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RESUMEN EJECUTIVO

La implementacion de los sistemas de gestion de calidad con base en la norma ISO
9001:2015 en las empresas Colombianas es una alternativa importante, ya que se genera
confiabilidad en los procesos, servicios y productos entregados, ademas de esto, se
conforman practicas sostenibles ambientalmente hablando mediante la norma ISO
14001:2015 y del mismo modo se vela por la proteccién de la infraestructura, ambiente y
trabajadores de las empresas mediante la norma ISO 45001:2018, el conjunto de estas
normativas estructuran empresas sustentables y confiables.

Entre los sistemas de gestion de calidad existe una norma enfocada hacia las buenas
practicas de los laboratorios de pruebas, ensayos y metrologia llamada NTC ISO/IEC
17025:2017 que mediante requisitos técnicos y de gestién conforman lineamientos para la
normalizacion de procesos y acreditacion de los laboratorios, esto generando confiabilidad
en sus pruebas, procesos y analisis, por esto se elaboré un plan de trabajo en el
laboratorio de fendmenos interfaciales y evaluacién de hidrocarburos del centro de
innovacion y tecnologia (ICP), producto de previas acciones de diagndstico mediante la
aplicacion de listas de chequeo relacionando los requisitos técnicos establecidos en la
norma y su cumplimiento, donde se presentaron 10 no cumplimientos a los cuales se les
asignaron actividades para su soluciéon y los responsables de estas. Por esto el
laboratorio presenta un sistema de gestion de calidad consistente y conforme a la norma.

PALABRAS CLAVE: Calidad, Diagndstico, Plan de trabajo, Fenémenos interfaciles,
Hidrocarburos.
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INTRODUCCION

El presente proyecto se refiere a la norma ISO/IEC 17025:2017 la cual contiene los
requisitos técnicos que los laboratorios de ensayo y calibracién deben cumplir para
demostrar que su personal tenga las capacidades técnicas y las condiciones ambientales
e instalaciones son apropiadas para generar confiabilidad en los resultados. Esta norma
es una guia para materializar el cumplimiento de la calidad y competencia de todos los
laboratorios sin tener en cuenta la cantidad de personal empleado o de la extension del
alcance de las actividades de ensayo y/o calibracion (ICONTEC, 2017).

El centro de innovacién y tecnologia (ICP) tiene como fin desarrollar, demostrar e
implementar soluciones tecnolégicas de alto impacto para Ecopetrol, orientadas a mejorar
procesos que aumenten ingresos, reduzcan costos y/o mitiguen riesgos operacionales y
de entorno (ECOPETROL, 2014). Por esto los laboratorios deben asegurar la
confiabilidad de sus resultados en las pruebas y analisis llevados a cabo mediante la
implementacion de la norma ISO/IEC 17025:2017.

En el departamento de laboratorios “midstream/downstream” del centro de innovacién y
tecnologia ICP se encuentra el laboratorio de fendmenos interfaciales y evaluacion de
hidrocarburos, destinado a la generacién de tecnologias que mitiguen, solucionen u
optimicen las probleméaticas referidas al transporte de hidrocarburos, el cual, se
encontraba acreditado con la actualizacion del 2005 de la horma por medio del Organismo
Nacional de Acreditacion de Colombia, sin embargo, esta acreditacion se invalidé en el
2013 a causa de no conformidades por parte del ICP en el marco de los requerimientos
de auditoria de acreditacion, por esto, actualmente el laboratorio se encuentra retomando
acciones para la acreditacion de la norma actualizada.

Consecuentemente se plantea la elaboracion de un plan de trabajo, producto de un
diagnoéstico previo mediante la elaboracion de listas de chequeo que relacionen los
requisitos técnicos establecidos por la horma y su cumplimiento, que dé solucion a las no
conformidades generadas en el diagnéstico, con el fin de preparar el laboratorio para los
procesos de acreditacion, validacion y verificacion de métodos.

El proyecto esta estructurado en 3 capitulos, el primero presenta la descripcion del trabajo
de investigacion presentando las problematicas principales a abordar y la justificacion del
proyecto, del mismo modo se plantean los objetivos a cumplir en el desarrollo del trabajo;
el segundo capitulo presenta el desarrollo del trabajo de grado mediante 4 etapas de
trabajo y las metodologias usadas y finalmente el tercer capitulo postula los resultados
obtenidos en el proyecto.
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1. DESCRIPCION DEL TRABAJO DE INVESTIGACION
1.1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La norma NTC ISO/IEC 17025/2017 es una herramienta para la acreditacion y
certificacion de los laboratorios que tienen la capacidad técnica y operativa para la
realizacion de ensayos y andlisis de manera éptima y bajo requisitos técnicos estrictos,
por esto el instituto colombiano del petréleo (ICP), perteneciente a la empresa Ecopetrol
S.A, ha implementado un sistema gestion y calidad que, junto con su personal y equipos,
asegura resultados con estandares internacionales, asi mismo cuenta con nuevas
pruebas e infraestructura que le permite proporcionar servicios especializados para la
realizacion de proyectos de innovacion tecnolégica y de investigacion (GARCIA, 2011).

Debido a la funcién del centro de innovacion y tecnologia (ICP), el cual esta destinado a la
realizacion de ensayos y pruebas en laboratorios y plantas piloto que garanticen la
viabilidad y eficiencia de los procesos referidos a hidrocarburos y gas en campo, los
laboratorios deben proporcionar la confiabilidad de sus pruebas y andlisis mediante la
implementacion de la norma NTC ISO/IEC 17025/2017. Actualmente el laboratorio de
fenomenos interfaciales y evaluacion de hidrocarburos se encuentra en proceso de
acreditaciéon, validacion y verificacion de métodos, por esto requieren de la
implementacion y evaluacion de la norma antes descrita dentro de su sistema de gestion
de calidad para garantizar la conformidad de los requisitos técnicos y el cumplimiento de
las auditorias.

Acorde con la problematica presentada y argumentada anteriormente se plantea la
siguiente pregunta:

¢, Qué efecto tendria el proceso de implementacion del plan de trabajo de la norma NTC
ISO/IEC 17025/2017 en el laboratorio de fendmenos interfaciales y evaluacion de
hidrocarburos sobre el funcionamiento del mismo?

¢, Como realizar el plan de trabajo del laboratorio de evaluacion de crudos y reologia para
la eliminacidn y mejoramiento de las falencias?

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR : Asesor de planeacion
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1.2. JUSTIFICACION

Los laboratorios del instituto colombiano del petréleo (ICP) deben realizar sus analisis,
pruebas y ensayos basados en la norma NTC ISO/IEC 17025/2017 cumpliendo con los
requisitos técnicos establecidos en la norma, con el fin de adquirir confiabilidad y
seguridad en sus procesos, adquiriendo la capacidad técnica y operativa para el
desarrollo de los analisis.

Por esto el laboratorio de fendmenos interfaciales y evaluaciéon de hidrocarburos debe
tener un control y evaluacion en el marco de la implementacién de la norma, que
contribuya a la acreditacion, validacion y verificacion de metodologias desarrolladas
Inhouse y con normas internacionales.

1.3. OBJETIVOS

1.3.1. OBJETIVO GENERAL

Implementar un plan de trabajo para dar soporte al sistema de gestion de calidad segun la
norma NTC ISO/IEC 17025:2017 en el laboratorio fenédmenos interfaciales y evaluacion
de hidrocarburos del centro de innovacion y tecnologia (ICP)

1.3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Diagnosticar el estado actual y las condiciones del laboratorio acorde a los
pardmetros, lineamientos y requisitos técnicos establecidos por la norma NTC
ISO/IEC 17025/2017

e Elaborar el plan de trabajo del laboratorio con el fin de establecer acciones para
asegurar los requisitos técnicos de la norma NTC ISO/IEC 17025/20

1.4. ANTECEDENTES

Ecopetrol realiza su planeacién del sistema con el propésito de implementar, operar,
monitorear y mantener el sistema de gestidbn y mejorar continuamente su eficacia,
eficiencia y efectividad segun su alcance. Esta planeacion incluye todos los procesos de
Ecopetrol S.A. y requisitos de sistemas de gestion de Ecopetrol, que permiten desarrollar
Su estrategia, gestionar riesgos y controles, aumentar la capacidad de los procesos que
se tiene para lograr los resultados esperados, en términos de la capacidad para incorporar
cambios y los requisitos de los procesos, las competencias requeridas, el sistema de
medicion, la optimizacién de los procesos, la tecnologia de la informacion, entre otras
variables.
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El Centro de Innovacion y Tecnologia ICP es considerado el centro de investigacion y
laboratorio cientifico de su género mas completo en el pais, puesto que alli se encuentra
el patrimonio geoldgico de un siglo de historia petrolera de Colombia. Su estructura esta
soportada en 4 gerencias y un departamento. La gerencia de operaciones de Innovacién y
Tecnologia se encuentra organizada en tres departamentos en donde se encuentran los
laboratorios de ensayo y calibracion, y cada una, tiene objetivos y funciones para dirigir el
desarrollo de soluciones tecnoldgicas en el marco del proceso de Gestion de Tecnologia.

Desde hace tiempo, se ha venido implementando la norma técnica colombiana ISO/IEC
17025 pues la acreditacion de los laboratorios ha estado evolucionando porque pasa de
ser un acto voluntario a convertirse en un elemento competitivo alcanzando la etapa de
ser un requerimiento importante para los laboratorios. La norma ha tenido diferentes
versiones a lo largo del tiempo, la primera version se publicé hacia el afio 1999, su
segunda version se publico en el afio 2015 y la Gltima actualizacién se realizé en el afio
2017. El laboratorio de Fendbmenos Interfaciales y Evaluacién de Hidrocarburos ya cuenta
con un sistema que se ajusta a la version de la norma del afio 2005 y se encuentra en la
transicion a la ultima version de la norma.

Archila en el 2013 realiz6 la estructuracion documental y la socializaciébn e
implementacion de la norma NTC/IEC 17025:2005 en el laboratorio del oleoducto de la
empresa mansarovar energy Colombia (MEC) limited El proyecto de investigacion tuvo
como obijetivo implementar un sistema de gestién y calidad basado en la norma NTC/IEC
17025:2005 en el laboratorio del oleoducto de la empresa MEC limited, con el fin de
otorgar confiabilidad, seguridad y validez a los procesos de analisis y ensayos de
laboratorio, y asi normalizar las condiciones operativas y encaminarse en el proceso de
acreditacion a mediano plazo (Sanchez, 2013).

Esto fue realizado mediante una revisibn y documentacion inicial de los procesos y
equipos utilizados en el laboratorio, posteriormente se realizd el diagndstico del estado
actual del mismo en cuanto a sus procesos e infraestructura, mediante listas de chequeo,
encontrando falencias en la documentacion de los sistemas de gestibn y requisitos
técnicos de operacion, por esto segun Sanchez (2013) se realiz6 la implementacion de la
norma de manera satisfactoria, entendido como “la planeacién y puesta en marcha de
todo lo planeado e identificado en la fase de documentacion con el fin de analizar los
resultados y realizar acciones de socializacion” y finalmente se realizé6 una auditoria
interna de calidad.

Name en el 2014 realiz6 una Propuesta de mejoramiento al desempefio del modelo de
gestion basado en la norma NTC/IEC 17025:2005 de la coordinacion inspeccién de
calidad de la gerencia refineria Barrancabermeja de ECOPETROL S.A. con el propdsito
de mejorar el desempenio del modelo de gestibn de la coordinacibn mediante un
diagnéstico inicial del estado actual del laboratorio en cuanto a los requisitos descritos en
la norma NTC/IEC 17025:2005 en su modelo de gestién, identificando fortalezas y
debilidades en su implementacién, posterior a esto se define una metodologia que permita
priorizar los aspectos relevantes obtenidos del diagndstico inicial, donde finalmente se
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disefian e implementan planes de mejoramiento que permitan mitigar, corregir y mejorar
las falencias presentadas en la refineria.

Como resultados del proyecto segun Name (2014) “en el diagndstico inicial se encontro
que El laboratorio de la Coordinacion Inspecciéon de Calidad de la GRB cuenta con una
infraestructura fisica para el desarrollo de sus funciones y para prestar apoyo a la
Gerencia Refineria de Barrancabermeja y sus 55 plantas de proceso” (p.46). Del mismo
modo se encontraron falencias y no conformidades que se tomaron en cuenta dentro de
los planes de mejoramiento del laboratorio.

Yambay en el 2015 realiz6 la Implementacion de prueba de la norma ISO 17025:2005
estructurada en un sistema de gestion de calidad (SGC) para el laboratorio de aguas de la
empresa municipal regional de agua potable de las localidades de arenillas y Huaquillas
(EMRAPAH) con el fin de que los resultados analiticos de sus procesos sean confiables y
del mismo modo que sus métodos analiticos y la calibracion de equipos sean validados
para garantizar la calidad de estos.

Para el desarrollo del proyecto inicialmente Segun Yambay (2015) “se realiz6 un
diagnostico técnico teniendo como finalidad evaluar las condiciones de los equipos,
instalaciones, personal y procedimientos con respecto al laboratorio” (p.2), en donde se
conformaron recomendaciones en cuanto al cuidado y calibracion de equipos. Las
instalaciones presentaron falencias en la sefalizacién de las salidas de emergencia y
peligros del laboratorio por esto se realizé un manual de calidad para la correccion de las
no conformidades, y finalmente se dio el enfoque de los requisitos técnicos establecidos
en la norma, en cuanto a la conformacién de instructivos, formatos, y la validacion
metodoldgica de los procesos contribuyendo a la implementacion del sistema de gestion
de calidad.

Segun la norma ISO/IEC 17025 (2017) su primera edicion fue en el afio 1999 la cual nace
producto de la vasta experiencia adquirida en los procesos de implementacion de la Guia
ISO/IEC 25 y de la norma en 45001, a las que derogd y reemplazé. La primera edicion
referenciaba a las Normas ISO 9001:1994 e ISO 9002:1994 las cuales fueron conjugadas
generando la actualizacion a la Norma ISO 9001:2000, lo que hizo necesario alinear a la
Norma ISO/IEC 17025. En esta segunda edicibn se han modificado o agregado
numerales y requisitos sélo en la medida que fue necesario a la luz de la Norma ISO
9001:2000.

La norma ISO/IEC 17025:2017 es la norma que contiene los requisitos técnicos que los
laboratorios de ensayo y calibracién deben cumplir para demostrar que su personal tenga
las capacidades técnicas y las condiciones ambientales e instalaciones son apropiadas
para generar confiabilidad en los resultados. Esta norma es una guia para materializar el
cumplimiento de la calidad y competencia de todos los laboratorios sin tener en cuenta la
cantidad de personal empleado o de la extension del alcance de las actividades de
ensayo Yy/o calibracion (ICONTEC, 2017).
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1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

2. REFERENCIAS NORMATIVAS

3. TERMINOS Y DEFINICIONES

4. REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.1. ORGANIZACION

4.2. SISTEMA DE GESTION

4.3. CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

4.3.1. GENERALIDADES

4.3.2. APROBACION Y EMISION DE LOS DOCUMENTOS
4.3.3. CAMBIOS A LOS DOCUMENTOS

4.4. REVISION DE LOS PEDIDOS, OFERTAS Y CONTRATOS
4.5. SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y DE CALIBRACIONES
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

4.11.1. GENERALIDADES

4.11.2. ANALISIS DE LAS CAUSAS

4.11.3. SELECCION E IMPLEMENTACION DE LAS ACCIONES CORRECTIVAS
4.11.4. SGUIMIENTO DE LAS ACCIONES CORRECTIVAS

4.11.5. AUDITORIAS ADICIONALES

4.12. ACCIONES PREVENTIVAS

4.13. CONTROL DE REGISTROS

4.13.1. GENERALIDADES

4.13.2. REGISTROS TECNICOS

4.14. AUDITORIAS INTERNAS

4.15. REVISIONES POR LA DIRECCION

5. REQUISITOS TECNICOS

5.1. GENERALIDADES

5.2. PERSONAL

5.3. INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

5.4. METODOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION Y VALIDACION DE LOS
METODOS

55. EQUIPOS

5.6. TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES

5.7. MUESTREO

5.8.  MANIPULACION DE ITEMS DE ENSAYO O DE CALIBRACION

5.9. ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE ENSAYO Y DE
CALIBRACION

5.10. INFORME DE LOS RESULTADOS
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2. MARCOS REFERENCIALES

2.1.1. MARCO TEORICO

El marco tedrico a presentar tendra como base los sistemas de gestion de calidad, por
consiguiente, es necesario familiarizarse con el contenido de las normas ISO 9001 y NTC
ISO/IEC 17025:2017 para establecer las relaciones en cuanto a las buenas practicas en
los laboratorios de ensayos, pruebas y metrologia y los sistemas de acreditacion.

INICIACION A LA CALIDAD

En materia de la introduccion hacia el concepto de calidad segun Prieto (s.f) “la calidad es
un factor de suma importancia en todos los sectores de actividad de las empresas
actuales, y de igual forma se relaciona directamente con costes operativos, beneficios y
productividad.” (p.3) por esto entender este concepto a la hora de implementar los
sistemas de gestion de calidad es de suma importancia para trabajar acorde a los
lineamientos estructurales basicos del concepto.

ESTRATEGIA DE LA CALIDAD

La calidad es una herramienta afianzada al dia de hoy en la estructura de la mayoria de
empresas que buscan la organizacion y optimizacion del ciclo de vida de bienes y/o
servicios, algunas de las razones para implementar esta estrategia son:

e Los mejores resultados se presentan en las empresas con la calidad como su
centro de operacion ya que aseguran su estabilidad, su crecimiento y su
rentabilidad

e La calidad se distribuye a corto, mediano y largo plazo generando disminucion en
los costos operacion de las empresas

e La calidad tiene como base la prevencion de problemas que puedan que afectar la
empresa (mejor prevenir que curar)

e La calidad incrementa el prestigio de una empresa y mejora la imagen de sus
procesos, empleados y productos ante los clientes

e La calidad fortalece la fidelidad de los clientes existentes y aumenta el nimero de
clientes nuevos para la empresa(Prieto, s.f, p.3)

DEFINICIONES DE CALIDAD

El concepto de calidad puede ser subjetivo y multidimensional debido a que se presta
para presentar multiples enfogues por la multidisciplinariedad se sus aplicaciones

practicas, histéricamente se han presentado gran cantidad de conceptos, todos estos
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aportando caracteristicas importantes a la conformacion total del concepto, segun Prieto
(s.f) algunos de los conceptos son:

e “Conformidad con las especificaciones” (crosby), que refleja el punto de vista
especifico del vendedor del producto

e “Satisfaccion de clientes y consumidores”, que refleja el punto de vista especifico
del comprador del producto

e “Adecuacion al uso”

e “Conjunto de caracteristicas de una empresa que le confieren la aptitud para
satisfacer todas las necesidades establecidas o implicitas de los clientes”

e “Los consumidores buscando la relacion calidad-valor, establecen las reglas de
aceptabilidad para los productos y servicios demostrado con su dinero en el
mercado, aumentando las ganancias a las empresas que trabajen con calidad de
sus procesos y productos”

e “Hoy dia existe la “c grande” en la calidad:

e Calidad del producto

e Calidad del precio

e Calidad de calendario referida al cumplimiento de cualquier entrega y
compromiso

e Un producto de calidad es el que su funcion satisface la necesidad para la cual ha
sido disefiado y su valor es moderado para el cliente

El concepto y conformacién de la calidad ha evolucionado al transcurrir del tiempo, esto
primordialmente por la influencia de 4 fases distintas, las cuales son:

Control de calidad
Aseguramiento de calidad
Administracion total de la calidad
Excelencia empresarial

CONTROL DE LA CALIDAD

“El control de la calidad conjuga técnicas y estrategias operativas, empleadas para la
verificacion de los requisitos correspondientes a la calidad del producto o servicio”.

En el siglo XX nace el departamento de control de calidad, momento que el Taylorismo
promovia el fraccionamiento de funciones y tareas en las organizaciones. El concepto
actual de control de calidad presenta un andlisis y enfoque diferente, pues se desea
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asegurar que el sistema de calidad funciona segun lo previsto basado en la ciencia
estadistica (planes de muestreo), logrando asi una reduccién de costos al evitar controlar
el 100% de los componentes, confirmando el cuidado y mejora continua en la calidad
ofrecida en todos el ciclo de vida de los productos o servicios de la empresa y
consecuentemente ofreciendo una completa satisfaccion a sus clientes bajo la premisa
gue ningun producto puede estar defectuoso (Euskalik, 2019).

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

Se entiende como aseguramiento de la calidad al conjunto de estrategias planificadas y
sistematicas que son necesarias para generar la confianza adecuada de que un producto
0 servicio va a satisfacer los requisitos dados sobre la calidad.

Esto nace luego que las directivas de una empresa se informan de la importancia de la
calidad dentro de los procesos e inicia un proceso de implementacién en calidad con la
organizacion y documentacion de todos los aspectos que influyan en la calidad, y esto se
debe extender a todas las areas y departamentos de las empresas bajo un manual de
calidad que proporciones los procedimientos e instrucciones y esto supervisado con
auditorias internas (Euskalik, 2019).

CALIDAD TOTAL

La calidad total es una recopilacion de las mejores practicas de gestion que deben y
pueden desarrollar las empresas con el fin de acogerse a la realidad actual de un cambio
de mercados cada vez mas rapido, puesto que la calidad total permite la plena
satisfaccién del cliente externo como interno, lograr una participacién activa de todo el
personal de una empresa, contribuir con el liderazgo, enfocarse totalmente en las
necesidades de los clientes y su beneficio, entre otras. Del mismo modo para lograr un
sistema de calidad consistente que sea efectivo y eficiente se debe estudiar el grado de
satisfacciébn de los clientes y en que condiciones se estd realizando, de un modo
planificado y determinando metodologias de accion optimas para la produccién,
documentacion y publicidad de los productos, sensibilizando los empleados y socializando
estas estrategias de calidad haciendo participe al personal dentro de estos procesos.

De igual forma otros factores basicos orientados hacia la calidad total tiene que ver con
las adquisiciones externas de materia prima como los proveedores comprometiéndolos
con los procesos de calidad en la empresa y sensibilizandolos en la importancia de la
calidad de sus insumos en el desarrollo productivo empresarial, bajo reglamentos y
pardmetros de calidad. (Euskalik, 2019).

EXCELENCIA EMPRESARIAL

Este modelo es una adaptacién al modelo de calidad total a las costumbres occidentales.
Actualmente se encuentran existentes dos modelos claramente aceptados, son el
Baldrige en los Estados Unidos y el de la EFQM en Europa. Ambos resultan ser un
complemento de las normas ISO 9000, incluyendo la importancia de relacionarse con
todos los clientes de la empresa y los resultados de la misma (Euskalik, 2019).
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SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD
“Sistema de Gestion para dirigir y controlar una organizacion con respecto a la calidad”

Este sistema consiste en generar un enfoque definido hacia una metodologia sistematica
gue organice las acciones y actividades para que se dé la documentacion, organizacion y
coordinacion de las estrategias de calidad y que estas cumplan con las necesidades de
los clientes y las especificaciones de las normas nacionales e internacionales.

Un sistema de gestion de calidad puede contribuir a disminuir los problemas internos de
una empresa, ya que organiza los procesos y evita las pérdidas monetarias contribuyendo
a su economia (Torres, 2006).

CICLO DEMING

Durante la Segunda Guerra Mundial, Deming y otros habian formado al personal técnico
de las industrias de guerras norteamericanas los conceptos de Control Estadistico de
Calidad, pero el uso de estas estrategias decayd con las acciones de la industria
estadounidense donde se preferia la cantidad que la calidad. La calidad se aplicaba por
parte de los inspectores, cuyo trabajo consistia identificar y categorizar lo malo de lo
bueno. El pensamiento del Doctor Deming iba mas alla. Enterado de la labor de Deming,
los japoneses fueron en busca de él en 1950. Deming les proporciono todos los
conocimientos y herramientas para la estructuracion de procesos eficientes y efectivos, el
cual comenzaron a aplicar.

El punto de mejora continua expuesto por Deming comprende estos 4 fundamentos:

e Planificar: establecer las metodologias y objetivos en relacion a los resultados
esperados o la problemética que se de sea solucionar.

e Hacer: implementar los procesos disefiados.

e Verificar: realizar un seguimiento y monitoreo a los resultados comparandolo con
los resultados de referencia y midiendo el grado de cumplimiento

e Actuar: Tomar las acciones necesarias para la solucion de irregularidades en los
resultados contribuyendo al SGC de la empresa

Figura 1. Ciclo PHVA
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Fuente: Autor
RELACION ENTRE LA NORMA NTC ISO 9001 Y LA NORMA NTC ISO/IEC 17025:2017

Dentro de los requisitos técnicos de la norma NORMA NTC ISO/IEC 17025:2017 se
establece una categoria explicita a los sistemas de gestion de calidad documental y
operativa, relacionandose con la implementacién de la norma NTC ISO 9001 presentando
gran importancia dentro de los procesos de acreditacién del laboratorio.

2.1.2. MARCO CONTEXTUAL

RAZON SOCIAL

El Instituto Colombiano del Petroleo fundado en 1985 tiene la labor de realizar
investigacion, innovacién y seguimiento a los procesos de explotacién, refinacion y
transporte de los hidrocarburos manejados por ECOPETROL, con el fin de optimizar los
procesos, disminuir costos de materias primas, acelerar los tratamientos de refinacion y
buscar nuevas formas de tratar el crudo, todo esto en un contexto sostenible, en armonia
con el ambiente, la sociedad y la economia de la empresa.

UBICACION

El instituto Colombiano de Petréleo ICP, se encuentra ubicado en el #Km. 7, via
Piedecuesta, Santander (Figura 2).

Figura 2: Ubicacién Instituto Colombiano de Petréleo ICP.
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2.1.3. MARCO LEGAL

Tabla 1. Legislacion de calidad
MARCO NORMATIVO Y TECNICO
NORMA IMPACTO
Por la cual se establecen normas para el
ejercicio del control interno en las
entidades y organismos del estado y se
dictan otras disposiciones.

Tiene como finalidad velar que el ente
publico dentro de sus politicas contemple
procesos de planeacion, ejerciendo un
mecanismo de verificacion y evaluacién
sobre los mismos, los laboratorios objetos
de estudio se encuentran en constante
supervision y vigilancia por la oficina de
LEY 87 DE 1993 control interno de la sede por medio de
auditorias y el seguimiento a los planes de
accion establecidos, todo esto encaminado
principalmente a las actividades de
formacion e investigacion, esta norma se
relaciona directamente con los items de la
NTC-ISO/IEC 17025 los cuales tienen que
ver con las auditorias y el seguimiento a la
auditoria por parte de la direccion.

Por la cual se crea el sistema de gestion
de la calidad en la Rama Ejecutiva del
Poder Publico y en otras entidades
prestadoras de servicios.
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Esta ley impacta significativamente a los
laboratorios objeto de estudio, debido a que
estos deben incluir dentro de sus procesos
LEY 872 DE 2003 los programas, politicas lineamientos vy
planes de

accion establecidos por el sistema de
gestibn de calidad de la Universidad y
desarrollar las actividades que de esta se
deriven para garantizar asi la satisfaccion
de las necesidades de los usuarios

Por el cual se reglamenta la Ley 872 de
2003 y se adopta la Norma Técnica de
Calidad en la Gestion Publica.

Se adopta la norma técnica de calidad en la
gestién publica. Esta norma impacta a los
DECRETO 4110 DE 2004 laboratorios objeto de estudio debido a que
los obliga a: establecer, documentar,
implementar y mantener un Sistema de
Gestion de la Calidad bajo las normas
establecidas por la NTCGP 1000:2004.
Politicas del Sistema Nacional de
Laboratorios, en ésta se desarrollan las
politicas sobre el manejo de los
laboratorios.

Politicas del Sistema Nacional de
Laboratorios, en ésta se desarrollan las
politicas sobre el manejo de los
laboratorios. El sistema Nacional de
laboratorio de Nivel Nacional ha establecido
las politicas para el manejo de los
laboratorios de la Universidad Nacional de
Colombia; los cuales determinan un mejor
funcionamiento del sistema y establece
unas directrices para el desarrollo de las
CIRCULAR 001 DE 2014 actividades dentro de los laboratorios
algunas de las politicas son:
e Politicas sobre la gestion del sistema
nacional de laboratorios
e Politica de calidad.
e Politicas de servicio.
e Politicas sobre la implementacion de
buenas practicas de laboratorio.
e Politica para la competencia del
personal.
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e Politicas de dotaciéon y de mejora de
infraestructura en los laboratorios.
e Politicas de mantenimiento vy
aseguramiento metroldgico.

La norma ISO 14001 proporciona a las
organizaciones un marco con el que
proteger el medio ambiente y responder a
las condiciones ambientales cambiantes,
ISO 14001 DE 2015 siempre guardando el equilibrio con las
necesidades socioecondémicas. Se
especifican todos los requisitos para
establecer un Sistema de Gestién Ambiental
eficiente, que permite a la empresa
conseguir los resultados deseados.
El objetivo principal que tiene ISO-9001 es
aumentar la satisfaccion del cliente, gracias
a los procesos de mejora continua. Es ideal
para que la organizacion que decida
ISO 9001 DE 2015 aplicarla pueda garantizar que va a tener la
capacidad de ofrecer productos y/o
servicios que se ajustan a las exigencias de
sus clientes, y estard avalado por una
certificacion  internacional que aporta
prestigio, seguridad y garantia.
Esta norma establece todos los requisitos
que deben cumplir los laboratorios de
ensayos si desean demostrar que poseen:

NORMA NTC ISO/IEC 17025 DE 2017

e Un sistema de calidad.

e Son técnicamente competentes

e Capaces de generar resultados

técnicamente validos.

Adopta EL Sistema de Gestion de
Seguridad y Salud en el Trabajo, tiene como
objetivo  permitr a una empresa
ISO 45001 DE 2018 proporcionar lugares de trabajos seguros y
saludables, prevenir lesiones y deterioro de
la salud, se relacionan con el trabajo y
mejora de forma continua con el
desempefio de la seguridad y salud en el
trabajo.
Fuente: Autor
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3. DESARROLLO DEL TRABAJO DE GRADO

3.1. Diagnéstico del estado actual y las condiciones del laboratorio acorde a
los parametros, lineamientos y requisitos técnicos establecidos por la
norma NTC ISO/IEC 17025/2017

Para elaborar el diagndstico del estado actual del laboratorio de fendbmenos interfaciales y
evaluacion de hidrocarburos se disefié una lista de chequeo donde se relacionaron los
requisitos técnicos establecidos en la norma NTC ISO/IEC 17025/2017 y su respectivo
cumplimiento, posteriormente, se aplicé la lista de chequeo realizando una revision
documental en la plataforma P8, la cual conforma el sistema de gestién documental de
Ecopetrol, y en la documentacion interna del laboratorio, asignando el soporte documental
y operativo a cada requisito con su respectivo cumplimiento.

3.2. Elaboracion del plan de trabajo del laboratorio con el fin de establecer
acciones para asegurar los requisitos técnicos de la norma NTC
ISO/IEC 17025/20

Para elaborar el plan de trabajo una vez identificados los no cumplimientos se plantearon
estrategias para su solucion, estableciendo responsables y periodos de tiempo para su
realizacién, dentro del plan se relacionaron las siguientes variables:

. Descripcion de los requisitos que plantea la norma NTC ISO/IEC 17025.
. El cumplimiento o no cumplimiento de la norma de acuerdo a la lista de chequeo
aplicada.

. Actividades a desarrollar dependiendo su cumplimiento.

. El responsable 6 responsables de desarrollar la actividad asignada.

. En qué documento o registro se evidenciara la actividad desarrollada.

. La fecha de inicio para empezar a desarrollar la actividad.

. La fecha final para terminar el desarrollo de la actividad.

. La fecha del producto, en la cual se debe presentar la actividad ya desarrollada.
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4. RESULTADOS
4.1. REVISION DOCUMENTAL DEL LABORATORIO

4.1.1. Panorama de riesgos

Se realiz6 la identificacion del panorama de riesgos del laboratorio de fendmenos
interfaciales y evaluacion de hidrocarburos mediante la revision de su guia de seguridad
la cual esta enfocada para que el personal del laboratorio reconozca los controles,
prevenga y mitigue los riesgos que se puedan materializar en la ejecucion de actividades
y/o en la exposicién directa e indirecta dentro de las instalaciones del laboratorio, donde
segun Ecopetrol (2019) se contemplan las reglas de vida en laboratorios y plantas piloto
las cuales son:

1. Opero equipos que manejan sustancias o condiciones peligrosas, si tengo las
competencias requeridas y autorizacion previa de uso.

2. Garantizo que se haya cumplido con el programa de mantenimiento preventivo y con
la confiabilidad de los equipos criticos para laboratorios y plantas piloto, antes que
sean operados.

3. Verifico e implemento los controles y autorizaciones requeridas para aquellos equipos
gue deban operar en horarios en los cuales no se cuente con supervision.

4. Aseguro que se cumpla con todos los protocolos aprobados para el control de los
cambios antes de ejecutar modificaciones en el disefio de las plantas piloto o
desarrollar pruebas atipicas/ nuevas en los laboratorios.

5. Intervengo equipos eléctricos solo si cuento con las competencias requeridas y tengo
la autorizacién para hacerlo.

6. Garantizo que antes de operar un equipo en “Stand-by”, se haya realizado un
diagndéstico completo de su condicién y efectuando las intervenciones requeridas para
garantizar su operaciéon confiable y segura.

7. Realizo o permito el reemplazo en componentes de equipo si estos son originales u
homologados previamente, garantizando que siempre se mantengan las condiciones
seguras de disefo.

8. Analizo los riesgos y establezco los controles efectivos cuando se requiera
deshabilitar protecciones de seguridad de equipos, definiendo previamente un plan de
mitigacién a la proteccion deshabilitada.

9. Verifico antes de utilizar equipos y/o recipientes a presidbn que se encuentran
funcionales todas sus protecciones y cuando realizo experimentos a volumen
constante hago seguimiento a las condiciones de temperatura y presién dentro del
recipiente para mitigar el riesgo de explosion.

10. Hago un manejo seguro de los productos quimicos garantizando el nivel de
proteccion adecuado en la manipulacion de sustancias quimicas o mezclas.
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Del mismo modo se presentan recomendaciones generales antes del ingreso del
laboratorio y dentro de las instalaciones del mismo abordando consideraciones de los
conocimientos previos del personal del laboratorio en materia de los peligros del area, las
sustancias que se manejan en el laboratorio y su ficha de seguridad, las rutas de
evacuacion, el correcto uso de los elementos de proteccion personal y el ambiente sano,
limpio y seguro del area a trabajar, igualmente, se presentan restricciones al ingreso y
dentro del laboratorio como fumar, comer o beber, arrojar productos quimicos o
sustancias residuales al desaglie sin previa autorizacion, llevar lentes de contacto, entre
otras recomendaciones (Ecopetrol, 2019).

4.1.2. Manual de procedimientos técnicos

Se realiz6 la revision del manual de procedimientos técnicos del laboratorio de fenémenos
interfaciales y evaluacion de hidrocarburos tomo 1, que conjuga los instructivos generales,
instructivos de ensayo, especificaciones técnicas de operacion y formatos, los cuales
estan conformados en la plataforma corporativa P8 que hace parte del sistema de gestion
documental de Ecopetrol, donde los instructivos generales, como se ve en la tabla 2,
estructuran los procedimientos base de verificacion de estandares de referencia,
materiales utilizados en las pruebas, limpieza de materiales indicando los elementos de
proteccion personal bajo las indicaciones de la ficha de seguridad del tipo de sustancia
contenida y las caracteristicas de viscosidad del crudo presente en los materiales,
aseguramiento de la calidad de los resultados donde se establecen estrategias para la
confiabilidad de los ensayos mediante parAmetros de buenas practicas en el laboratorio,
aplicacion de metodologias de reproducibilidad y repetibilidad, duplicacion de datos de
una misma muestra, elaboracion periddica de cartas de control para la verificacién de
operacién optima de los equipos y del mismo modo se establecen metodologias
estadisticas para medir la dispersion de datos y asi analizar la precision y exactitud de los
andlisis realizados en el laboratorio.

Tabla 2. Instructivos generales

Instructivos generales Caddigo

Instructivo de verificacion de hidrémetros GTN-I1-1123
Instructivo general de limpieza de material en el laboratorio GTN-I-1124
Instructivo general para el aseguramiento de la calidad de los GTN-I-1125
resultados

Instructivo general para el manejo de materiales de referencia GTN-I-1126
Instructivo general para el manejo de muestras del laboratorio GTN-I-1127
Instructivo general para validacién de métodos GTN-I-1128
Instructivo general para célculo de la incertidumbre GTN-I-1129
Instructivo general de preparaciéon de muestras para evaluaciones GTN-I-1130
reologicas

Fuente: (Ecopetrol, 2014)
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Se realiz6 la revision de los instructivos de ensayo donde se definen las metodologias,
procedimientos, protocolos, condiciones, materiales y normas internacionales de cada uno

de los andlisis realizados en el laboratorio, como se puede observar en la tabla 2

Tabla 3. Instructivos de ensayo

Instructivos de ensayo

Instructivo general de preparacién de muestras para evaluaciones GTN-I-1130
reolégicas

Instructivo para realizar determinacion y extraccion de asfaltenos y GTN-I-1131
parafinas en borras de hidrocarburos

Instructivo para determinar densidad- densidad relativa y gravedad GTN-I1-1132
api de liquidos por densimetro digital (ASTM D 4052)

Instructivo para determinar densidad y densidad relativa de crudos GTN-I-1133
por analizador de densidad digital (ASTM D 5002)

Instructivo para determinar tensién interfacial por el método de la gota GTN-I-1134
giratoria

Instructivo para determinar potencial zeta en productos del petréleo- GTN-I-1135
soluciones acuosas y dispersiones

Instructivo para predecir y determinar viscosidad a 50°c de fondos GTN-I-1136
pesados y extrapesados

Instructivo para determinar p-value GTN-I-1137
Instructivo de ensayo para realizar prueba merito GTN-I-1138
Instructivo para determinar el pofrmax por medio de analizador GTN-I1-1139
automatico de estabilidad

Instructivo para determinar el indice de estabilidad coloidal o indice de | GTN-I-1140
coguizacion por titulaciéon

Instructivo para evaluar la eficiencia de productos desengrasantes GTN-I-1141
Instructivo para evaluar la eficiencia de aditivos reductores de GTN-I1-1142
viscosidad en hidrocarburos

Instructivo para determinar gravedad api de petréleo crudo y GTN-I-1143
productos del petréleo por el método del hidrometro (ASTM D 287)

Instructivo para determinar bs&w agua y sedimentos en crudos GTN-I-1144
mediante el método de centrifugacion (ASTM D4007)

Instructivo para determinar pH GTN-I-1145
Instructivo para realizar preparacion de mezclas de hidrocarburos GTN-I-1146
Instructivo para determinar contenido de agua en emulsiones de GTN-I1-1147
crudos pesados

Instructivo para determinar concentracion micelar critica GTN-I-1148
Instructivo para determinar estabilidad dinAmica a suspensiones- GTN-I1-1149

emulsiones y mezclas

ELABORADO POR:
Oficina de Investigaciones

REVISADO POR:
soporte al sistema integrado de gestion

APROBADO POR : Asesor de planeacion
FECHA APROBACION:




PAGINA 29

DOCENCIA OF 58
INFORME FINAL DE TRABAJO DE GRADO EN MODALIDAD DE )
R-DC-95 PROYECTO DE INVESTIGACION, DESARROLLO TECNOLOGICO Y VERSION: 01
PRACTICA

Instructivo para determinar estabilidad estatica a suspensiones y GTN-I-1150
emulsiones
Instructivo para realizar pruebas de desasfaltado de crudos pesados GTN-I-1151
Instructivo para evaluar aditivos depresores de punto de fluidez (dpf) GTN-I-1152
en crudos parafinicos
Instructivo para realizar simulacion de parada- rearranque y bombeo GTN-I-1153
de crudos y mezclas de crudo
Instructivo para determinar potencial zeta y tamafio de particula en GTN-I-1154
microemulsiones
Instructivo para determinar trampa-distribucion y tamafio de particula GTN-I-1155
Instructivo para determinar imat-distribucion y tamafio de particula GTN-I-1156
Instructivo para determinar distribucion y tamafio de particula GTN-I-1157
Instructivo para evaluar la eficiencia de aditivos rompedores de GTN-I-1158
emulsion (deshidratantes)
Instructivo para determinar punto de nube & de fluidez al microscopio GTN-I-1159
Instructivo para determinar punto de nube & fluidez dinamica de GTN-I-1160
crudos parafinicos por viscosimetria
Instructivo para determinar comportamiento electroreologicos en GTN-I-1161
redmetro mcr 502
Instructivo para determinar comportamiento reoldgico de fluidos de GTN-I-1162
baja viscosidad en productos del petréleo, soluciones acuosas,
dispersiones y productos de bajos rangos de viscosidad
Instructivo para determinar comportamiento reoldgico de fluidos de GTN-I-1163
alta viscosidad en muestras de hidrocarburos pesados, extrapesados
y productos de naturaleza muy viscosa
Instructivo para determinar comportamiento reoldgico de fluidos GTN-I-1164
viscoelasticos en productos del petrleo y productos quimicos
Instructivo para determinar comportamiento reoldgico de crudos GTN-I-1165
parafinicos
Instructivo para analizar coloides al microscopio GTN-I-1166
Instructivo de ensayo para determinar angulo de contacto GTN-I-1167
Instructivo para determinar tensién superficial en productos del GTN-I-1168
petréleo- productos quimicos y soluciones acuosas
Instructivo para determinar tensién interfacial soluciones acuosas- GTN-I-1169
poliméricas e hidrocarburos liquidos
Instructivo para determinacion del encogimiento volumétrico GTN-I-1303
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4.2. DIAGNOSTICO DEL ESTADO ACTUAL Y LAS CONDICIONES DEL
LABORATORIO ACORDE A LOS PARAMETROS, LINEAMIENTOS Y
REQUISITOS TECNICOS ESTABLECIDOS POR LA NORMA NTC ISO/IEC
17025/2017

Se realizé el diagnoéstico del estado actual del laboratorio mediante la elaboracion y
aplicacion de listas de chequeo (Anexo 1) relacionando de los requisitos y parametros
técnicos establecidos en la norma y su cumplimiento.

Las variables que se tuvieron en cuenta en las listas de chequeo fueron las siguientes:

e Elnumero y descripcién del requisito

e Su cumplimiento

e Laevidencia documental y los medios para el cumplimiento de los requisitos con
su respectivo cédigo, version y fecha de dltima revision.

e Observaciones

4.2.1. Requisitos generales
4.2.1.1 Imparcialidad

Segun Ecopetrol (2019) todos los trabajadores aliados, personal contratista y Co-
investigadores, enmarcan sus actuaciones salvaguardando la moralidad administrativa, la
imparcialidad, la transparencia, legalidad, igualdad, confidencialidad, celeridad vy
economia, por medio de las premisas establecidas conceptualmente en los siguientes
documentos:

¢ (Cddigo de Buen Gobierno (RSE-B-001)

e Cadigo de Etica de Ecopetrol S.A

¢ Compendio de Buenas Practicas para la Gestién Control Integral por procesos
(PDO-N-001)

e Acuerdo de confidencialidad e Imparcialidad en los laboratorios y plantas piloto
(GTN-F-999).

El laboratorio cumple con los requisitos generales postulados en la norma NTC ISO/IEC
17025:2017, soportado con la implementacibn y socializacibn del acuerdo de
confidencialidad e imparcialidad en los laboratorios y plantas piloto (GTN-F-999) como se
observa en la figura 3.
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Figura 2. Acuerdo de confidencialidad e Imparcialidad en los laboratorios y plantas piloto
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Fuente: Ecopetrol, 2020

Del mismo modo cuenta con la identificacion y actividades de mitigacion de riesgos a la
imparcialidad y confidencialidad incluidas en el formato para gestion de riesgos y
oportunidades en laboratorios (GTN-F-998).

4.2.1.2 Confidencialidad

Las Gerencias de Operaciones de Innovacion y Tecnologia a través de los
Departamentos de Laboratorios y Gestién de Infraestructura & Activos, se adoptan los
lineamientos que en materia de seguridad de la informacion ha establecido Ecopetrol
S.A., en el Manual de Seguridad de la Informacién (PDO-M-011), documento disponible
en P8 (Ecopetrol, 2019).
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El laboratorio se acoge al documento anterior mediante la socializacion de este, y la
implementacion del acuerdo de confidencialidad e imparcialidad en los laboratorios y
plantas piloto (GTN-F-999).

Ademas de esto para el aseguramiento de la propiedad y confidencialidad de la
informacién se tiene en cuenta los siguientes objetivos:

e Los resultados de ensayos s6lo se entregaran al identificado como Usuario o
solicitante del servicio o a la persona que el designe.

e Los archivos y datos generados del desarrollo de los ensayos s6lo estan
disponibles para el personal del Laboratorio. La reproduccion de estos, s6lo se
hara con la autorizacion del Responsable de Laboratorio.

e Se debe informar al Usuario, acerca de la informacion que se pretende utilizar ya
gue se considera confidencial.

Por tanto, el laboratorio de Fenémenos Interfaciales y Evaluaciéon de Hidrocarburos (FIEH)
cumple con el requisito de confidencialidad de la informacion.

4.2.2. Requisitos relativos a la estructura

El laboratorio se encuentra incluido en la matriz del Centro de Innovacion y Tecnologia
ICP gue soporta el desarrollo tecnoldgico e innovacién de Ecopetrol S.A. La cual es una
Sociedad de Economia Mixta, de caracter comercial, organizada bajo la forma de
sociedad andnima, del orden nacional, vinculada al Ministerio de Minas y Energia, de
conformidad con lo establecido en la Ley 1118 de 2006, regida por los Estatutos Sociales
gue se encuentran contenidos de manera integral en la Escritura Publica No. 5314 del 14
de diciembre de 2007, otorgada en la Notaria Segunda del Circulo Notarial de Bogota
D.C. Desde el 10 de febrero de 2006, el Gobierno Nacional modificé la actual Estructura
de Ecopetrol S.A., mediante el Decreto 409, atendiendo a los principios de eficiencia y
racionalidad en los que se enmarca la gestién publica de acuerdo con las necesidades,
planes y programas de la organizacion (Ecopetrol, 2019).

4.2.2.1 Estructura organizacional

La estructura organizacional del centro de innovacién y tecnologia ICP se encuentra
estructurado por gerencias y departamentos, como se observa en la figura 4, y de los
ultimos se derivan los laboratorios de investigacion del ICP. El laboratorio de fenémenos
interfaciales y evaluacién de hidrocarburos se deriva linealmente del departamento de
laboratorios midstream/downstream que este a su vez pertenece a la gerencia de
operaciones de innovacién y tecnologia como se observa en la figura ##, en este
laboratorio se realizan andlisis de fendmenos interfaciales, comportamiento reoldgico,
pruebas estandar y destilacion de crudos (Ecopetrol, 2019).
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Figura 3. Estructura organizacional
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En la figura 5 se aprecia la estructura organizacional de los laboratorios del Centro de
Innovacion y Tecnologia ICP asociados al departamento de laboratorios
midstream/downstream, donde las areas transversales de los laboratorios son el sistema
de informacién de laboratorios y CEMIM (Centro para el Manejo Integral de muestras),
gue se ocupa de la recepcidbn de muestras, asignacién de numeros de solicitudes y
subsolicitudes, y el etiguetado de las mismas, y del mismo modo, el departamento de
Gestion infraestructura y activos 1+D (Metrologia) se ocupa de la calibracion y
mantenimiento periédico de equipos y el manejo de material de vidrio, por esto son areas
gue dan asistencia integral a los laboratorios.
Figura 4 . Estructura organizacional laboratorios ICP
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4.2.2.2 No cumplimientos
Ecopetrol S.A. tiene debidamente identificada su estructura organizacional y del mismo
modo el Centro de Innovacion y Tecnologia ICP, sin embargo, el laboratorio de
fendbmenos interfaciales y evaluacibn de hidrocarburos no tiene identificado
documentalmente su organigrama interno por lo que no cumple con el requisito 5.5 de la
norma observado en la tabla 4.
Tabla 4. No cumplimientos de requisitos relativos a la estructura
REQUISITO DESCRIPCION C N/C
ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR : Asesor de planeacion
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Definir la organizacion y la estructura
de gestion del laboratorio, su
ubicacion dentro de una organizacion
5.5a) matriz, y las relaciones entre la X
gestién, las operaciones técnicas y
los servicios de apoyo;

Fuente: autor.

4.2.3. Requisitos relativos a los recursos

4.2.3.1 Generalidades

El laboratorio tiene definidas las funciones de cada trabajador del area, ya sean
funcionarios, contratistas y convenios por tanto la disponibilidad para el desarrollo de
actividades en el laboratorio es inmediata, del mismo modo el equipamiento y las
instalaciones estan acondicionadas para la recepcion y medicién de multiples muestras al
tener variedad de equipos para un método de ensayo, asi mismo se mantienen los
equipos funcionando en 6ptimas condiciones operativas, mediante los programas de
mantenimiento preventivo y correctivo, y los programas de calibracion.

4.2.3.2 Personal

El personal del laboratorio es capacitado por medio de los funcionarios de Ecopetrol en
materia de buenas practicas en el laboratorio, ética empresarial y sistemas de gestion, del
mismo modo se acogen a las directrices de imparcialidad y confidencialidad firmando el
acuerdo (figura 3).

El laboratorio cuenta con las instalaciones Optimas para la aplicacién de pruebas y
ensayos, asi mismo cuenta con el equipamiento necesario para el desarrollo de las
mismas, teniendo control de sus metodologias mediante la elaboracion de cartas de
control y la verificacibn de sus métodos bajo materiales de referencia primarios
acreditados en la norma NTC ISO/IEC 17025:2017, del mismo modo el personal cuenta
con las competencia técnica, formacion, experiencia y habilidad para la elaboracién de
analisis, asegurando su experticia mediante programas de repetibilidad y reproducibilidad
gue aseguren gue los datos tomados tengan precision.

4.2.3.3 Repetibilidad y Reproducibilidad

En el laboratorio se realizan programas de Repetibilidad y Reproducibilidad como se
observa mediante 7 repeticiones consecutivas, con una muestra de referencia, donde el
porcentaje de variacion o varianza del conjunto de datos obtenidos debe ser menor del
5% con el fin de capacitar técnicamente al personal en los métodos de ensayo del
laboratorio y asi mismo asegurar la confiabilidad de los resultados del analista
comparados con los datos de otro analista.
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4.2.3.4 Autorizacion y supervision del personal

El analista debe ser autorizado por el lider del area para la realizacién de pruebas y
ensayos mediante la Matriz de autorizacion manejo de equipos y pruebas GTN-F-952 la
cual tiene la informacion sobre la competencia técnica del personal en cuanto a la
operacion de equipos, ejecucion de analisis, experiencia en el area, toma de muestras,
montaje y validacion de métodos, célculo de incertidumbre, elaboracion de informes,
conocimiento en los sistemas de informacion del Laboratorio, en herramientas
estadisticas y de calidad. Las opiniones e interpretaciones de resultados de ensayo s6lo
son responsabilidad del responsable del Laboratorio, profesional de area y/o el Jefe de
Departamento de Servicio Técnico de Laboratorio (Ecopetrol, 2019). Y del mismo modo
mediante las reuniones sistematicas y cronogramas de pruebas se comunican las
actividades a realizar semanalmente.

4.2.3.5 Instalaciones y condiciones ambientales

El laboratorio cuenta con las instalaciones y condiciones ambientales Optimas para la
operacion de equipos especializados y realizacion de pruebas y analisis, del mismo modo
lleva el control de sus propiedades ambientales mediante un termohigrémetro, que se
observa en la figura #, el cual arroja datos de humedad, temperatura y punto de rocio, y
consecuentemente se lleva un registro de los mismos en una bitdcora fisica y digital de
control de temperatura y humedad (Figura 8) donde se establecen limites a 15 y 30 °C
para el correcto funcionamiento de equipos.

Figura 5. Bitacora de control de tempertatura y humedad, y termohigrometro

Humidity Alert II (-

CONTROL TEMPERATURA

445815

BUROS
TABORATORIO DE FENOMENOS INTERFACIALES Y EVALUACION DE HIDROCAR!

MAX/MIN »

RESET »

Fuente: Autor
4.2.3.6 Equipamiento

4.2.3.6.1 Equipos de ensayo

El laboratorio tiene a disponibilidad sus equipos para la realizacién de pruebas y ensayos,
esto bajo el control del estado y calibracion de los equipos para su correcta operacion y
funcionamiento, donde el area de Metrologia del Centro de Innovacién y Tecnologia, vy el
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departamento de gestion de activos e infraestructura con el area de mantenimiento cuenta
con todos los elementos y equipos necesarios para el correcto funcionamiento y
realizacion de los ensayos.

En el &rea de Metrologia tienen definidos los Procedimientos y el Programa de Calibracion
de los instrumentos de medicién que lo requieren. Los laboratorios de ensayo mantienen
los certificados de calibraciébn emitidos por el area de Metrologia, éstos se encuentran
archivados en el Manual de Procedimientos Técnicos (tomo 2) del laboratorio de
fendbmenos interfaciales y evaluacion de hidrocarburos (Ecopetrol, 2019), ademas de esto
los equipos e instrumentos sujetos al programa de calibracién en el area de Metrologia
mantienen una etiqueta, ilustrada en la figura 9, en la cual se identifica el estado de
calibracion, fecha de ultima calibracién y fecha de vencimiento de la misma (Ecopetrol,
2019).

Figura 6. Etiqueta de calibracion de equipos
S — —— - D f

coofinoL

Area de Metrologia
cp

Bflcsdise o Consecutive [0 oy N+ MET-2019T- 1894
ﬂ‘.l’n.:

BD-119008 Fecha de Calibracién: 2019/11/29
Fecha de Vencimiento: 2020/11/28

Realizade Por:

YRV

Fuente: Autor
4.2.3.6.2 Accesibilidad de equipos

Los equipos son operados por personal autorizado que tiene experiencia en su uso y
conoce su funcionamiento. Para equipos nuevos, es politica de los Laboratorios que los
proveedores entrenen al personal para que éste pueda operar adecuadamente los
equipos, asi como proveer Manuales con las instrucciones de operacién, mantenimiento,
donde aplique (Ecopetrol, 2019).

Las instrucciones de operacion de los equipos principales se encuentran en los
Instructivos de Operacion y/o Especificaciones Técnicas elaborados por cada laboratorio.
La autorizacion para el uso de estos equipos se encuentra en la matriz de Autorizaciéon de
Manejo de Equipos y Realizacion de pruebas de laboratorios (GTN-F-952) (Ecopetrol,
2019).

4.2.3.6.3 Verificaciones y control de calidad de equipos

El laboratorio de fendbmenos interfaciales y evaluacion de hidrocarburos mantiene un
procedimiento de verificacibn equipos anual mediante pruebas de repetibilidad y
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reproducibilidad con estandares y materiales de referencia certificados en las normas
ISO/IEC 17025/2017 e 1SO GUIDE 34 como se aprecia en la figura 10, o repeticion de
ensayos cuando se considere necesaria su revision.

Figura 7. Certificado de estandar de referencia

Fuente: Autor

4.2.3.6.4 Proteccidon y seguridad de equipos

Los equipos disponibles en el laboratorio son operados Unicamente por el personal
debidamente capacitado, entrenado y autorizado en la matriz de autorizacion manejo de
equipos y pruebas GTN-F-952 por el lider del area. Adicionalmente para salvaguardar la
informacién de hardware y software, el area de Tecnhologia de Informacién de la Direccion
Centro de Servicios Compartidos, realiza los back-ups correspondientes, sin embargo, el
laboratorio debe asegurar y proteger sus hojas de calculo (Cartas de control,
cronogramas, macros, andlisis estadistico, formatos de control) con el fin de evitar su
modificacion e invasion.

4.2.3.7 Trazabilidad metroldgica

Los datos obtenidos para la mayoria de las pruebas del laboratorio los emite directamente
el equipo, estos son registros en los formatos correspondientes y luego reportados en
SILAB, excepto los datos de punto de nube y punto de fluidez cuyo céalculo se realiza
determinando el punto de inflexion de una grafica elaborada en Excel, los datos obtenidos
en las pruebas de agua por destilacién, contenido de agua en emulsién y B&SW también
son determinados mediante calculos, los cuales son especificados en cada una de las
metodologias (Ecopetrol, 2016).
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La data obtenida como resultado de la realizacién de las pruebas queda archivada en los
equipos en los cuales se realiza el ensayo y se guardan de la siguiente forma: C:
ISERVIANO/ INT/cédigo interno FIR.

(Ecopetrol, 2016).

Actualmente se esti indagando en un método de conectividad entre los equipos del
laboratorio y la plataforma receptora de resultados Labvantage, mediante macros en
Excel que transmitan la informacion, luego de finalizada la prueba, a la plataforma, con el
fin de evitar errores humanos que afecten la trazabilidad de los datos del laboratorio.

4.2.3.7.1 Calibracién

La calibracion de los equipos e instrumentos se realiza siguiendo los procedimientos que
estan contenidos en los Instructivos Técnicos. Los resultados son trazables al Sistema
Internacional de Unidades (SI) (Ecopetrol, 2019).

Para aquellas calibraciones que no puedan ser trazables directamente a unidades Sl, los
laboratorios establecen la trazabilidad a patrones y materiales de referencia adecuados
como son los patrones de referencia, materiales de referencia certificados o de referencia
secundarios (Ecopetrol, 2019).

4.2.3.8 Productos y servicios suministrados externamente
4.2.3.8.1 Directriz

Todos los productos y servicios adquiridos por los laboratorios que tienen impacto en la
calidad de los ensayos, son responsabilidad del area de abastecimiento de Ecopetrol
S.A., quien tiene los procedimientos establecidos para adquirir los bienes y servicios
requeridos para la operacion y funcionamiento de los procesos, a través de la planeacién,
optimizacion y aseguramiento de la cadena de abastecimiento.

El 4rea de abastecimiento asegura el suministro efectivo, responsable y sostenible a largo
plazo de productos (bienes, consumibles, suministros) y servicios, de forma segmentada,
en términos de costo, oportunidad, calidad y nivel de riesgo, de acuerdo con el “modelo
operativo — Abastecimientos” (GAB-N-001).

Los tramites de compras y contratacion se gestionan a través de los Responsables de
Laboratorio, quienes deben tener en cuenta en su planeacion la duracién del tramite,
fechas limite para recibo de procesos, normativa contractual, requisitos definidos por la
organizacién y seguimiento del proceso.

Para la gestién interna de compra de productos (consumibles, suministros) se realiza con
el presupuesto de gastos de la Gerencia operativa, que siguen los lineamientos
establecidos por el 4rea de abastecimiento.
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Para la compra de equipos y dependiendo de la cuantia del mismo, la gestion se realiza a
través del comité de equipamiento, comité de contratacion de la Gerencia respectiva o
comité de Direccion, segun lo estipulado en la organizacion.

4.2.3.8.2 Recepcion de reactivos y consumibles

Los reactivos y materiales consumibles son recibidos en la bodega principal del ICP
donde se verifican, por parte del responsable de laboratorio o el personal designado para
realizar la actividad, las especificaciones y las cantidades solicitadas segin SAP-G3.

Para el almacenamiento de reactivos el Centro de Innovacion y Tecnologia - ICP dispone
de un area denominada Centro de Manejo Integral de Muestras - CEMIM, la cual cumple
con las especificaciones técnicas requeridas en cuanto a condiciones ambientales,
iluminacion, ventilacion y extraccion de vapores. En algunos Laboratorios se dispone de
espacios especificos para el almacenamiento de reactivos.

La ubicacién y clasificacion de los reactivos en la bodega o laboratorios se realiza
siguiendo las normas técnicas dadas por los fabricantes especializados que suministran
los reactivos, en lo que se refiere a compatibilidades e incompatibilidades. Los materiales
consumibles son almacenados en el Laboratorio.

4.2.3.8.3 Verificacién de la calidad del producto

Con el fin de garantizar que los productos o servicios comprados no afecten la calidad de
los ensayos, éstos son adquiridos a proveedores que cumplan con los requisitos de
seleccidn establecidos en los procesos de compras y ofrezcan productos y servicios que
cumplan con un proceso de calidad certificado. Los reactivos sélo seran utilizados hasta
gue hayan sido inspeccionados.

4.2.3.9 No cumplimientos

El laboratorio no cumple con los requisitos ilustrados en la tabla 5, debido a la falta de
rotulado o marcacién en equipos identificados como fuera de operaciéon en el interior del
laboratorio, del mismo modo se presentan falencias con las hojas de vida de los equipos
en las bitacoras de control.

Tabla 5. No cumplimientos de requisitos relativos a los recursos
‘ REQUISITO DESCRIPCION C N/C
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6.4.9 El equipo que haya sido sometido a una X

sobrecarga 0 a uso inadecuado, que dé
resultados cuestionables, o se haya demostrado
gue estd defectuoso o que esta fuera de los
requisitos especificados, debe ser puesto fuera
de servicio. Este se debe aislar para evitar su
uso o se debe rotular o marcar claramente que
esta fuera de servicio hasta que se haya
verificado que funciona correctamente. El
laboratorio debe examinar el efecto del defecto o
de la desviacion respecto a los requisitos
especificados, y debe iniciar la gestiéon del
procedimiento de trabajo no conforme (véase
7.10).

6.4.13 Se deben conservar registros de los equipos que X
pueden influir en las actividades del laboratorio.
Los registros deben incluir lo siguiente, cuando
sea aplicable:

6.4.13 a) La identificacion del equipo, incluida la version
del software y del firmware;

6.4.13 b) El nombre del fabricante, la identificacion del tipo
y el nimero de serie u otra identificacion Unica;

6.4.13 ¢) La evidencia de la verificacion de que el equipo
cumple los requisitos especificados;

6.4.13 d) La ubicacién actual;

Fuente: Autor

4.2.4. Requisitos del proceso

4.2.4.1 Revision de Solicitudes, Ofertas y Contratos
4.2.4.1.1 Procedimiento y Directriz

Los Laboratorios estan en capacidad de prestar servicios a Usuarios internos
(Dependencias de Ecopetrol S.A.) y externos; los cuales se siguen de acuerdo con los
lineamientos Generales de Gestion de Contratos (GAB-G-001). El procedimiento que se
lleva a cabo con los Usuarios se describe a continuacion:

e Contratos

e Facturas

e Orden de servicio

e Propuesta técnico-econémica
e SAP

e Silab-Labvantage
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e Servicio

4.2.4.1.2 Usuarios internos (Estudios, asistencias técnicas, negocios)

Los usuarios internos de la Gerencia de Soporte Tecnolégico, y Gerencia de Desarrollo
Tecnoldgico entregan las solicitudes internas como son los estudios y Asistencias
técnicas que son registradas en el Sistema LabVantage, donde se establece los métodos
y cantidad de analisis requeridos. Cualquier cambio o modificacion queda registrado en el
sistema LabVantage.

Nota: Los laboratorios pueden rechazar solicitudes de servicio por las siguientes causas:

e Muestras que no cumplen la minima cantidad solicitada para el analisis

e Muestras no identificadas en cuanto a condiciones de recoleccién y sitios de
muestreo

e Muestras no preservadas adecuadamente segun lo definido en la propuesta

e Muestras que nunca llegan o exceden el mes de generacion de la solicitud.

4.2.4.1.3 Usuarios Externos (incluye filiales GE)

En el caso de Usuarios externos a Ecopetrol S.A., se lleva a cabo el siguiente
procedimiento:

Una vez recibida la solicitud a través de la Gerencia de Soporte Tecnoldgico, entrega la
parte de la propuesta que le corresponde como laboratorio y se define si el laboratorio
estd en capacidad de ejecutar la solicitud. Para esto, los laboratorios emplean diferentes
mecanismos o0 herramientas para identificar la capacidad de respuesta del laboratorio.

4.2.4.2 Seleccion, Verificacion y Validacion de Métodos

4.2.4.2.1 Generalidades

Las pruebas y ensayos del laboratorio FIEH se distribuyen en pruebas normalizadas por
normas internacionales (ASTM, ISO, DIN) y pruebas con metodologias InHouse como se
aprecia la tabla 2, estas se encuentran plasmadas en el manual de procedimientos
técnicos del laboratorio donde se especifican las normas, procedimientos,
recomendaciones de operacién y calibracion de los equipos usados en los analisis.

4.2.4.2.2 Seleccion de Métodos

Para la seleccién de un método se realiza una revision bibliografica de todas las normas
internacionales que se refieran a la prueba o andlisis que se requiera implementar, y del
mismo modo asociarla o compararla con los items de ensayo manejados en el laboratorio
y asi evaluar la validez del método buscado.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR : Asesor de planeacion
Oficina de Investigaciones soporte al sistema integrado de gestion FECHA APROBACION:



PAGINA 43
DOCENCIA DE 55

INFORME FINAL DE TRABAJO DE GRADO EN MODALIDAD DE )
R-DC-95 PROYECTO DE INVESTIGACION, DESARROLLO TECNOLOGICO Y VERSION: 01
PRACTICA

4.2.4.2.3 Validacion de Métodos

Actualmente el laboratorio se encuentra en proceso de preparacion para la validaciéon de
los siguientes métodos:

e Método para determinar comportamiento reoldgico fluidos

e Método para determinar Distribucion y Tamafio de particula y/o gota de
emulsiones, suspensiones, dispersiones, GTN-I-1157

e Método estandar para azufre en el petréleo y sus derivados por Fluorescencia de
Rayos-X de energia dispersiva, ASTM D4294

e Método estandar para nimero de acido de productos de petréleo por titulacion
potenciométrica, ASTM D664

e Método estandar para densidad y densidad relativa de aceites crudos de petréleo
por analizador de densidad digital, ASTM D5002

e Método estandar para agua y sedimentos en petroleo crudo por el método de
centrifugacion, ASTM D4007

e Método estandar para la viscosidad cinematica de liquidos transparentes y opacos
y calculo de viscosidad dinamica, ASTM D445

Donde se estudian actualmente las variables de certificacion y validez de estandares de
referencia, actualizacién de las normas en los instructivos, métodos de control para los
métodos, gestion de interlaboratorios si lo requieres, programas R&r para preparar las
metodologias.

4.2.4.3 Manipulacién de los items de Ensayo
4.2.43.1 Procedimientos

El laboratorio tiene un instructivo general para el manejo de muestras del laboratorio
(GTN-I1-1127) donde se plasman los procedimientos de recepcion, identificacion, registro,
manipulacién, transporte y disposicién final del item de ensayo.

4.2.4.3.2 Identificacién de los Elementos de Ensayo

Los laboratorios reciben las muestras directamente en sus instalaciones, en el Centro de
Manejo Integral de Muestras CEMIM, donde son sometidas a un procedimiento de
identificacion Unica (manejo de base de datos SILAB) que garantiza el adecuado manejo
de las mismas, asi:

e Recolectar informacién basica de la muestra

¢ Mantener la integridad basica de las muestras mediante su adecuado
almacenamiento e identificacion.

e Tomar decisiones correctas en cuanto a la clasificacion, preparacion y analisis de
muestras.
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e Generar datos confiables y representativos de las muestras.

e Crear archivos de informacion de muestras lo mas completo posible.

e Contribuir con el desarrollo de estudios retrospectivos.

e Eliminar adecuadamente los residuos de muestras y materiales de prueba.

4.2.4.4 Registros Técnicos
4.2.4.41 Generalidades

Los procedimientos sobre la administracion, identificacion, indexacién, acceso, archivo,
preservacion y disposicion de los registros de calidad implementados en los laboratorios,
se encuentran descritos en el Procedimiento para la elaboracién y Control de Documentos
(SGC-P-003), disponible en P8.

Son considerados registros de calidad aquellos documentos que contengan informacién
relacionada con:

e Reportes de Resultados de Ensayos

e Reportes de Auditorias internas y Externas

e Registros de Evaluacion de Personal

e Revision por la direccion

e Registros de Capacitacion

e Informes Técnicos

e Registros de Mantenimiento y de Calibracion de Equipos

e Registros de Acciones Correctivas, Acciones Preventivas y de Mejora
e Registros de No Conformidades

¢ Registros de Pruebas de Repetibilidad y Reproducibilidad, donde aplique
e Registros de Solicitud de Servicios y Facturacion

e Registros de Recepcion de Muestras, instrumentos y/o equipos

e Registro de Verificacion de Resultados, donde aplique

4.2.45 Evaluacion de la Incertidumbre de Medicion

El laboratorio tiene un instructivo general para el calculo de la incertidumbre (GTN-I-1129)
basado en la norma I1SO [BIPM 1993] y analiticamente, el procedimiento esta distribuido
de la siguiente manera:

e Especificacién del mesurando

¢ Identificaciéon de las fuentes de incertidumbre

¢ Cuantificacion. Incertidumbre estandar

e Calculo de la incertidumbre combinada y la incertidumbre expandida.
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4.2.4.6 Aseguramiento de la Validez de los Resultados

El laboratorio tiene un instructivo general para el aseguramiento de la calidad de los
resultados donde se plantean las herramientas que aseguren la confiabilidad y validez de
los resultados en el laboratorio, esto a través de programas de repetibilidad vy
reproducibilidad aplicados con el formato resultados repetibilidad y reproducibilidad (GTN-
F-689) donde el laboratorio tiene establecido un cronograma para ejecutar el programa
R&r, en el cual se puede encontrar que mes a mes se realiza una determinada prueba o
andlisis para asi minimizar fuentes de error tales como contaminacion, efectos de matriz,
sesgo y errores aleatorios humanos e instrumentales, fluctuaciones de la sensibilidad de
los equipos, discrepancias en las muestras de referencia.

Del mismo modo se realizan cartas de control quincenales por metodologia, como se
muestra en la figura 11, estas cartas son realizadas con mediciones de estandares de
referencia certificados, material de referencia, muestras de rutina 0 muestras preparadas
en el laboratorio. Para iniciar o crear una carta de control se realizan con 21 mediciones
del material de referencia y luego se siguen ingresando los datos segun el requerimiento
de cada método (mensual o semanal) (Ecopetrol, 2016).

Figura 8. Cartas de control

DATOS GENERALES DE LA CARTA DE CONTROL

Provecte: CARTAS DE CONTROL REDLOGLA
Materisl name: MATER AL DE REFERENCIA
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16P,PTE115,008

-
nte: WISCOSIDAD

cp
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4548 4 Het

— LeLi L rier
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Fuente: (Ecopetrol, 2016)

El laboratorio cuenta con un cronograma de verificacion de equipos, para garantizar la
confiabilidad y el buen funcionamiento de estos. Esa verificacibn se realiza con
estandares certificados y/o muestras de referencia, con una frecuencia mensual para la
mayoria de los equipos 0 cuando se requiera, a excepcion de los tensibmetros Kruss y
Dataphysics por el método del anillo de DuNov, los cuales se verifican semanalmente
(Ecopetrol, 2016).

4247 Informe de resultados
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El informe de resultados de medicién se realiza en la plataforma LABVANTAGE, por otro
lado, los informes escritos de resultados de medicion cualitativos son enviados por correo
a los clientes con observacion previa en la plataforma para dar cumplimiento con los
plazos de medicion.

4.2.48 Quejas

El centro de innovacién y tecnologia (ICP) tiene un procedimiento para la Gestion del
Derecho de Peticion — PQRS (GOC-P-004) donde toda persona puede formular PQRS
ante ECOPETROL S.A., las cuales son centralizadas en la Oficina de Participacion
Ciudadana (OPC), dependencia encargada de registrarlas, direccionarlas para su
respuesta y conservar los expedientes fisicos 0 magnéticos que se generen en cada caso.
Del mismo modo internamente el laboratorio recibe PQRS en el marco de la informacion
bajo custodia y sus metodologias desarrolladas.

4.2.49 Trabajo no conforme

El centro de innovacion y tecnologia (ICP) tiene un procedimiento corporativo de producto
no conforme (GCS-P-005) en el cual se incluye la identificacion, registrd, analisis y
tratamiento del producto no conforme se constituye en fuente para la formulacion de
correcciones, acciones correctivas, acciones preventivas o acciones de mejora para los
procesos, en consecuencia, corresponde a los responsables de los procesos asegurar la
trazabilidad del producto no conforme identificado.

4.2.4.10 Control de los datos y gestion de la informacion

El laboratorio controla los datos y gestiona la informacion mediante bitacoras de métodos,
formatos de resultados de analisis digitales y la plataforma LABVANTAGE donde se
recopilan los datos analiticos del laboratorio, esto bajo el manejo de personal autorizado
del area.

4.2.4.11 No cumplimientos

El laboratorio no cumple con los requisitos técnicos establecidos en la tabla 6, debido a
gue no se tienen programas interlaboratorios definidos, sin embargo para la verificacion,
validacién y acreditacion de métodos se estan planificando interlaboratorios con las bases
de datos del Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia (ONAC). Asi mismo no se
tiene proteccion de las hojas de célculo internas del laboratorio para evitar su

modificacion.
Tabla 6. No cumplimientos de los requisitos del proceso
REQUISITO DESCRIPCION C [N/C
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El laboratorio debe hacer seguimiento de su desempefio
mediante comparacién con los resultados de otros
laboratorios, cuando estén disponibles y sean
apropiados. Este seguimiento se debe planificar y revisar
y debe incluir, pero no limitarse a, una o ambas de las
siguientes:

7.7.2

Participacion en ensayos de aptitud;

NOTA La Norma ISO/IEC 17043 contiene informacion
7.7.2 a) adicional sobre los ensayos de aptitud y los proveedores X
de ensayos de aptitud. Se consideran competentes los
proveedores de ensayos de aptitud que cumplen los
requisitos de la Norma ISO/IEC 17043.

Participacion en  comparaciones interlaboratorio
diferentes de ensayos de aptitud.

Los sistemas de gestién 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 gestién de la
informacién del laboratorio, por parte del laboratorio
antes de su introduccién. 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.

7.7.2b)

7.11.2

NOTA 1 En este documento "sistemas de gestion de la
informacion del laboratorio” incluye la gestién de datos e
informacion contenida tanto en los sistemas informaticos
como en los no informaticos. Algunos de los requisitos
pueden ser mas aplicables a los sistemas informéticos
que a los sistemas no informéticos.

NOTA 2 El software comercial de uso general en el
campo de aplicacién para el cual fue disefiado se puede
considerar que esta suficientemente validado.

Fuente: Autor

4.3. ELABORACION DEL PLAN DE TRABAJO DEL LABORATORIO CON EL
FIN DE ESTABLECER ACCIONES PARA ASEGURAR LOS REQUISITOS
TECNICOS DE LA NORMA NTC ISO/IEC 17025/2017

Se realizé el plan de trabajo (Anexo 2) para el laboratorio de fendbmenos interfaciales y
evaluacion de hidrocarburos, de acuerdo a los resultados arrojados en el estudio de
diagnéstico, donde se identificaron las metodologias de accién por requisito técnico, en un
periodo determinado y estableciendo los responsables de las actividades.
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Las variables contempladas en el plan de trabajo son las siguientes:

e Descripcion de los requisitos que plantea la norma NTC ISO/IEC 17025.

e El cumplimiento o no cumplimiento de la norma de acuerdo a la lista de chequeo
aplicada.

e Actividades a desarrollar dependiendo su cumplimiento.

e Elresponsable 6 responsables de desarrollar la actividad asignada.

e En qué documento o registro se evidenciara la actividad desarrollada.

e Lafecha de inicio para empezar a desarrollar la actividad.

e La fecha final para terminar el desarrollo de la actividad.

e Lafecha del producto, en la cual se debe presentar la actividad ya desarrollada.

Las fechas de desarrollo de actividades podrian ser modificadas a criterio del lider del
laboratorio para la organizacion de las actividades y responsables.

4.4. IMPLEMENTACION DEL SISTEMA GLOBALMENTE ARMONIZADO EN
EL LABORATORIO DE FENOMENOS INTERFACIALES Y EVALUACION
DE HIDROCARBUROS.

Se implementd el Sistema Globalmente Armonizado (SGA) en el laboratorio de
fendmenos interfaciales y evaluacion de hidrocarburos en sus tres areas Fendmenos
interfaciales y reologia, Evaluacion de crudos y marcacion de hidrocarburos, con el fin
caracterizar los items de ensayo del laboratorio, identificando los riesgos latentes que
presentan y las acciones de contingencia en caso de un accidente en contacto con el ser
humano, los recursos naturales y el medio ambiente mediante el etiquetas como se
observa en la figura 11.

Figura 9. Etiguetas del Sistema Globalmente Armonizado.
PELIGRO TOLUENO

No. CAS[108-88-3

H225 - Liquido y vapores muy inflamables
H304 - Mortal en caso de ingestion Toxico en P210 - Mantener alejado de fuentes de calor, chispas, llama abierta o
caso de ingestion Nocivo en caso de ingestion superficies calientes. - No fumar

H315 - Provoca irritacion cutanea P240 - Conectar a tierrafenlace equipotencial del recipiente y del
H336 - Puede provocar somnolencia o vérigo  |equipo de recepcion .
H361d - Se sospecha que dafia al feto P301+P330+P331 - EN CASO DE INGESTION: enjuagarse la boca.

H373 - Puede provocar dafios en los organos |NO provocar el vomito

<indiguense todos los organos afectados, si |P302+P352 - EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con
se conocen> fras exposiciones prolongadas o |agua y jabon abundantes

repetidas <indiquese la via de exposicion |P314 - Consultar a un méedico en caso de malestar

si se ha demosirado P403+P233 - AImacenar en un lugar bien ventilado. Mantener el
concluyentemente que el peligro no se produce  |recipiente cerrado herméticamente

por ninguna otra via>

Merck
DATOS DEL

srovesnon  Calle 10 No. 65-28 CISPROQUIM emergencias quimicas: 018000916012
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Fuente: Autor

Posteriormente se realiz6 la identificacion y etiquetado de los recipientes de las
sustancias como se observa en la figura 12, para asi dar cumplimiento con el SGA con el
numeral 7.4 de la norma NTC ISO/IEC 17025-2017 en materia de manipulacion de items
de ensayo o calibracion en los laboratorios.

Figura 10. Etiquetado de recipientes

Fuente: Autor
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45. IDENTIFICACION DE EQUIPOS DEL AREA DE FENOMENOS
INTERFACIALES Y REOLOGIA

Se conform6 un documento para el factor de uso de equipos (Anexo 3), con el fin de
establecer los tiempos de uso de los equipos en cada metodologia desarrollada en el
laboratorio, y del mismo modo se identificaron variables como el tipo de equipo, la marca,
el modelo, la serie, el numero de inventario y el SAP para la complementacion vy
actualizacion de informacién por metodologia en la plataforma LABVANTAGE y asi mismo
contribuyendo con el cumplimiento del numeral 6.4 de la norma NTC ISO/IEC 17025-2017
en materia de equipamientos.
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5. CONCLUSIONES

El sistema de gestién de calidad del laboratorio de fendmenos interfaciales y evaluacion
de hidrocarburos es consistente y cuenta con las herramientas necesarias para confrontar
procesos de acreditacion, validacion y verificacion de métodos. En el estudio de
diagnéstico del estado actual del laboratorio se identificaron 10 no cumplimientos por lo
gue se tiene implementada en un 95% la norma NTC ISO/IEC 17025-2017 por esto se
plantearon las metodologias y acciones para la soluciébn de los no cumplimientos
generados, el manejo de estas actividades queda a menester de los lideres del
laboratorio.

Se asignaron responsables para la elaboracion de las actividades o acciones de mejora
para dar cumplimientos con los requisitos técnicos establecidos en la norma.

El laboratorio debe socializar con el personal de interés los documentos corporativos que
soportan los requisitos de la norma y debe tener definidas las rutas de acceso para la
busqueda de los documentos.

El Sistema Globalmente Armonizado fue implementado de manera satisfactoria
cumpliendo con los parametros de la norma NTC ISO/IEC 17025-2017 y el decreto
1498/2018 que adopta el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificaciéon y Etiquetado
de Productos Quimicos y se dictan otras disposiciones en materia de seguridad quimica.
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6. RECOMENDACIONES

e Se debe conforma la estructura organizacional interna del laboratorio con la
definicion de roles y procesos a desarrollar dentro del laboratorio.

e Se debe realizar una revision documental donde se eliminen documentos
obsoletos, se actualicen manuales, se digitalicen formatos y se modifique el
nombre del laboratorio en la documentacién interna como Laboratorio de
Fenémenos Interfaciales y Evaluacion de Hidrocarburos (FIEH).

e Se deben proteger las hojas de calculo y los documentos de interés en los
ordenadores internos del laboratorio para evitar la modificacion de estos.

e El plan de trabajo establece las actividades para dar cumplimiento a las falencias
presentadas en el laboratorio, es de suma importancia que estos se apliquen con
el fin de evitar no conformidades en los procesos de acreditacion.

e Se deben actualizar las hojas de vida de los equipos dentro de las bitacoras por
metodologia incluyendo las condiciones de operacién y las variables estadisticas
de interés para la medicién de la precision y exactitud de los equipos.
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8. ANEXOS

Anexo 1. Lista de chequeo FIEH Anexo 2. Plan de trabajo FIEH

Anexo 3. Factor de uso de equipos FIR
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