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RESUMEN

En el presente proyecto se encuentra la descripcidn de este, mediante el
planteamiento del problema vy su justificacién, partiendo de la relevancia e importancia que
tiene, a nivel mundial, hoy en dia, que los laboratorios de Ensayos y calibraciéon se
encuentren alineados o acreditados bajo la norma ISO/IEC 17025:2017. A fravés de los
objetivos, el plan de actividades y los resultados esperados se busca diagnosticar el
cumplimiento a los requisitos indicados en la norma ISO/IEC 17025:2017 y, de esta forma
poder aportar a la confiabilidad, la credibilidad y la seguridad de los resultados emitidos por
el laboratorio Crudos y Refinados de Orito, tanto para sus clientes internos como externos,
bajo una politica de aseguramiento total de la calidad. Las actividades se planearon de
acuerdo con la informaciéon y el andlisis obtenidos del diagndstico de la situacion del
laboratorio con respecto al cumplimiento de los requisitos y las normativos vigentes; a partir
de alli se formula el plan de accidon, teniendo como objetivo principal, diagnosticar la
competencia del laboratorio, cuyas actividades se ejecutaron de acuerdo con un

cronograma establecido entre las partes.

ABSTRACT

In this project, the description of this is found through the approach of the problem
and its justification, based on the relevance and importance that it has worldwide today that
the Testing and calibration laboratories are aligned or accredited under ISO /IEC 17025: 2017
standard. Through the objectives, the activity plan and the expected results, it seeks to
diagnose compliance with the requirements indicated in the ISO /IEC 17025: 2017 standard
and in this way to be able to conftribute to the reliability, credibility and security of the results
issued by the laboratory Crudos y Refinados de COrito, both for its infernal and external clients,
under a policy of total quality assurance. The activities were planned in accordance with
the information and analysis obtained from the diagnosis of the laboratory's situation respect
to the compliance with current regulatory requirements; from there, the action plan is
formulated with the main objective of diagnosing the laboratory's competence, which

activities were carried out according fo a schedule established between the parfies.
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1. INTRODUCCION

La Norma Internacional NTC ISO/IEC 17025 contiene los requisitos que deben cumplir
los laboratorios de ensayo y de calibracion, si desean demostrar que poseen un sistema de
gestion implementado, que son técnicamente competentes y que son capaces de generar
resultados técnicamente vdlidos y confiables. (Organizacion Internacional de Normalizacion,
2005).

ISO (Organizacion Internacional de Normalizacién) e IEC (Comisién Electrotécnica
Internacional) forman el sistema especializado para la normalizacién mundial. Los organismos
nacionales miembros de ISO e IEC participan en el desarrollo de las Normas Internacionales,
a través de comités técnicos establecidos por la organizacion respectiva, para analizar e
implementar campos particulares de la actividad técnica. (Organizacién Internacional de

Normalizacién, 2004).

La creciente competitividad y el cumplimiento de los requerimientos legales en
Colombia, han llevado a los laboratorios de ensayos y calibracién a demostrar que generan
mediciones exactas, precisas, comparables, trazables y aceptadas infernacionalmente; por
lo que la obtencién de la acreditaciéon bajo la norma NTC ISO/IEC 17025 ante un organismo
competente, se ha convertido no solo en una necesidad, sino también en una carta de
presentacién de los laboratorios para garantizar la idoneidad de los datos emitidos y por
consiguiente garantizar la confiabilidad y credibilidad ante cada uno de sus clientes internos

O externos.

El siguiente informe, contiene los resultados obtenidos durante todas las etapas del
diagndstico, un porcentaje de cumplimiento del Laboratorio de Crudos y Refinados de la
GPA frente a los requisitos de la norma NTC ISO/IEC 17025:2017, ademds de algunas

recomendaciones que podrdn ser implementadas en el laboratorio para contribuir al
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cumplimiento de cada uno de los requerimientos exigidos por la norma en mencién y de esta
manera alinear el sistema de gestidon de forma que se emitan resultados seguros, confiables

y creibles.

2. CONTEXTO

Ecopetrol es la compania mds grande de Colombia y es una empresa integrada en
la cadena del petrdleo, ubicada entre las 50 petroleras mds grandes del mundo y entre las
cuatro principales en Latinoamérica. Ademds de Colombia, en donde genera mds del 60%
de la produccidén nacional, tiene presencia en actividades de exploraciéon y produccién en
Brasil, Perl y Estados Unidos (Golfo de México). Ecopetrol cuenta con la mayor refineria de
Colombia, la mayor parte de lared de oleoductos y poliductos del pais y estd incrementando

significativamente su participacion en biocombustibles.

El Laboratorio Crudos y Refinados de Orito pertenece a la Gerencia de Operaciones
de desarrollo y produccidon Andina Putumayo de la compania Ecopetrol S.A, , ubicado en la
Planta de Procesos de esta misma gerencia, su construccién inicid en el ano de 1995, en
aguella época se llamaba Distrito Sur el cual abarcaba toda la zona del Putumayo, por
encontrarse en zona de frontera y dado las condiciones de problemdticas en la via, uno de
los proyectos fue iniciar con la venta de productos derivados del petréleo (Gasolina, Jet Al
y ACPM). En esa época se compraron los equipos bdsicos con el fin de entregar al cliente

Terpel e Icaro 17 un reporte de andlisis del producto.

Posteriormente se incluyen los andlisis de calidad para la Fiscalizacién de cantidad y
calidad del Petréleo debido a que en el aino 2006 las condiciones respecto a la normatividad
para la venta de hidrocarburos cambiaron, por lo cual las condiciones locativas, los equipos
y el personal que trabajan en laboratorio debian de acogerse ala normatividad para cumplir

con todo lo exigido.
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Hoy el Ministerio de Minas y Energia mediante la Resolucion 41251 en el Articulo 6 cita
“Para efectos de determinar la calidad de los fluidos que se producen, el operador deberd
contar con un laboratorio que cumpla con los requisitos técnicos de la norma ISO 17025, sin
necesidad de estar acreditado”, es a raiz de estas normativas que el laboratorio enfoca sus
esfuerzos para alcanzar lo indicado en la norma y asi cumplir con los requerimientos legales

y de calidad exigidos.

3. PLANTEAMIENTO Y DESCRIPCION DEL PROBLEMA, NECESIDAD U OPORTUNIDAD

3.1 ANTECEDENTES

El Laboratorio de Crudos y Refinados de Orito que pertenece a la Gerencia de
Operaciones de Desarrollo y Produccién Andina GPA, requiere alinear los métodos utilizados
para readlizar la venta de crudos, que nos permita garantizar la calidad de los resultados
obtenidos de los siguientes andlisis: Gravedad API, Contenido de agua y sedimentos,
contenido de sal, contenido de azufre, a la Norma Técnica “NTC-ISO/IEC 17025:2017
Requisitos generales para la competencia técnica de los laboratorios de ensayo y
calibracion” para el cumplimiento de la Resolucion 41251 del 23 de diciembre de 2016

expedida por el de Ministerio de Minas y Energia.

3.2 PROBLEMATICA/NECESIDAD OBJETO DE INTERVENCION

Por lo anterior se ha planteado realizar un diagnédstico que permita verificar el nivel de
cumplimiento del laboratorio respecto alos requisitos exigidos por la Norma Internacional NTC
ISO/IEC 17025 versidon 2017 asegurando los métodos utilizados para la venta vy fiscalizacién de
crudo al mismo tiempo que se identifican sus fortalezas y debilidades que le permitan
alcanzar el cumplimiento y alineacién en esta norma en su totalidad y asi por ende cumplir
con el cumplimiento de la Resolucién 41251 del 23 de diciembre de 2016 expedida por el

Ministerio de Minas y Energia, de donde surgi¢ la necesidad de objeto de este trabajo.
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4. JUSTIFICACION DE LA INTERVENCION

El Ministerio de Minas y Energia mediante la Resolucidon 41251 en el Articulo 6 que cita
“Para efectos de determinar la calidad de los fluidos que se producen, el operador deberd
contar con un laboratorio que cumpla con los requisitos técnicos de la norma I1SO 17025, sin

necesidad de estar acreditado”. (Arce Zapata, 2016).

El Laboratorio de Crudos y Refinados de la Gerencia de Operaciones de Desarrollo y
Produccién Andina GPA es uno de los laboratorios que no ha demostrado la competencia
técnica de la norma ISO/IEC 17025:2017 “Requisitos Generales para la competencia de los

laboratorios de ensayo y calibracion”; en los siguientes métodos de ensayo:

e ASTM DI1298 Determinacion de la densidad, densidad relativa o gravedad APl de

petréleo crudo y productos de petréleo liquido por método de hidrémetro.

e ASTM D4377 Determinacidén del contenido de agua en aceites crudos por titulacién

potenciométrica de Karl Fischer (retirado en 2020).

e ASTM D473 Determinacién del contenido de sedimentos en crudos y combustibles

mediante el método de extraccion.

e ASTM D3230 Determinacion del contenido de sales en petréleo crudo (método

electrométrico).

e ASTM D4294 Determinacion del contenido de azufre en petrdleo y productos
derivados del petréleo mediante espectrometria de fluorescencia de rayos X de

dispersion de energia.

Por lo anterior la GPA se ha propuesto diagnosticar al Laboratorio de Crudos vy

Refinados en el cumplimiento de la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 “Requisitos Generales para
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la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion” con el fin de demostrar la
competencia técnica del laboratorio mediante la emisidon de resultados vdlidos, veraces y
confiables, garantizando de esta forma la calidad total de sus certificados o informes de
andlisis y de esta forma asegurar la satisfacciéon de todos sus clientes tanto internos como

externos.

5. OBIETIVO

5.1 OBJETIVO GENERAL

* Realizar un diagndstico al Laboratorio de Crudos y Refinados de la GPA para
determinar el nivel de cumplimiento de los requisitos de la Norma NTC ISO/IEC 17025,

version 2017.

5.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

* Crear un instrumento cudlitativo y cuantitativo para determinar el nivel de
cumplimiento de la Norma NTC ISO/IEC 17025, versidon 2017.

* Recopilar las evidencias que permitan definir el cumplimiento o incumplimiento de

los requisitos técnicos y de gestion de la Norma NTC ISO/IEC 17025, versién 2017.

* Recomendar actividades que contribuyan al cumplimiento de los requisitos de la
Norma NTC ISO/IEC 17025 version 2017, en los cuales el Laboratorio de Crudos y

Refinados de la GPA no cumple en su totalidad.
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6. MARCO DE REFERENCIA

Norma NTC-ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la Competencia de los

Laboratorios de Ensayo y Calibracion

Con la implementacién de normas internacionales (publicadas en Colombia por el
ICONTEC), un laboratorio de ensayo puede demostrar que posee un sistema de gestion,
gue es técnicamente competente y que ademds es capaz de generar resultados
técnicamente vdlidos. A su vez, la validez se hace internacionalmente por el cardcter

intrinseco que tiene la misma norma, lo cual le da un mayor estatus al laboratorio.

El ICONTEC (Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacién) es el
organismo de normalizacién, segun el Decreto 2269 de 1993 (Ilcontec, 2005), encargado de

hacer legitima y pUblica la norma, en este caso NTC (Norma Técnica Colombiana).

La Norma NTC-ISO/IEC 17025, tiene hoy en dia como versidon vigente la publicada
en 2017 y es la segunda revisidon de la horma original que se publicd en el aio 1999. Esta
norma contiene los requisitos que permiten a los laboratorios demostrar que operan de
forma competente y que tienen la capacidad de generar resultados vdlidos. Los
laboratorios que cumplen con este documento también operardn en general de acuerdo

con los principios de la Norma ISO 9001

El componente fundamental de la norma se agrupa bdsicamente en dos capitulos,
los cuales son de imperativo cumplimiento si lo que se quiere lograr es la acreditacién. El
capitulo 4, establece los requisitos que debe satisfacer la empresa para una gestién sélida,
que a este nivel pareceria o podria compararse con lo que es la implementacion de la
norma NTC-ISO 9001.




Codigo PRS-F-11

{ Universidad® | |NFORME FINAL PROYECTOS SOCIALES DE
1Catolica

-4 de Manizales DESARROLLO version 2

e st PAgina 12 de 34

Al momento de emprender esta actividad de diagndstico, los principales
inconvenientes que se tiene es la confusidon, desconocimiento o malinterpretacién del
lenguaje técnico empleado, donde la gran mayoria de personas se refiere a acreditacion,
normalizacion y certificacién como si correspondiera al mismo concepto. Es claro entonces
que se debe partir de la diferenciacion de los vocablos esbozando su verdadero

significado.

e Normalizacién: es la actividad que establece disposiciones para uso comuin y
repetido, encaminadas al logro del grado 6ptimo de orden con respecto a
problemas reales o potenciales, en un contexto dado (lcontec internacional

Normalizacién, 2013).

e Cerlificacion: o evaluacion de la conformidad, es la actividad que respalda que
una organizacion, producto, proceso o servicio cumple con los requisitos definidos

en normas o especificaciones técnicas (Icontec Internacional Certificacion, 2013).

e Acreditacion: es un servicio de atestacion y declaracion de tercera parte sobre la
competencia técnica y la imparcialidad de los organismos que evaluan la
conformidad de productos y procesos con normas técnicas de mercado o con

requisitos técnicos de exigencia legal (ONAC, 2013).

7. IDENTIFICACION DE ACTORES

7.1 POBLACION OBJETIVO

Laboratorio de Crudos y Refinados de la Gerencia de Operaciones de Desarrollo

y Produccién Andina GPA.
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7.2 LOCALIZACION

Orito — Putumayo — Colombia

8. METODOLOGIA

RUTA METODOLOGICA

El disefo o método para el desarrollo del proyecto se basa en un enfoque
cuantitativo, bajo la técnica lista de chequeo (instrumento) construida conforme a los
requisitos a evaluar de la norma NTC-ISO/IEC 17025:2017. Para la recoleccion de la
informacion, se enmarcd en una investigacién proyectiva, ya que su propdsito es establecer
un conjunto de pasos o actividades especificas, para luego proponer un plan de
normalizacion de métodos de ensayos de acuerdo al planteamiento del problema y a los
objetivos formulados en el presente estudio de investigacién, con la finalidad de contribuir
a gue todos los métodos de ensayo se realizan cumpliendo los requisitos exigidos por la
Norma ISO/IEC 17025:2017 que define la competencia técnica de los resultados de los
€nsayos.

El proceso por seguir se describe a continuacién:

- N
o 7
e -~ /
//- 9 {a\‘: l'/' /
B b, ~\
7 \ N 4 N . -
Creacion de un Recoleccion de Datos ﬁ:folfls de los
instrumento informacion Organizacion
- . dela Diagnostico para
Cualitativo y *Porcentaje de informacion alineacion del
cuantitativo para oLista de cumplimiento laboratorio bajo
dgtermmar el chequeo de la norma ISO
nivel o de acuerdo a los eGraficos Analisis de los 17025.
cumplimiento de requisitos de la datos
la Norma NTC norma «Hallazgos
ISO/IEC 17025, 1S017025. encontrados.
version 2017 «Observacion eRecomendacio
. nes
\ ) Udirecta J \ J L ) \ J
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9. RESULTADOS ALCANZADOS

El diagndstico llevado a cabo de tipo descriptivo y cuantitativo se realiza mediante
la aplicacion de una lista de chequeo para verificar el cumplimiento en cada uno de los
numerales de la Norma NTC ISO 17025:2017 (Ver Anexo 2. Lista de AUTODIAGNOSTICO ISO
17025:2017), en entrevista al Analista de laboratorio Il del laboratorio Crudos y Refinados de
Orito; y cuyos resultados se obtienen de examinar lo que se estd realizando actualmente,
hacia donde van orientados los esfuerzos del laboratorio vy si la documentacion existente es

suficiente.

9.1 Creacién de un instrumento cudlitativo y cuantitativo para determinar el nivel de

cumplimiento de la Norma NTC ISO/IEC 17025, version 2017.

Esta herramienta de diagndstico consta de diez (10) hojas de cdlculo y cada una

de ellas contiene lo siguiente:

Hoja de Cdilculo 1: Infroduccién, en esta hoja se contextualiza y se brinda al lector
la informaciéon previa de la herramienta, explicar su diligenciamiento, el propdsito y la

presentacion de los resultados de un eventual andlisis.

Hoja de Cdlculo 2: Datos, en esta hoja se diligencian los datos de la visita de
verificacién de los estdndares, la informacién general de la organizacién que recibe la visita
(nombre del laboratorio, ciudad, ubicacién, responsable, proceso, alcance) y los datos del

equipo evaluador con fecha del diagndstico.

Hoja de Cdlculo 3, 4, 5, 6 y 7: En su primera parte, este documento cuenta con 5

hojas que hacen referencia a los capitulos de la norma ISO 17025:2017 desde capitulos del
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4 al 8, en donde se presenta una lista de chequeo de acuerdo con los requisitos que debe

evaluarse.

Hoja de Cdiculo 8 y 9: La segunda parte una vez readlizada la evaluaciéon, son las
hojas “RESUMEN CONSOLIDADO y RESUMEN POR CAPITULO”, donde se encuentran los
grdficos y la informacion del diagndstico consolidada, por lo tanto, no hay necesidad de
diligenciar ni manipular dichas hojas, donde los graficos se generan automdticamente de

acuerdo con los resulfados obtenidos.

Hoja de Cdiculo 10: PLAN DE ACCION donde a manera de ejemplo se estructura un
plan de implementacién o de fransicidn, cuyo punto de partida es la informacién
relacionada en la columna EVIDENCIA ENCONTRADA de las listas de chequeo de acuerdo
con los criterios de la norma. En este plan puede incluirse actividades, tareas, resultados
esperados, el tiempo en el que se debe cumplir, procesos relacionados, asi como

responsables de las actividades para cerrar las brechas.

9.2 Recoleccion de informacion, datos y presentacion de la informacion
Los resultados obtenidos se pueden apreciar a continuacidén, permitiendo identificar
que el laboratorio Crudos y Refinados de Orito, no cumple con la totalidad de los requisitos
de la Norma NTC ISO/IEC 17025:2017:
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RESUMEN ISO 17025:2017

100%
B4%
763
7% T3
4. REQUIBITCS 5. REQUISITOS 6. REQUISITOSDE LOS 7. REQUISITOSDEL B REQUISITOS DEL
GEMERALES ESTRUCTURALES RECURSOS FROCESO SISTEMA DE GESTION

4. REQUISITOS GENERALES
5. REQUISITOS ESTRUCTURALES

6. REQUISITOS DE LOS RECURSOS

7. REQUISITOS DEL PROCESO

8. REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

llustracion 1. Resumen consolidado de porcentaje de cumplimiento

100%

1%

Ba%

T6%

3%

Los resultados encontrados permitieron evidenciar avances en el cumplimiento de

requisitos de la siguiente manera:

Capitulo 4: Requisitos Generales: Imparcialidad y Confidencialidad del (100%). En

este capitulo se incluyen los requisitos que los laboratorios deben considerar para garantizar

que sus actividades se realizan bajo el marco de la objetividad y respetando el derecho de

la propiedad de sus clientes.

4 I Confidencialidad

4 1 Imparciahdad

4. REQUISITOS GENERALES

llustracion 2. Capitulo 4: Requisitos Generales

Capitulo 5: Requisitos Relativos a la Estructura, del (72%). Este capitulo incluye los

requisitos relacionados con la organizacion del laboratorio.
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5. REQUISITOS ESTRUCTURALES
5.7 Responsabilidad de la alta direccion 100
5.6 Responsable del sistema de gestion. 100%
5.5 Estructura organ_izacional del _ 83%
laboratorio.
5.4 Responsabilidad de cumplimiento con
. ) 1004
la norma, cliente y autoridades.
5.3 Alcance de actividades | 0%
5.2 Responsahilidad del lsboratoric | s0%:

llustracion 3. Capitulo 5: Requisitos relativos a la estructura

Capitulo 6: Requisitos Relativos a los Recursos, del (84%). En este capitulo se incluyen

todos aquellos medios que el laboratorio deberd tener a disposicidon para contar con ellos

en la ejecucion de las actividades declaradas, es decir, personal, instalaciones, dotaciones

en equipos auxiliares, consumibles, instrumentos de medicién, sistemas de medida,

aplicaciones informdaticas, materiales de referencia, patrones, servicios externos, etc.

6. REQUISITOS DE LOS RECURS0S

6.5 Trazabilidad metrologica

b.4 Equipamiento

6.3 Instalaciones y condiciones
ambientales

6.2 Personal

6.1 Generalidades

— 94%

I o::

100%

W o

100%

llustracion 4. Capitulo 6: Requisitos Relativos a los recursos
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Capitulo 7: Requisitos del Proceso, del (74%). Con este capitulo de la norma se indica
la enumeracion de los requisitos relacionados con lo que podemos considerar los procesos
clave asociados a las actividades del laboratorio, donde se ha tenido en cuenta la
secuencia de operacién de un laboratorio, de acuerdo con el alcance de las actividades

declaradas por el laboratorio.

7. REQUISITOS DEL PROCESO

7.11 Gestion de informacion y datos 10034
7.10 Trabsjo no conforme T8%
7.9 Quejas 100%
7.5 Infarme de resultados 79%
7.7 Aseguramients de |z validez de los —33%
resultados

7.6 Evaluacicn de la incertidumbre de medicion. | 0%

7.5 Regietros 10034
7.4 Gestion de los items de ensayo o calibracion 10034
7.2 Seleccign, verificacian yvalidacion de 75%

meétodos...

7.1 Revisicén de sclidtudes, ofertas y contratos _ 41%

llustracion 5. Capitulo 7: Requisitos del proceso

Capitulo 8: Requisitos del Sistema de Gestion, del (73%). En este Ultimo capitulo se
incorpora el esquema de opciones con el fin de dar flexibilidad al laboratorio.

B. REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

8.9 Revisiones por la direccion (Opcidn A) | 0%

8.8 Auditorias internas (Opcion &) | 0%

8.7 Acciones correctivas (Opcidn A) | 54%

8.6 Mejora. 100%

8.5 Riesgos y oportunidades. 100%
8.4 Control de registros. 100%

8.3 Control de documentos. 100%

8.2 Documentacion del sistemna de gestion. |GGG 00%

8.1 Opciones 100%

llustracion 6. Capitulo 8: Requisitos del Sistema de Gestion
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9.3 Analisis de los datos

9.3.1. Diagnéstico para alineacion del laboratorio bajo la norma ISO/IEC 17025.

Se decide realizar un planteamiento del sistema de Gestion de Calidad unificado
bajo los requisitos de la ISO 17025/2017, donde se logra evidenciar tras un diagnostico bajo
la técnica lista de chequeo (instrumento), todo lo que la organizacion debe tener para
cumplir con los numerales de la norma, se readliza un planteamiento de la informacion
requerida y se consolida en el archivo de Excel que se ha mostrado en este caso como
Anexo 2. Lista de AUTODIAGNOSTICO ISO 17025:2017 que se encuenfra adjunfo en la

entrega.

Con este archivo se evidencia todas aquellas partes faltantes que exige la norma y
se inicia con el planteamiento de recomendaciones actividades para dar cierre a las
mismas, obteniendo la base de un sistema de gestiéon de calidad bien conformado el cual

serd fortalecido con la implementacién de herramientas de andlisis y enfoque de Gestidn.

Principalmente se evidencia la importancia que representa el laboratorio y los
anhelos de contar con una dlineacién en la norma ISO/IEC 17025:2017, ya que es
considerado un factor muy importante para la imagen y la credibilidad del laboratorio,
ademds de ser una directriz por parte de El Ministerio de Minas y Energia mediante la
Resolucién 41251 en el Articulo 6 donde cita “Para efectos de determinar la calidad de los
fluidos que se producen, el operador deberd contar con un laboratorio que cumpla con los
requisitos técnicos de la norma ISO 17025, sin necesidad de estar acreditado”.

A continuacién, se muestra un andlisis detallado de los resultados obtenidos tras la
aplicacion de la lista de chequeo, la cual permite verificar el grado de cumplimiento de la

norma y asi identificar facilmente cudles son sus fortalezas y debilidades:

1 2 3 a 5 [ 7
v v L L L J v ¥
PUNTUACION
REQUISITO DE LA EVIDENCIA
qnonm encontrada | CBSERVACIONES Cumple BEos Mo cumple
Mo aplica . Pacialmente
100% iy 0%

llustracion 7. Descripcion del contenido de la lista de chequeo
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1. Requisito de la norma: descripcion especifica asociado a la norma
2.  Evidencia encontrada: evidencias o los aspectos desarrollados por la organizacién frente a los requisitos.

3.  Observaciones: se relacionard las diferencias, brechas, evidencias posibles o aspectos a desarrollar por la

organizacion frente a los requisitos.

4. No aplica: Marque con "N.A", Cuando se ha excluido el requisito y este no afecta la capacidad nila

responsabilidad para cumplir requisitos por parte de la organizacién.

5. Cumple 100%: Marque con “100%", en el caso de poseer evidencias suficientes y tener resultados eficaces de

cumplimiento del requisito.

6.  Cumple Parcialmente 50%: Marque con una “50%", en el caso de poseer evidencias insuficientes y a pesar de

obtener resultados, estos no son eficaces.

7. No cumple 0%: Marque con "0%", en caso de no encontrar ninguna accién o actividad relacionada, no se

poseen evidencias ni resultados relacionados con el requisito.

Para la obtencién de los resultados se usa medida aritmética, llamada promedio
gue consiste en una adicidon o suma de todos los requisitos que aplica, de acuerdo con el
nivel de cumplimiento (100%, 50% y 0%) correspondientemente y con ese total se divide por

el recuento de dichos nUmeros.

9.3.2. Hallazgos encontrados
Es asi como a continuacién se obtienen los siguientes resultados:
e Capitulo 4: Requisitos Generales: Imparcialidad y Confidencialidad (100%)
Este capitulo presenta un cumplimiento del 100%, donde no es necesario tomar

acciones ya que se ha conseguido la meta esperada.

e Capitulo 5: Requisitos Relativos a la Estructural (72%)
De los siete items de este capitulo, tres items no alcanzaron la meta del 100% v se

mencionan a continuacion:

5.1 Legalidad del laboratorio No aplica El laboratorio es propiedad del cliente, por tanto, su existencia
legal estd sujeta a entidad de Ecopetrol S.A.
5.2 Responsabilidad del laboratorio: 50%
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5.3 Alcance de actividades: 0%

5.5 Estructura organizacional del laboratorio: 83%

e Capitulo 6: Requisitos Relativos a los Recursos (84%)
De los seis items de este capitulo, tres items no alcanzaron la meta del 100% vy se

mencionan a continuacion:

6.2 Personal 29%

6.4 Equipamiento 98%

6.5 Trazabilidad metroldgica 94%

6.6 Productos y servicios externos No aplica El laboratorio es propiedad del cliente, por tanto, los

productos y servicios estd sujeta a entidad de Ecopetrol S.A.

e Capitulo 7: Requisitos del Proceso (74%)
De los diez items de este capitulo, seis items no alcanzaron la meta del 100% vy se

mencionan a continuacion:

7.1 Revision de solicitudes, ofertas y contratos 41%

7.2 Seleccién, verificacién y validacion de métodos 64%
7.3 Muestreo No aplica

7.6 Evaluacioén de la incertidumbre de medicion 0%

7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados 79%
7.8 Informe de resultados 79%

7.10 Trabagjo no conforme 78%

e Capitulo 8: Requisitos del Sistema de Gestion (73%)
De los nueve items de este capitulo, cuatro items no alcanzaron la meta del 100% y

se mencionan a continuacion:

8.2 Documentacién del sistema de gestion 90%
8.7 Acciones correctivas (Opcién A) 64%
8.8 Auditorias internas (Opcién A) 0%

8.9 Revisiones por la direccion (Opcion A) 0%

9.3.3. Recomendaciones
En el siguiente plan se incluyen actividades, tareas, resultados esperados, el tiempo
en el que se debe cumplir, procesos relacionados, asi como responsables de las actividades

para dar cumplimiento a los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017.
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PLAN SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
5 RESPONSABLE
SEC:I;:lMT “ EVIDENCIA ENCONTRADA OBSERVACIONES RECI(\)‘;:E?‘I’;?D s - IN:ZOLEI:\CI’JSOS
1S0 17025:2017
En el organigrama de Revisar y actualizar el
RDQ-100 no se encuentra | Organigrama, en donde
incluido el personal con se incluya el personal .
5.2 sede del laboratorio de con sede del laboratorio ) . D[rec_tor
- : ) a. Organigrama 2021-07- | Laboratorio y Técnico
Responsabilidad | Orito-Putumayo, donde se | de Orito-Putumayo, . .
) . o . o actualizado 01 HSEQ laboratorio
del laboratorio identifique la donde se identifique la
- o Jefe HSEQ
responsabilidad general responsabilidad general
del laboratorio de esta del laboratorio de esta
sede. sede.
5.3 Alcance de El laboratorio no tiene Documentar el alcance a. Alcance 2021-07- | Laboratorio y Ia?)r;?gtsgﬁo
actividades documentado el alcance documentado 01 HSEQ I
. Revisar y actualizar el
En el organigrama de .
Organigrama, donde se
RDQ-100 no se encuentra | . -
: . identifique la
incluido el personal con responsabilidad general Director
5.5 Estruct i - . . "
s.ruc. ura segie del laboratorio de del laboratorio de esta a. Organigrama 2021-07- | Laboratorio y Tecnico
organizacional Orito-Putumayo, donde se de. dond lizad 1 HSE lab i
del laboratorio identifique la sede. donde se actualizado 0 SEQ aboratorio
: - identifique la Jefe HSEQ
responsabilidad general .
- responsabilidad general
del laboratorio de esta :
del laboratorio de esta
sede.
sede.
a. Formato para
programa de
Documentar el programa Slél:g;':llon de
de supervision de g £
ersonal y la supervision | ornja_lt]o para
pers supervision de
realizada
. . personal
El laboratorio no supervisa Nota: en cada uno Analista
6.2.3 Evidencia | al personal para llevar a Nota: en cada uno de los o 2021-07- | Laboratorio 'y .
. L . de los métodos en laboratorio
de competencia | cabo actividades métodos en . 01 HSEQ
p P P conocimientos 1]
especificas. conocimientos técnicos, PP
: R técnicos, en la
en la identificacion y identificacion
tratamiento de trabajo no )
P y tratamiento de
conforme, en el anélisis .
de resultados trabajo no
conforme, en el
analisis de
resultados
6.2.4 El laboratorio no autoriza Comunicar al personal a Memorando de Director
Comunicacién de | al personal para llevar a sus tareas, a.utorizacic’)n 2021-07- | Laboratorio y Técnico
responsabilidade | cabo actividades responsabilidades y : 01 HSEQ f
p . personalizado laboratorio
s al personal especificas. autoridad
. Memorando de
Autorizar al personal, R .
6.2.6 ersonalizadas con fecha autorizacion a. Memorando de 2021-07- | Laboratorio Director
Autorizaciones P o y personalizado con fecha | autorizacién y Técnico
tareas especificas, que : 01 HSEQ .
de personal incluyan: a. b. ¢ y tareas al personal de personalizado laboratorio
yan: a, b, laboratorio
El Iaborato_no no asegura Revisar los métodos del
que el equipo utilizado alcance y asegurar la a. Formato para
6.4.5 Exactitud o 2 . e L. . i
).(ac itud | para medicion Sea capaz verificacion intermedia verificacion 2021-07- | Laboratorio y Anal|stg
del equipo de | de lograr la exactitud de la A ) laboratorio
. e de cada uno de los intermedia de 15 HSEQ
medicion medicion y/o la equipos que intervienen | equipamiento I
incertidumbre de medicion Quipos que | quip
- en la medicion.
requeridas para
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proporcionar un resultado
valido.
Fel I?S?:)Oraéglr 'I?SP;:I)‘E&/: Listar los patrones y a. Formato de Analista
6.5.1 Carta de a%rones materiales de materiales de referencia | listado de patrones 2021-07- | Laboratorio y laboratorio
trazabilidad Feferencig ara su de los métodos del y materiales de 15 HSEQ I
encia, p alcance referencia
seguimiento y control.
7.1.1
Procedimiento ISc;)ciaIitza_r al Ipersonal del Realizarlc(ijilelsliébn .31It _ Analict
para la revision s oradgrlp e d o p:elrjsonadl e a orda 010 | 5 Comunicacién del | 2021-07- | Laboratorio Y bna Ista
de solicitudes rocedimiento de revision | el >roce imiento de procedimiento 15 HSEQ aboratorio
p ’ | de solicitudes, ofertas y revision de solicitudes, 1]
ofertas Y | contratos. ofertas y contratos.
contratos.
Socializar al personal del Realizar difusion al
7.1.2 Métodos Iaboratc_)np el _— personal del_ laboratorio a. Comunicacion del | 2021-07- | Laboratorio y Anal|sta}
inapropiados. ProceQ|mlento de revision | el P_rv';),cedlmlen't(') de procedimiento 15 HSEQ laboratorio
de solicitudes, ofertas y revisién de solicitudes, 1]
contratos. ofertas y contratos.
El laboratorio no cuenta Registrar las
ggz\;:g;ggisse las conversaciones a. Acta de reunion
mantenidas con los mantenidas con los con el cliente como
7.1.8 Registros clientes relacionados con clientes relacionados evidencia de las 2021-07- | Laboratorio Director
S L €OoN sus requisitos o con | revisiones y y Técnico
de revisiones. Sus requisitos o con el ; ) 15 HSEQ .
resultado del trabaio el resultado del trabajo cambios a los laboratorio
realizado durante é-l realizado durante el contratos y de las
p . = periodo de ejecucion del | discusiones
periodo de ejecucion del contrato
contrato. )
1. Informe de
verificacion del
método ASTM
D4007
2. Informe de
. ! Realizar la verificacion verificacién del
ﬁ(t)arlrr;gsrédelir;tsfsiclg‘;én de de los siguientes método ASTM Director
los métodos para: métodos dentro del D4377 Técnico
7.2.1.5 . : . .
e o ASTM D4007 alcance: 8. Ip_formg de 2021-08- | Laboratorioy | laboratorio
Verificacién de ASTM D4377 ASTM D4007 verificacién del 30 HSEQ Analista
métodos ASTM D4377 método ASTM X
ASTM D3230 laboratorio
ASTM D445 ASTM D3230 D3230 I
ASTM D4294 ASTM D445 4. Informe de
ASTM D4294 verificacién del
método ASTM D445
5. Informe de
verificacién del
método ASTM
D4294
No se tiene documentado ?é Fisotrrr:)]sat(?ep:rzglisis
cuando y como comunicar degdatos e
al cliente cuando surja las justifiquer?los Director
7.2.1.7 ?:\2\512(?2 Z%?:jrlnrggiggi%r{ Documentar las cambios 2021-07- | Laboratorio |a£i$2;gﬁo
Desviaciones al de la justificacion de la desviaciones al método | b. Formato para 15 HSEQ y Analista
método. desviacion. cuando estas surjan registros o laboratorio
; . comunicaciones a
El cliente deberia con los clientes en 1]
comunicar formalmente la donde se observe
aceptacion a la desviacion U autorizacion
El laboratorio no cuenta Registrar las Los laboratorios Director
7.6.1 con registros de las cor?tribuciones ala deben identificar las Técnico
T contribuciones a la ) . . contribuciones a la 2021-08- | Laboratorioy | laboratorio
Identificacién de | . . . incertidumbre de medida | . . .
contribuciones incertidumbre de medida ara cada uno de los incertidumbre de 30 HSEQ Analista
) para cada uno de los par ) medicién laboratorio
. . métodos del laboratorio.
métodos del laboratorio. a. Formato de 1]
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célculo de
incertidumbre
Los laboratorios
El laboratorio no cuenta ’ deben identificar las Director
) Registrar las S .
con registros de las S contribuciones a la Técnico
7.6.3 A2 contribuciones a la ) . . g
. contribuciones a la ) . . incertidumbre de 2021-08- | Laboratorioy | laboratorio
Laboratoriosde | . . . incertidumbre de medida A ;
incertidumbre de medida medicion 30 HSEQ Analista
ensayo. para cada uno de los ;
para cada uno de los . ) a. Formato de laboratorio
. : métodos del laboratorio. 2
métodos del laboratorio. calculo de Il
incertidumbre
Documentar los
resultados de las
No hay evidencia del tendencias de los a. Registros de
analisis de los resultados resultados de las implementacion:
de las tendencias de los actividades de Evidencia del
resultados de las seguimiento a la validez | andlisis de los
actividades de seguimiento | de los resultados resultados de las
ala validez de los (incluidos que tendencias de los
7.7.3 Andlisis de resultados (incluidos que corr_es_,pon_c,ien ala res_ul_tados de las ) Analista
corresponden a la participacion en ensayos | actividades de 2021-07- | Laboratorioy .
datos de L ) o laboratorio
imient participacion en ensayos de aptitud o seguimiento a la 15 HSEQ I
seguimiento. de aptitud o comparaciones Inter validez de los
comparaciones Inter laboratorios. Del analisis | resultados (incluidos
laboratorios. Del analisis se debe establecer la que corresponden a
se debe establecer la necesidad de aplicar las | la participacion en
necesidad de aplicar las acciones que ensayos de aptitud
acciones que corresponda: | corresponda: 0 comparaciones
- Tratamiento de trabajo no | - Tratamiento de trabajo | Inter laboratorios
conforme no conforme
- Acciones correctivas - Acciones correctivas
7.8.1 Director
. No se tiene definido quien | Definir los responsables | a. Registro de Técnico
Generalidades . . L . . .
7 L debe revisar y autorizar los | para la revision y resultados revisado 2021-07- | Laboratorioy | laboratorio
.8.1.1 Revision . L. . . .
autorizacién de resultados antes de su autorizacion para emitir | y autorizados por 01 HSEQ Analista
v liberacion. los informes personal designado. laboratorio
resultados I
a. Comunicado o
7.8.6 El laboratorio no cuenta correo de Director
Informacién con el soporte dénde se Acordar con el cliente comunicacioén con el Técnico
sobre informa al cliente la regla los criterios necesarios cliente para los 2021-07- | Laboratorio laboratorio
declaraciones de | de decision establecida por | para establecer laregla | criterios necesarios o1 HSEQ y Analista
conformidad el laboratorio con su de decision en para establecer la laboratorio
7.8.6.1Reglade | respectiva aprobacién de certificados de andlisis. regla de decisién en I
decisién aplicacién o no. certificados de
andlisis.
7.8.7 Opiniones i i i
P Qw_en autoriza el informe y Memorando de _
e revisa no cuentan con S a. Memorando de . Director
interpretaciones | registro de autorizacion autorizacion autorizacion 2021-07- | Laboratorio y Técnico
S personalizado con fecha f 01 HSEQ f
7.8.7.1 para emitir opiniones e personalizado laboratorio

Autorizaciones

interpretaciones.

y tareas
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No se conserven los
registros (requisito
8.4) del trabajo no . .
conforme y las Registro l(reqwsno 8.4)
) ) del trabajo no conforme
acciones requeridas, las acciones
segun lo especificado y ) .
) . requeridas, segun lo
en el literal: b) las e
acciones (incluyendo gspeC|f|cado en .el
by literal: b) las acciones
la detencién o ) -
repeticion del trabajo (|nc|uyquo la detenqon
- o repeticion del trabajo
y retencién de los 9
informes, segun sea Y retencion detlos
"y informes, seglin sea
necesario) se basen necesario) se basen en
en los niveles de : .
f ) los niveles de riesgo
riesgo establecidos establecidos por el
por el laboratorio; c) laboratorio: c)pse haga a. Formato para
7.10.2 Registros para se haga una una evaluacion de Ig registro del trabajo 2021-08- | Laboratorio Analista
atencion de trabajo no | evaluacién de la h N . no conforme con los Y| laboratorio
; . importancia del trabajo . 30 HSEQ
conforme importancia del P requisitos desde la Il
trabajo no conforme ho contorme, . a) hasta la f)
h .1 | iIncluyendo un andlisis
incluyendo un andlisis dei bre |
de impacto sobre los e impacto so re los
L resultados previos; d)
resultados previos; d) decisit
se tome una decisién | > fome una decision
I~ sobre la aceptabilidad
sobre la aceptabilidad - i
: del trabajo no conforme;
del trabajo no €) cuando sea
conforme; e) cuando - o
f necesario, se notifique
sea necesario, se al cliente y se retire el
notifique al cliente y . h
) e trabajo; f) se defina la
se retire el trabajo; f) responsabilidad de
se defina la po -
o autorizar la reanudacion
responsabilidad de L
. del trabajo;
autorizar la
reanudacion del
trabajo;
a. Implementar
acciones correctivas
(requisito 8.7)
dependiendo de si la
No se cuenta con evaluacion indica que:
7.10.3 Acciones acciones corectivas *El trabajo no conforme | a. Soporte de las 2021-08- | Laboratorio Analista
posteriores al trabajo ; . podria volver a ocurrir o | acciones correctivas Y | laboratorio
que surjan del trabajo | ) 30 HSEQ
no conforme Haya duda acerca del realizadas 1]
no conforme L
cumplimiento de las
operaciones del
laboratorio con su
propio sistema de
gestion
a. Implementar
acciones correctivas
(requisito 8.7)
dependiendo de si la
No se conserven los evaluacion indica que: .
registros como *El trabajo no conforme a. Reglgtrar . . Analista
8.7.2 Acciones evidencia de las odria volver a ocurrir o evidencias de las 2021-08- | Laboratorioy laboratorio
correctivas apropiadas . . E acciones correctivas 30 HSEQ
acciones correctivas Haya duda acerca del 1]
L tomadas
tomadas cumplimiento de las
operaciones del
laboratorio con su
propio sistema de
gestion
No se conserven los a. Formato de
. ” registros como Registrar y conservar planes de accion na. . Analista
8.7.3 R?E'Stm accion evidencia de los los planes de accion diligenciado con las 2021-08 Laboraforio y laboratorio
correctiva . - ; - 30 HSEQ
planes de accion realizados evidencias 1]
realizados. correspondientes
No se encuentra |
documentada la Documentar la a F‘.’Tma‘." dela - Analista
e . PP P planificacion 2021-08- | Laboratorio y ;
8.8.1 Planificacién planificacion para la planificacion de las I~ . laboratorio
7 - diligenciado con 30 HSEQ
realizacion de las auditorias fechas v frecuencias I
auditorias. y
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8.8.2 Programa de
auditoria

No se encuentra
documentada el
programa de auditoria

Crear programa de
auditoria, soportado en
formato

a. Formato con
programacion de
auditoria

2021-08-
30

Laboratorio y

Director
Técnico
laboratorio
Analista
laboratorio
Il

HSEQ

8.9.1 Planificacién

No hay evidencia de
la revision del SG del
laboratorio por parte
de La direccion del
laboratorio

La revisién por la
direccién deberéa ser
una actividad
planificada y
programada, cuyo
objeto es el estudio
de toda la informacion
generada por el
sistema de gestion y
las actividades de
laboratorio en el
periodo marcado, y
del que se podran
establecer acciones
para mejorar el
desempefio del
laboratorio.

Realizar la revision por
la direccion con las
entradas y salidas

a. Acta de revision
por la direccion

2021-09-
15

Laboratorio

Director
Técnico
laboratorio

8.9.2 Entradas

Se deberan conservar
registros tanto de la
evaluacion y analisis
de la informacién de
entrada como de las
decisiones acordadas
por la direccién del
laboratorio.

Realizar la revision por
la direccion con las
entradas y salidas

a. Acta de revision
por la direccion

2021-09-
15

Laboratorio

Director
Técnico
laboratorio

8.9.3 Salidas

La direccién del
laboratorio debera
establecer la
frecuencia para la
realizacion de esta
revision, teniendo en
cuenta para ello la
complejidad y
cantidad de
actividades, y la
disponibilidad de
informacion revisable,
como la derivada del
seguimiento de
objetivos, auditorias
internas, controles de
calidad internos y
externos, productos y
servicios contratados
externamente.

Realizar la revision por
la direccion con las
entradas y salidas

a. Acta de revision
por la direccién

2021-09-
15

Laboratorio

Director
Técnico
laboratorio

llustracion 8. Plan de accion implementacién ISO/IEC 17025:2017
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10. IMPACTO

10.1 IMPACTO SOCIAL

El resultado del presente trabajo permite mejorar la percepcién de la utilidad de la
norma NTC ISO/IEC 17025:2017 "Requisitos Generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracién”, adicionalmente las recomendaciones y los resultados
obtenidos permiten brindar el insumo para el cumplimiento de la norma para laboratorios

del sector que estén interesados en la alineacion de esta norma.

10.2 IMPACTO ACADEMICO

El presente trabajo aporta una revision disciplinada y actualizada de lineamientos,
recomendaciones y documentos entre ofros, relacionados con la norma NTC ISO/IEC
17025:2017 “Requisitos Generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracion” Ademds el conocimiento y utilidad de la herramienta de diagndstico (lista
chequeo) donde estdn incluidas las lineas bdsicas por las que el evaluador se va a guiar,
facilitando de esta forma la comunicaciéon y convirtiendo el diagnostico en una verdadera

herramienta de ayuda en la gestidon del Sistema de Calidad.

10.3 SOSTENIBILIDAD DE LA ACCION

Los resultados obtenidos en el presente frabajo plantean recomendaciones vy
soluciones que permiten al laboratorio tomar las acciones correspondientes en su estrategia
de la alineacion y cumplimiento de la norma, asi como alcanzar un sistema de mejora

continuo que les permita brindar un servicio competitivo y confiable.
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104 LECCIONES APRENDIDAS

El presente trabajo permitié contar con una guia bdsica para una auditoria, ya que
permite la verificacién, previamente a la auditoria, de cada uno de los aspectos
importantes del sistema. Indica en cada una de las etapas y para cada uno de los
elementos y dreas a auditar, las comprobaciones a llevar a cabo, los documentos, los
registros, las personas, etc. La herramienta creada permite ir anotando los resultados, de
forma que no se pierda ningun dato, facilita la comunicacién y comprension de la norma
y en el ejercicio se aprende como mantener la objetividad al momento de ejecutar el

diagndstico.

11. CONCLUSIONES

Lo expuesto a lo largo de este trabajo, permite arribar las siguientes conclusiones:

e Se crea un instrumento cualitativo y cuantitativo para determinar el nivel de
cumplimiento de la Norma NTC ISO/IEC 17025, versidn 2017, con el propdsito de
identificar y definir una buena directriz que le proporcione al evaluador un camino
l6gico y coherente, permitiendo conocer el grado de cumplimiento de la norma y

asi tener mds claro cudles son sus fortalezas y debilidades.

e Durante la ejecucién del diagnéstico, se dio a conocer que en su mayoria cumple
los requisitos dando a entender que en un corto tiempo pueden mejorarse aquellos
requisitos donde se detectaron hallazgos, debido a que el porcentaje global con

respecto al cumplimiento de los requisitos de la norma arroja un avance del 81%.

e En cuanto ala consecuencia de los anteriores enunciados, |0s resultados obtenidos

y hallazgos identificados, se consigue recomendar las actividades que contribuyan
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al cumplimiento de los requisitos de la Norma NTC ISO/IEC 17025 versidon 2017, en los

cuales el Laboratorio de Crudos y Refinados de la GPA no cumple, en su totalidad.

12. RECOMENDACIONES

De acuerdo con los resultados obtenidos en el presente trabajo, se recomienda:

e Iniciar la implementacion lo mds pronto posible de todos los documentos que
forman parte del sistema de gestion de calidad de la competencia técnica, en
donde para cada uno de los requisitos que se encuentran pendientes en alcanzar

el 100% de cumplimiento, se recomienda lo siguiente:

Capitulo 5: Requisitos Relativos a la Estructural (72%)

La organizacién y estructura del laboratorio debe definirse de forma general y
concretarse de modo que, para cada persona que interviene en las actividades del
laboratorio y puede tener afeccion sobre los resultados generados, se establezcan las
obligaciones por las que debe responder, el grado en que su opinidn es respetada y tenida

en cuenta, asi como su interrelacion con el resto del personal.

De especial relevancia es la obligacion de definir y documentar (primer apartado
de la norma en que se utiliza el término) qué ensayos declara que realiza bajo los requisitos
de la norma, es decir, aguellas en las que podrd demostrar competencia, imparcialidad y
un funcionamiento habitual fiable conforme a los requerimientos normativos, de los clientes

o de terceras partes, independientemente del emplazamiento en que se lleven a cabo.
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Capitulo 6: Requisitos Relativos a los Recursos (84%)

Las funciones, responsabilidades y autorizaciones deberdn ser conocidas por las
personas que guardan relacién con el laboratorio, siendo obligacién de este la

comunicacioéon efectiva de las mismas.

En este apartado es importante documentar, con el grado de desarrollo necesario
y suficiente, los requisitos que establece para confirmar y garantizar la competencia de su
personal y que son los relativos a educacion, calificacién, formacidon, conocimiento

técnico, habilidades y experiencia.

Adicionalmente es importante tener en cuenta que un equipo se calibra para poner
de manifiesto las diferencias existentes entre el equipo, o patrén, a calibrar y el elemento
de referencia empleado y del que se conocen sus caracteristicas metroldgicas, asumidas
como estables. El resultado de la calibracidn de un equipo es una correccidn y su

incertidumbre, y ambas deben tener asignados criterios de aceptacion.

¢ Lainformacion derivada de las actividades de mantenimiento ya sea preventivo o

correctivo.

e Los datos relacionados con averias y reparaciones.

e En el caso de materiales de referencia, las fechas de utilizacion y su periodo de

validez, la documentacion vy los criterios de aceptacién aplicables.

Capitulo 7: Requisitos del Proceso (74%)

Dentro de la informacidn documentada del laboratorio debe incluirse una

sistemdtica que permita demostrar, asegurar y registrar que, cuando se reciban solicitudes

de trabajo, tanto de clientes internos como externos, en primer lugar, se evaluard:
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Si los requisitos del cliente se han definido, documentado y enftendido

adecuadamente.

Su capacidad para cumplir con los requisitos indicados por los clientes, es decir, si
cuenta con la competencia técnica necesaria para atender la propuesta
contractual del cliente, en cuanto a equipamiento, recursos y métodos o
procedimientos adecuados de trabajo y que, por tanto, estdn dentro del alcance

declarado para sus actividades de laboratorio.

Partiendo de varias premisas de cardcter general, este capitulo puede desglosarse

en tres actuaciones: la seleccion de métodos a emplear para la realizacion de las

actividades de laboratorio declaradas, su verificacion que supone aportar evidencias

objetivas de que satisface requisitos previamente establecidos y, en tercer lugar y cuando

sea necesaria, su validacion, esto es, la verificacidon de un uso previsto, su adecuacion al

Uso.

Como premisas generales, deberdn tenerse en cuenta las siguientes:

Para la ejecucion de todas las actividades de laboratorio, este deberd contar con
los métodos pertinentes, que recojan tanto sus procedimientos de medicidn como
sus metodologias para el andlisis de datos y evaluacién de la incertidumbre de

medicion.

Se hace un uso apropiado de las versiones de estos métodos

Los métodos, procedimientos y toda aquella informacién documentada necesaria
para poder llevar a cabo las actividades de laboratorio deben ser actualizados
cuando corresponda, y puestos siempre a disposicidn del personal que requiera de

SU USO.

Capitulo 8: Requisitos del Sistema de Gestién (73%)

Acciones correctivas:

Cuando el laboratorio detecta e identifica un trabajo no conforme deberd:
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Actuar con agilidad para controlar y corregir la situacidén, asumiendo la

responsabilidad de las consecuencias que deriven de la misma.

A continuacion, deberd identificar las causas que han podido originar el trabajo no
conforme, evaluando también sus efectos y su extension. Con esta informacién, se
podrdn en marcha las acciones correctivas necesarias y dimensionadas en funcion
de la informacién del andlisis anterior. Se asignardn responsables y plazos para la
realizacién e implantacién de las acciones correctivas, asi como responsables y

plazos para la verificacién de la eficacia de estas.

Por Ultimo, deberd comprobar en qué medida la integridad del sistema ha podido
verse afectada, evaluando entonces la necesidad de revisar y actualizar los riesgos
y oportunidades establecidos hasta el momento, asi como la posibilidad de tener
que redlizar cambios en el sistema de gestién. Toda esta informacion deberd

conservarse mediante los registros perfinentes.

Auditoria interna:

Las auditorias internas deben gestionarse de manera planificada y realizarse
periddicamente. No existen plazos definidos, si bien lo habitual es realizar auditorias
por periodo anual y, esto es importante, que engloban todos los requisitos de la

norma. Los objetivos de la auditoria interna deberdn ser, al menos:

Verificar la conformidad con los requisitos tanto del sistema de gestion como de las

actividades de laboratorio declaradas.

Confirmar el cumplimiento de los requisitos de Ia norma.

Determinar la efectividad del sistema de gestién, evaluando también la
compatibilidad y alineacién de los objetivos del sistema de gestion con la politica

del sistema de gestion.
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Revision por la direccion:

La revisidén por la direccién deberd ser una actividad planificada y programada,
cuyo objeto es el estudio de toda la informacién generada por el sistema de gestion
y las actividades de laboratorio en el periodo marcado, y del que se podrdn
establecer acciones para mejorar el desempeno del laboratorio. En la figura 8.2 se
resume esquemdticamente la informacién de entrada y salida para el proceso de

revision.

Conviene subrayar, que considerando que el mantenimiento y la mejora del sistema
de gestidn son actividades recurrentes y constantes, se recomienda revisar periddicamente
el cumplimiento de los requisitos y de las actividades propuestas generando planes de
accién con objetivos, metas y actividades planteadas y en caso de presentarse cambios
al sistema de gestion, estos deben planificarse y gestionarse de manera oportuna con el fin

de no alterar ningin componente que pueda poner en riesgo la validez de los resultados.

Con base en el nuevo enfoque del pensamiento basado en el riesgo de los sistemas
de gestibn que han sido actualizados en los Ultimos aios, se hace necesario que el
laboratorio Crudos y Refinados de Orito considere las oporfunidades y riesgos asociados a

las actividades del laboratorio y estos se gestionen de manera planificada.
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14. ANEXOS (Productos, listas de asistencia, certificado de cumplimiento, etc.)

ANEXO 1. Cronograma de Actividades.
ANEXO 2. Lista de AUTODIAGNOSTICO ISO 17025:2017

Elaboré Revisd Aprobd Fecha de
vigencia
Direccion de Extensién y Direccion Aseguramiento de la Rectoria Diciembre de
Proyeccion Social Calidad Direccién de Planeacioén 2015

CONTROL DE CAMBIOS

ITEM MODIFICACION

14

Se incluye (Productos, listas de asistencia,
certificado de cumplimiento, etc.)




