se realizaron procesos basados en técnicas
estadisticas que fueron aplicados al ensayo
de absorciéon de agua, a fin de verificar el
método empleado, estableciendo asi el alcance
del laboratorio. Para esta Gltima actividad se
empled un equipo Isovacum Medium marca
GABTEC de £0,1 KPa, una Estufa de secado
marca Gabrielli de +1°C y una Balanza
1500 marca Ohaus con una resolucién
de +0,01 g. En la verificacion del método
participaron tres analistas, los valores
generados por cada uno fueron procesados
por herramientas informaticas, tal es el
caso del software “Minitab” identificando
asi el grado de dispersion de los datos, y si
estos se encuentraban normalizados o no.
Con base a ello, se eligié el tratamiento
estadistico pertinente, siendo ANOVA para
los casos normalizados o Kruskal Wallis en
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caso de no serlo, todo esto para estimar el
grado de repetitividad y reproducibilidad en
las mediciones hechas por los analistas de
laboratorio [12] [15].

Cabe senalar que para garantizar la
repetitividad de los resultados de los ensayos
realizados por los analistas, se mantuvieron
las mismas condiciones ambientales,
de tiempo, y demds especificaciones, de
modo que no se presentara ningun factor
diferencial en el momento de la medicién
[16].

La penultima Fase denominada
“Documentacion” incluy6 la revisién y ajuste
de politicas, manual, control de documentos,
listados maestros, procedimientos de compras
y contratacidn, gestién de ofertas y contratos,
medicién de la incertidumbre, quejas, trabajo
no conforme, acciones correctivas, mejoras,
analisis de riesgos, auditorias internas,
condiciones ambientales, control de equipos,
trazabilidad metrolégica, entre otros. Esta
fase inici6 después de la fase I y se alimentd
de los resultados de las fases precedentes
[17].

Finalmente, la quinta fase, la cual tiene por
nombre “Puesta en Marcha” se en bas6 en
los resultados de las actividades anteriores
[18]. En esta etapa se fijaron los procesos
estratégicos, los procesos misionales al igual
que los procesos de apoyo y se documentaron
como parte del sistema de gestion de
calidad. Ademdas, se socializé y aprobd
los procedimientos del sistema de gestién
ajustado para el personal del laboratorio. Es
de senalar que la metodologia presentada en
este manuscrito fue disefiada para el ensayo
de absorcién de agua en baldosas ceramicas,
el cual, al momento de la investigaciéon no
se encontrd proveedor de ensayo de aptitud,
por lo tanto, no se tuvieron en cuenta, en
su lugar, se analizaron los resultados de la
verificacién de métodos.
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Resultados y discusion
En cumplimiento de las fases descritas anteriormente, se obtuvieron los siguientes resultados:

Fase I: Diagnostico. Dentro de los resultados de la primera fase se obtuvo un analisis de
brechas del sistema de gestion actual del laboratorio respecto a los lineamientos de la norma
ISO/IEC 17025:2017, en él se sefial6 las necesidades del laboratorio en diferentes aspectos.

Tabla 1. Resumen de los requisitos de la norma revisados durante la Fase I.

. : - . (Cumple?
No. Item No aplica < o Parcialments
4. Requisitos generales
4.1. Imparcialidad — —- — X
42 Confidencialidad — —- X —
5. Fequisitos de la estructur
51 Entidad Legal - X -— ---
52, Direccidn del laboratorio - — X —-
53. Alcance de actividad definida - — X —-
54 Conformidad con la norma - —- X -
535 Autoridad v recursos disponibles - —- X -
- Fesponsabilidades v autoridad -
56. coordinador sistema de gestion - o X -
57 Comunicacion ¢ integridad - —- X —
6. Requisitos relativo a los recursos
6.1. Generalidades --- -- x ---
62 Personal - —- X ---
Instalacion v condiciones -
63. ambientales - o X -
6.4 Equipamiento --- -- X ---
6.5 Trazabilidad metroldgica --- —-- X -—-
Productos v servicos suministrados -
6.6 extemamente o o o X
7. Requisito de los procesos
Revision de solicitudes, ofertas v .
71 contractos - o X -
Seleccion, verificacion v validacion .
72 ; - - —- 2 -
de metodos
73 Muestreo b — — —
) Manipulacion de los items de ~
74 ensavo v calibracion - o X -
735 Registros técnicos - — - X
76 Ewaluacidn de la incertidumbre de . . . .
- la medicion -
77 Aseguramiento dela validez de los . . % .
o resuliados -
78 Informme de resultados --- —- X ---
7O Quejas - —- - X
710, Trabajos no conformes - —- X -—-
711 !Cunl:t‘ol cle los datos v gestion de la . . . %
e informacion. -
8 Fequisitos del sistema de gestion
81 Cpciones A & B — —- po -
g7 Documentacion del sistema de L . % L
- gestion (Opcidon A) -
Control de documentos del sistema N
83. de gestion (Opcidn A) = - X
84 Control de regisiros (Opaon A) - — - X
85 Accones para abordar riesgos v L . L %
- oportunidades (Opcidn A) -
86. Mejora (Opaon A) - —_ —_ N
87 A cciones correctivas (Opcion A) - —- - X

Fuente: Elaboracién propia con base a los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017.
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La tabla I hace un resumen de los items examinados durante el analisis de brechas. Se
aprecia en la Tabla I que la mayoria de los numerales de la norma aplican para al caso
de estudio, a excepcién de item 7.3, ya que el método normalizado con el cual se ejecuta el
ensayo no tiene en cuenta el muestreo [19]. Por lo demas, el laboratorio mostré un atraso en
cumplimiento de la normatividad, dado que 22 de los 35 items analizados no se cumplian,
y 11 se cumplian parcialmente, solo se cumplié con un numeral, el cual pertenece a los
requisitos de la estructura, el cual demanda de una entidad legal, refiriéndose asi a la
Universidad Francisco de Paula Santander.

Fase II: Adecuaciones. En respuesta al analisis de brechas, se realizaron adecuaciones
que mitigaron las carencias en distintos aspectos que presentaba el laboratorio con respecto
a la norma a acreditar, uno de ellos en cuanto a su infraestructura fisica, favoreciendo
la conservacién de condiciones ambientales en los espacios de trabajo. Por otra parte, se
actualiz6é la normativa para la ejecucién del ensayo de absorcion de agua, para el caso
Colombiano aplica la NTC 4321-3 el ICONTEC en su versién mas reciente de junio del 2021
[20]. Ademas, con base al reconocimiento de las necesidades se adquirieron los insumos
necesarios para una continua operacion de las actividades del laboratorio, entre los elementos
mas importantes se encuentran consumibles y reactivos quimicos al igual que accesorios de
equipos.

Fase III: Capacitacionesy verificacion del método. La formacion del personal en temas
de metrologia y lineamientos de la ISO/IEC 17025:2017 contribuyd en la formulacién de
planes de mantenimiento, calibracién, comprobaciones intermedias y establecer la precisiéon
de los equipos, informacién que resulté muy importante para la estimacién de incertidumbre
de los resultados del ensayo, dando paso a la verificacion del método. Para esto dltimo se
hicieron dos items de ensayos, cuyos resultados se muestran en las tablas 2 y 3, las graficas
de verificacién de los valores se observan en las figuras 1 y 2, respectivamente.

Tabla II. Resultados del ftem de Ensayo No. 1.

Ensayo Analista 1 Analista 2 Analista 3
l 0.51 0.49 0.45
2 0.53 0.56 0.50
3 0.48 0.55 0.54

Tabla I1I. Resultados del ftem de Ensayo No. 2

Ensayo Analista 1 Analista 2 Analista 3
1 10.06 9.99 10.02
2 10.10 9.95 9.98
3 10.04 10.00 10.01
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De acuerdo a las figuras 1y 2, los valores medidos por los analistas no estaban normalizados
entre si, por lo que se usé el analisis Kruskal Wallis para establecer si los datos generados
guardan relacion, planteandose dicha hipétesis para la aceptacion de los resultados de los
analistas de laboratorio en los dos items de ensayo, siendo ambas correctas, por lo tanto, se

aceptd la verificacién, comprobando que no existen diferencias significativas entre ellos (ver
tablas IV y V).
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Figura 1. Grafica de verificacion del ftem de Ensayo No. 1.
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Figura 1. Grafica de verificacion del ftem de Ensayo No. 2
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Tabla IV. Analisis Kruskal Wallis para el item de ensayo 1.

P Valor Calculado = P Valor de « =0,05 = = Hipotesis se acepta

P Valor 0,050 L
P Valor Calculado 0,430 La Hipdtesis Ho es ACEPTADA
H Calculado < H Tedrico =>Hipdtesis s2 acepa
H Calculado 1,689 L
XeTegrico 5.001 Se ACEPTA 1a Hipotesizs Ho

Tabla V. Analisis Kruskal Wallis para el item de ensayo 2.

P Valor Calculado =P Valor de o =0,05 = = Hipdtesis se acepta

PValor 0,050 o
P Valor Calculado 0.051 La Hipotesis Ho es ACEPTADA
H Calculado <H Tednco == Hipotesis se acepta
H Calculado 5,936 L
XeTedrico 5.991 Se ACEPTA la Hipotesis Ho

Fase IV: Documentacién. En esta fase se obtuvo la Politica, Manual, Procedimientos,
Instructivos, Guias y Formatos que hacen parte del Sistema de Gestion del Laboratorio
Ceramico. Esto se logré gracias a un programa de revisién documental, que inicié con los
resultados del diagnéstico de la Fase I los cuales buscaban dar cumplimiento a la norma. Es
decir, los registros de las creaciones y modificaciones documentales realizadas se ajustaron
y actualizaron conforme a las necesidades identificadas en la primera etapa, asimismo esta
fase se aliment6 de los resultados generados por las etapas precedentes.

Por otro lado, para la apropiacién de la documentacién del sistema de gestién del laboratorio
ajustada a la ISO/IEC 17025:2017, se realizé la socializacion de los mismos a las personas
involucradas con las actividades y procesos que se llevan a cabo en el laboratorio, de esa
manera se puso en practica la politica del sistema. La informacién del sistema se mantiene
disponible para consulta del personal, de acuerdo a usos y permisos, manteniéndola
salvaguardada mediante acuerdos de confidencialidad entre las partes.

Fase IV: Puesta en Marcha. La ultima fase contempld la revisiéon del acoplamiento a
los cambios surgidos por los ajustes en la documentacién y su correcta apropiaciéon en cada
miembro del equipo de trabajo del laboratorio, para de esa forma dar solucién a oportunidades
de mejoras que se puedan presentar.

Esta etapa cierra con los resultados de una auditoria interna, en la que se verifica el grado

de cumplimiento de la norma una vez implementada la metodologia (Ver tabla 6), mostrando
de esa forma la relacién que tiene la ISO/IEC 17025:2017 con la ISO 9001:2005 al contener

Mundo Fesc, 11 (S2) 2021 pp. 143-154, ISSN 2216-0353, 2216-0388



Implementacion de una metodologia para la adaptacion de la norma ISO/IEC 17025:2017 en un laboratorio ceramico

151
Tabla VI. Resultados de la auditoria interna en la ultima fase
; : - . Cumple?
No. Item No aplica & No Parcialments
4. Requisitos generales
4.1. Imparcialidad X — --
42 Confidencialidad X -— --
3. Requisitos de la estructur
31, Entidad Legal X — -
32, Direccion del laboratono X -— -
33. Alcance de actividad definida X - --
34 Conformidad conla norma X -— --
55, Autoridad v recursos disponibles X — -
- Responsabilidades v autoridad -
36 coordinador sistema de gestidn X o -
57. Comunicacidn eintegridad X — -
6. Requisitos relativo a los recursos
6.1. Generalidades X -— --
62 Personal X -— --
Ins@alacion v condiciones -
63. ambientales X o -
64, Equipamisnto X — -
6.5 Trazabilidad metroldgica X — --
6.6 Productos v servicios suministrados x N B
o extemamente :
1 Requisito de los procesos
71 Revision de solicitudes, ofertas v % N B
o contractos :
75 Seleccon, verificacion v validacion X . B
- de métodos ‘
73, Muestreo X —-- -— --
74 Manipulacic}_n df:-L:_rs items de x N B
o ensavo v calibracion ‘
75 Registros técnicos X — -
76 Evalua_ci_c}_n de laincertidumbre de x N B
- la medicidn ‘
77 Aseguramiento dela validez de los x N B
e resullados ‘
718, Informe de resultados X -— --
79 Quejas X -— --
7.10. Trabajos no conformes X -— --
711 !Ccrnl:ml de los datosv gesion dela x N B
o informadion. ‘
3 Requisitos del sistema de gestion
81, Opoones A& B X - --
82 Documentacion del sistema de X B __
- gestion (Opaon A) ‘
Control de documentos del sistema _
83. de gestion (Opcion A) X - -
84. Control de registros (Opdon A) X -— --
85 Acciones para abordar riesgos v % N B
= oportunidades (Opcidn A) :
8.6. Mejora (Opcion A) X — -
87 Acdones correctivas (Opcidn A) X --- --

Fuente: Elaboracion propia con base a los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017.
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Los resultados de la tabla VI dejan ver el
avance en el cumplimiento de la norma
en relacién a la tabla 1, ya que de los 22
numerales que no se cumplian inicialmente
se pas6 a cero e igualmente sucedié con
aquellos que se cumplian parcialmente,
pasando de 11 a 0. Se mantiene el no aplica en
el item 7.3 “Muestreo” debido a la naturaleza
del ensayo. Los resultados de esta auditoria
son los datos de entrada para la repeticion
del ciclo de la metodologia implementada.

Conclusiones

De acuerdo a los resultados, la metodologia
respondi6 a la adaptacién de la norma
ISO/IEC 17025:2017, ya que se focalizd en
cinco etapas que resultaron transversales
para el cumplimiento de los requisitos de
la norma velando por mantener un orden
armonico entre ellas. De esa manera, la
fase diagnostico permitié reconocer las
necesidades en general que presentaba el
laboratorio ceramico y con base a estas
formular su plan de trabajo. Seguido, se
iniciaron tres etapas de manera simultanea
que guardaban relacién entre si, ya que al
capacitar al personal en temas de la norma
ISO/IEC 17025:2017 y reforzar conceptos
en sistemas de gestibn y aseguramiento
metrolégico permitié al laboratorio mayor
idoneidad para realizar el ensayo acreditar,
ademas de proveer herramientas para las
adecuacién y documentacién requerida,
dado que con los conocimientos adquiridos se
logré la caracterizacion del equipamiento y
su aplicacién en las hojas de calculo para las
mediciones del laboratorio, se documentd las
frecuencias de calibracién y con base a estas,
de verificacién, confirmaciéon metrologica
y mantenimiento, asi como la estimacién
de incertidumbre de las mediciones. Por lo
anterior, se determindé que el laboratorio
ceramico cuenta con el equipamiento y las
instalaciones adecuadas para realizar el
ensayo de Determinacién de la absorcién

Penaranda-Méndez

de agua en baldosas ceramicas NTC 4321-
3:2021. El proceso realizado verificé que el
método es repetible y tiene una precision
intermedia satisfactoria para los analistas.
En todos los casos se aprobaron las hipétesis
nulas lo que indica que no hay evidencia que
exista diferencias significativas cuando se
aplica el método de ensayo con diferentes
analistas y en diferentes momentos.

Finalmente, la metodologia culmina con un
reporte de auditoria que verifica el avance
en el grado de cumplimiento de la norma
debido a su aplicacién, mostrando resultados
favorables, sin dejar de ofrecer al terminar
oportunidades de mejora para seguir con el
ciclo de mejora continua, es decir, volver a
partir de estas nuevas observaciones a la
fase I.

Agradecimientos

Los autores expresan sus agradecimientos
al Ministerio de Ciencia, Tecnologia e
Innovacién — Minciencias y al Instituto
Nacional de Metrologia — INM de Colombia,
ademéas de la Universidad Francisco de
Paula Santander por la financiacién proyecto
“Implementacion de la ISO/IEC 17025:2017
en seis servicios de ensayo de laboratorio
para baldosas ceramicas y uno para producto
estructural en el Laboratorio del Centro de
Investigaciéon de Materiales Ceramicos de la
Universidad Francisco de Paula Santander”
del cual resulté el presente articulo, todo esto
gracias a la convocatoria Minciencias No.
888 - Convocatoria para el fortalecimiento
de laboratorios de calibracién o de ensayo en
departamentos priorizados del pais-2020.

Referencias

[1] S. Ozawa, D. R. Evans, S. Bessias, D. G.
Haynie, T. T. Yemeke, S. K. Laing y J. E.
Herrington, "Prevalence and Estimated

Economic Burden of Substandard and
Falsified Medicines in Low- and Middle-

Mundo Fesc, 11 (S2) 2021 pp. 143-154, ISSN 2216-0353, 2216-0388



Implementacion de una metodologia para la adaptacion de la norma ISO/IEC 17025:2017 en un laboratorio ceramico

Income Countries: A Systematic Review
and Meta-analysis", Jamanetworkopen,
vol. 1, n° 4, p. €181662, 2018

[2] M. Nadimpalli, S. Marks, M.
Montealegre, R. Gilman, M. Pajuelo, M.
Saito, S. Njenga, J. Kiiru y J. Swarthout,
"Urban informal settlements as hotspots
of antimicrobial resistance and the need
to curb environmental transmission",
Nature Microbiology, vol. 5, p. 787-795,
2020

[3] T. Mackey, "Prevalence of Substandard
and Falsified Essential Medicines: Still
an Incomplete Picture", JAMA Netw
Open, vol. 1, n° 4, p. €181685, 2018

[4] Y. Ayub, Z. Anwar, Z. Abbas Shah y M.
Mudassar Sharif, "Non-conformities
against ISO/IEC 17025:2017 in Pakistani
labs: A study based on Auditing Body
Reports", Industrial Engineering &
Management, vol. 10, n° 4, pp. 1-5, 2021

[5] ISO & IEC, 2Norma Técnica Colombiana
NTC-ISO/IEC 17025:2017 Requisitos
generales para la competencia de los

laboratorios de ensayo y calibraciéon",
Bogota: ICONTEC, 2017

[6] M. Duarte y J. Salgado, "Desarrollar
una metodologiade implementacion de
la norma NTP-ISO/IEC 17025 para la
acreditacion de laboratorios de ensayo
de suelos, concretos y pavimentso en
universidades privadas del Pera", Revista
veritas et scientia, vol. 8, n° 1, pp. 1099-
1107, 2018

[7] R. Trishch, O. Maletska, H. Hrinchenko,
S. Artiukh, V. Burdeina y N. Antonenko,
"Development and  validation  of
measurement techniques according
to ISO/IEC 17025:2017", in IEEE Sth
International Conference on Advanced

Optoelectronics and Lasers (CAOL),

153
Cucuta, 2019

[8] CONPES, '"Politica  nacional de
laboratorios: prioridades para mejorar el
cumplimiento de estandares de calidad",
Bogota: Departamento Nacional de
Planeacién, 2019

[9] A. Florez-Vargas, J. Sanchez-Molina
y D. Blanco-Meneses, "Las arcillas de
las formaciones geolégicas de un area
metropolitana, su uso en la industria
ceramica e impacto en la economia
regional", Revista EIA, vol. 15, n° 30, pp.
133-150, 2018

[10] DANE, "Encuesta Anual Manufacturera
— EAM - 2019", Bogota: Departamento
Administrativo Nacional de Estadistica,
2020

[11]Instituto Colombiano de Normas Técnicas
y Certificacién, "NTC 919. Baldosas
Ceramicas: Definiciones, Clasificacion,
Caracteristicas y Rotulado", Bogota:
INCONTEC, 2015

[12] Y. Ayub, Z. Anwar y Z. Abbas Shah,
"ISO/TEC 17025:2017 Lab Management
System Effectiveness Verification by
Using Quantitative Approach", Industrial
Engineering & Management, vol. 10, n°
4, pp. 1-6, 2021

[13]L. Belezia y M. Ludovico, "Self-
assessment model for testing and
calibration laboratories based on ISO/
IEC 17025:2017 requirements", Journal
of Physics: Conference Series, vol. 1826,
n° 012026, pp. 1-9, 2021

[14] H. Pérez y G. Lobelles, "Metodologia para
la transiciéon de NC ISO/IEC 17025:2017
en Refineria Cienfuegos S.A mediante
técnicas prospectivas", Universidad y
Sociedad, vol. 12, n° 2, pp. 160-173, 2020

Mundo Fesc, 11 (S2) 2021 pp. 143-154, ISSN 2216-0353, 2216-0388



Jorge Sanchez-Molina, Anderson Oswaldo Florez-Vargas, Leidy Katherine Penaloza-Isidro, Johan Gustavo

154

[15] L. Gémez Solano. "Guia metodologica
para cumplimiento de los requisitos
generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracién ntc-
iso/iec 17025:2017 articulada con la nte-iso
9001:2015 en la direccion de laboratorios
del servicio geoldgicos Colombiano",
Bogota: Convenio Universidad Santo
Tomas — ICONTEC, 2020

[16] C. A. Lasluisa Gomez. "Implementacién
de los requisitos técnicos que establece
la norma NTE INEN-ISO/IEC 17025-
2018 con la finalidad de establecer el
Laboratorio de investigacién de la camara
de inflamabilidad horizontal de la
Facultad de Ingenieria Civil y Mecanica
de la Universidad Técnica de Ambato",
Universidad Técnica de Ambato. Facultad
de Ingenieria Civil y Mecanica, Carrera
de Ingenieria Mecanica. 2020

[17]A. Machado-Lugo. "Diseno de un
laboratorio para el control de calidad
de una empresa de construccién. caso
proyecto para la red wvial 2501 en
Colombia", Trabajo de grado, Tecana
American University, 2019

[18]S. Vongsheree, S. Aromsuk, P.
Chainarongkuekul y A. Kejonnit, "Lower
frequency of certain nonconformities
against ISO/TEC 17025 after many year
accreditation", heree et al. Journal of
Associated Medical Sciences, vol. 51, n°
1, pp. 19-25, 2018

[19] O. Tobén y V. Rodriguez, "Desarrollo y
estandarizacion de métodos de calibracion
para equipos utilizados en salud
visual (Queratémetros, Lensémetros
y  Tonémetros), implementados en
el Hospital Universitario de San
Vicente Fundacion", Revista Ingenieria
Biomédica, vol. 11, n° 22, pp. 13-20, 2017

Normas

[20]Instituto  Colombiano de

Penaranda-Méndez

Técnicas y Certificacion, «NTC 4321-3
Ingenieria civil y arquitectura. Baldosas
ceramicas. Parte 3: método de ensayo
para determinar la absorciéon de agua,
porosidad aparente, densidad relativa

aparente y densidad aparente", Bogota:
ICONTEC, 2021

[21]M.HabibieyR.Kresiani, "Implementation
of PDCA Cycle in Calibration and
Testing Laboratory Based on ISO/IEC
17025:2017", IOP Conference Series:
Materials Science and Engineering, vol.
598, n° 012108, pp. 1-8, 2019

Mundo Fesc, 11 (S2) 2021 pp. 143-154, ISSN 2216-0353, 2216-0388



