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Resumen

El presente informe final de trabajo de grado, desarrollado en la modalidad de
practica empresarial, tuvo como objetivo realizar un diagnéstico integral del sistema
de gestion de calidad del laboratorio BioControl Care S.A.S. (Bucaramanga,
Colombia) y proporcionar el soporte técnico-documental necesario para alinear sus
procesos de analisis fisicoquimicos de agua potable y de uso recreativo con los
requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017. La practica se estructur6 en cuatro
fases. La primera fase consistié en un diagndstico inicial mediante una visita técnica,
inventario de equipos, caracterizacion del personal y la aplicacion de una lista de
verificacion basada en la norma, que reveldé un cumplimiento del 65% e identifico
brechas criticas en calibracion, trazabilidad metrologica, control ambiental y gestion
documental. La segunda fase verificé el desempefio de los métodos de ensayo
estandarizados (Standard Methods) a través de pruebas de repetibilidad,
recuperacion y trazabilidad metrolégica. Los resultados mostraron coeficientes de
variacion aceptables para la mayoria de los parametros (78.6% con CV < 5%),
aunque se detectaron excepciones en aluminio, cobre y nitritos, atribuidas a sus
bajas concentraciones. La tercera fase se centr6 en la documentacién del sistema
de gestion, incluyendo la actualizacion del Manual de Calidad, la redaccién de 16
Procedimientos Operativos Estandarizados (SOP) y el disefio de formatos y
registros. Finalmente, la cuarta fase integré todos los hallazgos en un informe
técnico consolidado. Las conclusiones principales destacan que, si bien el
laboratorio posee una base técnica sdlida, las brechas identificadas representan un
riesgo para la validez de los resultados y una barrera para la acreditacion. Se
recomienda implementar un programa de calibracion trazable, fortalecer el control
de condiciones ambientales y la gestion documental, asi como capacitar al personal
en la estimacion de incertidumbre y en los requisitos de la norma. El trabajo aporta
una linea base sélida y herramientas documentales que orientan las acciones de
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mejora hacia la acreditacion, contribuyendo a la confiabilidad de los analisis de agua

y, por ende, a la proteccion de la salud publica y la gestion ambiental en la region.

Palabras clave: Acreditacion, laboratorio, Calidad, trazabilidad, validacién, método.
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INTRODUCCION

La calidad del agua para consumo humano y uso recreativo constituye un pilar
fundamental para la salud publica y la sostenibilidad ambiental en cualquier
sociedad. En Colombia, el acceso a agua segura es un derecho fundamental y una
prioridad en la agenda nacional, regulada por instrumentos como la Resolucion
2115 de 2007, que establece las caracteristicas fisicas, quimicas y microbiolégicas
del agua potable, y el Decreto 1594 de 1984, que regula los usos del agua y los
vertimientos liquidos. Estos marcos normativos exigen que los laboratorios de
andlisis de agua operen bajo estandares de calidad que garanticen la confiabilidad,
trazabilidad y validez técnica de los resultados generados, dado que estos inciden
directamente en la toma de decisiones sobre la potabilidad del agua y la seguridad

de espacios recreativos como piscinas y balnearios.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS, 2022) ha enfatizado que la vigilancia
de la calidad del agua requiere de laboratorios competentes que generen datos
confiables, ya que las deficiencias en los analisis pueden derivar en riesgos para la
salud de la poblacion, brotes de enfermedades hidricas y afectaciones al
ecosistema. En este sentido, la norma ISO/IEC 17025:2017 se ha consolidado como
el estandar internacional de referencia para demostrar la competencia técnica de
los laboratorios de ensayo y calibracién, estableciendo requisitos para la gestion de
la calidad, la trazabilidad metroldgica, la validez de los métodos y la competencia
del personal (International Organization for Standardization [ISO], 2017). La
acreditacion bajo esta norma no solo constituye un reconocimiento formal de la
capacidad técnica del laboratorio, sino que ademas facilita el reconocimiento mutuo
de resultados a nivel nacional e internacional, ampliando las oportunidades de
participacién en proyectos y licitaciones que exigen este sello de calidad (Organismo

Nacional de Acreditacion, 2020).
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Diversos estudios han abordado el proceso de implementacion de la ISO/IEC 17025
en laboratorios de ensayo ambiental. Cruz Estévez (2021) realiz6 un estudio
comparativo entre los principios de las buenas practicas de laboratorio y la NTC-
ISO 17025:2017, identificando que la documentacion del sistema de gestion y la
validaciéon de métodos son aspectos criticos para la acreditacion. Por su parte, el
Instituto Nacional de Salud (2023) ha desarrollado lineamientos técnicos para la
evaluacion de métodos de ensayo, destacando la importancia de las pruebas de
repetibilidad, recuperacion y trazabilidad como evidencias objetivas de la
competencia técnica. Asimismo, investigaciones recientes en el ambito de la calidad
del agua han sefialado que la implementacion de sistemas de gestion basados en
estandares internacionales mejora significativamente la confiabilidad de los
resultados analiticos y fortalece la credibilidad institucional (Rocha & Santos, 2024,
Joo & Lee, 2024).

A pesar de los avances normativos y de la literatura disponible, BioControl Care
S.A.S., laboratorio especializado en el analisis de calidad de aguas y habilitado por
el Ministerio de Salud y Proteccion Social mediante la Resolucion 1598 de 2025
(Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2025), enfrenta el desafio de formalizar su
sistema de gestion de calidad para alcanzar la acreditacion ISO/IEC 17025:2017 en
ensayos fisico-quimicos de agua potable y de uso recreativo. La ausencia de esta
acreditacion representa una limitacion significativa para su competitividad, ya que
restringe su participacion en licitaciones publicas y contratos con entidades que
exigen resultados con validez reconocida, y genera un riesgo latente en la
confiabilidad de los resultados que impactan la salud publica y la gestion ambiental

en la regién de Bucaramanga.
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El presente trabajo de practica empresarial se orienta a realizar un diagnostico
integral del sistema de gestion de calidad de BioControl Care S.A.S. y proporcionar
el soporte técnico-documental necesario para alinear sus procesos de andlisis
fisico-quimicos de agua potable y recreativa con los requisitos de la norma ISO/IEC
17025:2017. La relevancia de esta investigacion radica en que, aunque existen
documentos normativos y guias metodoldgicas, la implementacion practica en
laboratorios de tamafio mediano como BioControl Care S.A.S. enfrenta desafios
especificos relacionados con la gestién documental, la trazabilidad metrolégica, la
verificacibn de métodos y la competencia del personal, aspectos que requieren

soluciones contextualizadas y aplicables al entorno operativo real.

El desarrollo de la practica se estructurd en cuatro fases secuenciales, cada una
correspondiente a los objetivos especificos planteados. En la primera fase, se
diagnostico la capacidad técnica actual del laboratorio mediante una visita técnica,
el levantamiento de inventario de equipos, la caracterizacion del personal y la
aplicacion de una lista de verificacion (checklist) basada en los requisitos de la
ISO/IEC 17025:2017, identificando las brechas frente a los estandares normativos.
En la segunda fase, se verificO el desempefio de los métodos de ensayo
estandarizados (Standard Methods) aplicados a cada parametro, mediante pruebas
de repetibilidad, recuperaciéon y trazabilidad, siguiendo los lineamientos del
American Public Health Association (APHA, 2023) y los criterios establecidos por el
Instituto Nacional de Salud (2023). En la tercera fase, se documenté el sistema de
gestion de la calidad y los procedimientos operativos del laboratorio, alineandolos
con los requisitos de la norma, incluyendo la actualizacion del Manual de Calidad,
la redaccién de Procedimientos Operativos Estandarizados (SOP) para los ensayos
priorizados y el disefio de los formatos y registros necesarios. Finalmente, en la
cuarta fase, se consolidaron los hallazgos en un informe técnico de desempefio que
integra los resultados del diagndstico y la verificacion metrologica.
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Los resultados obtenidos evidencian que el laboratorio posee una estructura técnica
bésica adecuada, con un nivel de cumplimiento del 65% en la checklist aplicada; sin
embargo, se identificaron brechas criticas en aspectos como la trazabilidad
metroldgica, la calibracion de equipos, el control de condiciones ambientales y la
gestion documental, que comprometen la validez y aceptacion de los resultados.
Las pruebas de repetibilidad mostraron coeficientes de variacion inferiores al 5% en
el 78.6% de los parametros fisicoquimicos y en el 100% de los microbiolégicos,
mientras que las pruebas de recuperacion arrojaron porcentajes dentro de los
rangos aceptables (80-120%), confirmando la precision y exactitud de los métodos
para la mayoria de los analitos. No obstante, se detectaron excepciones en
aluminio, cobre y nitritos, atribuibles a su baja concentracion en la muestra, cercana

a los limites de cuantificacion.

Como conclusiéon principal, el diagnéstico y la verificacion metrolégica realizados
permiten establecer una linea base sélida que orienta las acciones de mejora hacia
la acreditacion, destacando la necesidad de implementar un programa de
calibracion trazable, fortalecer el control ambiental y documental, y capacitar al
personal en estimacibn de incertidumbre y requisitos normativos. Las
recomendaciones incluyen la calibracibn inmediata de equipos criticos, la
implementacion de verificaciones intermedias, el disefio de formatos de control
ambiental y la participacion en ensayos de aptitud interlaboratorios (PICCAP) para
demostrar la competencia técnica ante el organismo de acreditacion.

Este trabajo constituye un aporte significativo para la comunidad cientifica y
profesional, al documentar de manera sistematica el proceso de diagndstico y
preparacion para la acreditacion ISO/IEC 17025:2017 en un laboratorio de analisis
de agua de la regidon, generando evidencia empirica sobre las brechas, desafios y
soluciones practicas en este tipo de implementaciones. Ademas, los
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procedimientos, formatos y documentos desarrollados pueden ser adaptados por
otros laboratorios con caracteristicas similares, contribuyendo asi a la
estandarizaciéon y mejora de la calidad en el sector de andlisis de aguas en

Colombia.
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1. IDENTIFICACION DE LA EMPRESA O COMUNIDAD

BioControl Care S.A.S. Es un laboratorio de ensayo especializado en el control y
andlisis de calidad de aguas, oficialmente habilitado por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social bajo la Resolucion 1598 del 31 de julio de 2025 para el analisis
de agua potable. A nivel funcional su operacién se estructura en procesos que
incluyen la toma de muestras certificada, el analisis fisicoquimico y microbiolégico
en matrices como agua potable, de uso recreativo y aguas naturales, y la asesoria

en cumplimiento normativo.

Organizacionalmente, la empresa se rige por una estructura técnica liderada por un
director técnico y un responsable de Calidad, quienes supervisan la competencia
del personal, la validez de los métodos analiticos y el cumplimiento de los
estandares. El equipo operativo esta compuesto por profesionales y técnicos en
areas quimicas, microbiologicas y ambientales, cuyas funciones estan definidas en
un manual de procedimientos para garantizar la imparcialidad, trazabilidad y

confiabilidad de los resultados.
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

2.1. Descripcién de la Problematica

El laboratorio BioControl Care S.A.S. busca posicionarse como una entidad de
referencia en analisis de calidad del agua en Bucaramanga, pero actualmente
carece de una acreditacion formal bajo la norma ISO/IEC 17025:2017 para sus
ensayos fisicoquimicos en agua de uso recreativo. Esta limitacion afecta su
competitividad, credibilidad técnica y capacidad para participar en proyectos que
exijan resultados con validez reconocida a nivel nacional e internacional. La
situacion problematica se origina en la falta de un sistema de gestion de la calidad

documentado e implementado de manera integral.

Como se evidencia en el diagndstico inicial, existen brechas técnicas especificas
como la ausencia de curvas de calibracion trazables, la falta de verificacion del
desempefio de métodos estandarizados (Standard Methods), la documentacion
insuficiente de procedimientos de estandarizacion de reactivos, y la ausencia de
controles internos para el calculo de incertidumbre y la verificacion de recuperacion.
Estas debilidades ponen en riesgo la trazabilidad, repetibilidad y confiabilidad
técnica de los resultados, generando una barrera para el reconocimiento formal del

laboratorio.

Este trabajo busca dar respuesta al siguiente interrogante: ¢De qué manera el
diagnéstico de brechas técnicas y documentales permite establecer las bases para
el disefio de un sistema de gestion de calidad que facilite la acreditacion del
laboratorio BioControl Care S.A.S. bajo la norma ISO/IEC 17025:2017 en ensayos

fsicoquimicos de agua potable y de uso recreativo?
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2.2. Justificacion de la Practica

BioControl Care S.A.S. se distingue por su especializacion en el analisis de calidad
de aguas y su compromiso con la excelencia, contando con la habilitacién del
Ministerio de Salud, conforme al Sistema Unico de Habilitacion para prestadores de
servicios de salud en Colombia (Ministerio de Salud y Proteccion Social, s.f.). Para
mantener su competitividad y liderazgo en el sector, la eficiencia y confiabilidad
técnica de sus procesos son fundamentales. La ausencia de acreditacién ISO/IEC
17025:2017 limita su credibilidad, excluye al laboratorio de licitaciones publicas y
contratos con entidades que exigen este sello de calidad, y representa un riesgo
latente en la confiabilidad de los resultados que impactan la salud publica y

ambiental.

Esta propuesta se usa para equipar al laboratorio de un sistema de gestién robusto
que asegure la trazabilidad, precision y repetibilidad de sus andlisis, transformando
una debilidad operativa en una ventaja competitiva sostenible. Los efectos de su
implementacién seran directos: mayor confianza de clientes y autoridades, acceso
a nuevos mercados, fortalecimiento de la reputacion institucional y contribucién a la

vigilancia de la calidad del agua en la region.

Para las Unidades Tecnoldgicas de Santander, este proyecto es relevante porque
vincula la formacion tecnoldgica con estandares de calidad globales, permitiendo al
estudiante aplicar conocimientos en gestién ambiental, normatividad y control de
calidad en un escenario real. Para el estudiante, representa una oportunidad
invaluable de integrar y aplicar sus competencias en un entorno real, enriqueciendo
su perfil profesional en el campo de la calidad y la acreditacion. Finalmente, para la
sociedad, contribuye a asegurar la calidad del agua, un recurso vital, mediante
resultados analiticos confiables y avalados internacionalmente, impactando
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positivamente en la salud puoblica y la gestion ambiental (Organizacion

Panamericana de la Salud, 2022).
2.3. Objetivos

2.3.1 Objetivo General

Realizar un diagndstico integral del sistema de gestion de calidad de BioControl
Care S.A.S. y proporcionar el soporte técnico-documental necesario para
alinear sus procesos de analisis fisicoquimicos de agua potable y recreativa
con los requisitos establecidos en la norma ISO/IEC 17025:2017, durante el

afio 2026 en Bucaramanga.

2.3.2 Objetivos Especificos

e Diagnosticar la capacidad técnica actual del laboratorio para los
parametros fisicoquimicos del agua, identificando las brechas frente a
los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017.

e Verificar el desempefio de los métodos de ensayo estandarizados
(Standard Methods) aplicados a cada parametro, mediante pruebas de
repetibilidad, recuperacion y trazabilidad.

e Documentar el sistema de gestion de la calidad y los procedimientos
operativos del laboratorio, alineandose con los requisitos de la norma
ISO/IEC 17025:2017.
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2.4 Antecedentes de la Empresa

BioControl Care S.A.S. se constituye como un laboratorio de ensayo especializado
en el control y andlisis de calidad de aguas, orientado a favorecer el desarrollo
sostenible mediante el disefio e implementacion de proyectos para entidades de los
sectores de alimentos y medio ambiente. Su objeto social se materializa a través de
la prestacion de servicios de toma de muestras, analisis fisicoquimico y
microbioldgico, apoyo técnico y asesorias, con el propdsito de asegurar resultados
bajo estandares de calidad establecidos por normas nacionales e internacionales,

enmarcadas en las politicas de proteccion y saneamiento ambiental.

La empresa cuenta con habilitacion oficial del Ministerio de Salud y Proteccion
Social mediante la Resolucion 1598 del 31 de julio de 2025 para el andlisis de agua
para consumo humano (potable), lo que constituye un respaldo institucional que
refleja el cumplimiento inicial de los requisitos técnicos y legales exigidos para
operar en el sector (Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2025). En el ambito de
Su proyeccion estratégica, BioControl Care S.A.S. busca posicionarse como una
empresa lider en la prestacion de servicios de andlisis de calidad de aguas,
alimentos y en la industria, ofreciendo adicionalmente apoyo técnico, asesorias en
servicios de montaje de plantas de agua potable o sistemas compactos de
potabilizacion, y capacitaciones en buenas practicas de manufactura, manipulacién

de alimentos, area de la salud y medio ambiente.

Las actividades desarrolladas en la practica se enmarcan en el fortalecimiento del
sistema de gestion de calidad del laboratorio para la acreditacion bajo la norma
ISO/IEC 17025:2017. Esta norma constituye el referente internacional para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién, estableciendo requisitos
para la gestion de la calidad, la trazabilidad metroldgica, la validez de los métodos
y la competencia del personal (International Organization for Standardization [ISO],
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2017). La acreditacion bajo este estandar garantiza que los resultados analiticos
sean técnicamente validos, trazables y emitidos bajo un esquema de gestién que

promueve la mejora continua, la imparcialidad y la confiabilidad operacional.

En el contexto colombiano, la acreditacion ISO/IEC 17025:2017 para laboratorios
de andlisis de agua es otorgada por el Organismo Nacional de Acreditacion de
Colombia (ONAC) y, en algunos casos, por el Instituto de Hidrologia, Meteorologia
y Estudios Ambientales (IDEAM), lo que consolida a estas entidades como
comprometidas con la excelencia en la evaluacion y monitoreo de la calidad.
Laboratorios de referencia en el pais, como el de la Corporacion Autbnoma Regional
de Risaralda (CARDER), han renovado su acreditacion bajo la ISO/IEC 17025:2017
para ensayos fisicoquimicos de agua que incluyen pardmetros como Demanda
Quimica de Oxigeno (DQO), Demanda Bioquimica de Oxigeno (DBO), solidos
totales y sélidos suspendidos totales, entre otros fundamentales para la evaluacion
de cuerpos hidricos. De manera similar, el Laboratorio de Ensayo de Calidad de
Agua de Empresas Publicas de Armenia E.S.P. ha mantenido su acreditacion ONAC
desde el afio 2016, demostrando el cumplimiento sostenido de los requisitos

internacionales y nacionales.
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3 MARCO REFERENCIAL

3.1 MARCO TEORICO
El marco tedrico se estructura a partir de cuatro ejes fundamentales que sustentan
el desarrollo de la practica: la calidad en laboratorios de ensayo, la norma ISO/IEC
17025:2017, la trazabilidad metrologica y la estimacién de incertidumbre, y los
parametros fisicoquimicos en matrices acuosas. Cada uno de estos ejes
proporciona las bases conceptuales que orientan el diagndstico, la verificacion y la

documentacion del sistema de gestion de calidad en el laboratorio objeto de estudio.

3.1.1 Calidad en Laboratorios de Ensayo de Agua

La calidad en un laboratorio de andlisis fisicoquimicos de agua se define como la
capacidad de generar resultados exactos, precisos, trazables y reproducibles bajo
condiciones controladas (American Public Health Association [APHA], 2023). Esta
calidad se sustenta en tres pilares fundamentales: la infraestructura y equipos
calibrados, la competencia del personal técnico, y la implementacion de métodos de
ensayo validados. En el contexto de agua potable y de uso recreativo, la calidad
cobra especial relevancia debido a que los resultados impactan directamente en la
salud publica y la toma de decisiones ambientales (Organizacion Mundial de la
Salud [OMS], 2022).

El aseguramiento de la calidad en laboratorios de andlisis de agua incluye controles
internos como blancos, duplicados, materiales de referencia certificados y
participacion en ensayos de aptitud, todos ellos requisitos exigidos por la norma
ISO/IEC 17025:2017. La implementacion de un sistema de gestion de calidad bajo
este estandar internacional permite a los laboratorios demostrar su competencia
técnica, garantizar la confiabilidad de los resultados y generar confianza entre los
clientes y las autoridades regulatorias (International Organization for
Standardization [ISO], 2017).
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3.1.2 Norma ISO/IEC 17025:2017

La ISO/IEC 17025:2017 es el estandar internacional que establece los requisitos
generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion. Su
estructura se organiza en cinco grandes capitulos: alcance, referencias normativas,
términos y definiciones, requisitos generales, requisitos estructurales, requisitos de

recursos, requisitos del proceso y requisitos del sistema de gestiéon (ISO, 2017).

Para el caso especifico de analisis fisicoquimicos de agua, los requisitos mas
relevantes incluyen: la trazabilidad de las mediciones (clausula 6.5), la validacion y
verificacibn de métodos (clausula 7.2), el aseguramiento de la calidad de los
resultados (clausula 7.7), la competencia del personal (clausula 6.2), y la gestion de
los equipos (clausula 6.4). La version 2017 introduce un enfoque basado en riesgos
y oportunidades, reduciendo los requisitos burocraticos en comparaciéon con su
version anterior de 2005, lo que facilita su adopcién por laboratorios pequefios y

medianos.

La norma exige que el laboratorio cuente con evidencia documentada de la
identificacion de las contribuciones a la incertidumbre de la medicién, asi como de
la evaluacion realizada para declarar las contribuciones consideradas como
significativas. La estimacion de la incertidumbre debe ser sustentada conforme a lo
establecido en reconocidas referencias internacionalmente aceptadas, como la
GUM (Guide to the Expression of Uncertainty in Measurement) y las guias
EURACHEM (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, 2024).

3.1.3 Trazabilidad Metrolégica y Estimacion de Incertidumbre
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La trazabilidad metrolégica es uno de los pilares fundamentales de la competencia
técnica de un laboratorio de ensayo. Se define como la propiedad de un resultado
de medicion por el cual el resultado puede relacionarse con una referencia mediante
una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de las cuales
contribuye a la incertidumbre de medicion (Vocabulario Internacional de Metrologia
[VIM], 2012, citado por Instituto Nacional de Tecnologia Industrial [INTI], 2024).

Esta trazabilidad se materializa a través del uso de Materiales de Referencia
Certificados (MRC) con trazabilidad documentada a institutos nacionales de
metrologia como el NIST (National Institute of Standards and Technology) o el
CENAM. Los MRC se utilizan para preparar curvas de calibracion, verificar la
exactitud del método y estandarizar reactivos. Adicionalmente, todos los equipos
utilizados en el laboratorio deben contar con certificados de calibracion emitidos por
laboratorios acreditados, garantizando que cada eslabén de la cadena de
trazabilidad esté documentado (INTI, 2024).

En el ambito de la evaluacion de métodos, la repetibilidad es una medida de la
precision, definida como el grado de concordancia entre los resultados de
mediciones sucesivas de un mismo mensurando, realizadas bajo las mismas
condiciones de operacion. Para evaluar este pardmetro, se analizan muestras
reales sometiéndolas a mediciones consecutivas, calculando el promedio, la
desviacion estandar y el coeficiente de variacion. Los criterios de aceptacion para
considerar gue un método presenta una repetibilidad adecuada se establecen en la
literatura especializada: un coeficiente de variacion (CV) inferior al 5% para la
mayoria de los parametros fisicoquimicos, y un CV inferior al 30% o desviacion
estandar del logaritmo de los recuentos (s(logi)) inferior a 0.25 para los parametros
microbioldgicos (APHA, 2023).
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3.1.4 Parametros Fisicoquimicos en Agua Potable y Recreativa
Los pardmetros fisicoquimicos evaluados en agua potable y de uso recreativo son
indicadores clave de su calidad y seguridad. Entre los mas relevantes se
encuentran: pH (mide la acidez o alcalinidad, ideal entre 6.5 y 8.5), turbiedad
(claridad del agua, relacionada con particulas en suspension), conductividad
eléctrica (capacidad de conducir corriente, asociada a sales disueltas), oxigeno
disuelto (esencial para la vida acuética), cloro residual (garantiza la desinfeccion),
temperatura (afecta la solubilidad de gases y la actividad biologica), y sélidos totales
disueltos (TDS). Estos parametros estan regulados en Colombia por la Resolucion
2115 de 2007 para agua potable y por criterios establecidos en guias ambientales

para aguas recreativas (Ministerio de la Proteccion Social, 2007).

Los métodos analiticos para la determinacidén de estos parametros se basan en los
Standard Methods for the Examination of Water and Wastewater (APHA, 2023), un
compendio de procedimientos reconocidos internacionalmente. Su uso es
ampliamente aceptado por organismos de acreditacion como métodos
normalizados que no requieren validacion completa, pero si verificacion por parte
del laboratorio. La verificacion incluye pruebas de repetibilidad (precision bajo
condiciones repetidas), recuperacion (exactitud mediante adiciones conocidas), y

determinacion de limites de deteccion y cuantificacion (APHA, 2023).

3.2 MARCO CONCEPTUAL
El marco conceptual establece los términos y definiciones esenciales para la
comprension del informe de practica, garantizando la uniformidad en la

interpretacion de los conceptos utilizados a lo largo del documento.

3.2.1 Calidad en Laboratorios de Analisis de Agua
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La calidad en un laboratorio de ensayo se entiende como el grado en que el conjunto
de caracteristicas inherentes a sus procesos, equipos, personal y resultados cumple
con los requisitos preestablecidos por normas técnicas, clientes y autoridades
regulatorias. En el contexto especifico de analisis fisico-quimicos de agua potable y
recreativa, la calidad se manifiesta en cinco dimensiones interrelacionadas:
exactitud (cercania de un resultado al valor verdadero), precision (concordancia
entre resultados repetidos), trazabilidad (vinculo inequivoco con patrones
nacionales o internacionales), sensibilidad (capacidad de detectar pequefias
variaciones en la concentracion del analito) y robustez (resistencia del método a
pequefas variaciones en las condiciones operativas). Un laboratorio de calidad no
solo produce resultados numéricos, sino que genera confianza en que dichos
resultados son validos para la toma de decisiones sobre la potabilidad o salubridad
del agua (1ISO, 2017; APHA, 2023).

3.2.2 Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) en Laboratorios

El sistema de gestién de la calidad es el conjunto de elementos interrelacionados
que una organizacion utiliza para establecer politicas, objetivos y procesos
orientados al logro de la calidad. Bajo el enfoque de ISO/IEC 17025:2017, el SGC
de un laboratorio se organiza en una estructura piramidal de cuatro niveles: nivel
estratégico (manual de calidad, politicas y objetivos de calidad), nivel tactico
(procedimientos generales que describen como se ejecutan actividades como
gestion documental, control de registros, acciones correctivas y preventivas,
auditorias internas y revision por la direccién), nivel operativo (procedimientos
técnicos e instrucciones de trabajo detalladas para cada ensayo), y nivel de
evidencia (formatos, listas de verificacion, registros de mantenimiento, bitacoras de
equipos, informes de ensayo) (ISO, 2017; Carvajal Rojas, 2006).

La documentacion no debe ser un fin en si misma, sino un medio para estandarizar
el comportamiento del personal y garantizar la reproducibilidad de los resultados en
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el tiempo. El control de documentos es una parte esencial del sistema, requiriendo
gue cada documento tenga una identificacion Unica, numero de version y fecha de
implementacién, que los procedimientos operativos estandarizados estén
disponibles en los lugares de uso, y que los documentos obsoletos sean retirados y
reemplazados por versiones revisadas y autorizadas (Instituto Nacional de Salud
[INS], 2006).

3.2.3 Diagnostico Integral de Laboratorio
El diagndstico integral se define como un proceso sistematico, estructurado y
documentado de evaluaciéon preliminar que tiene como propdésito determinar el
grado de conformidad del estado actual de un laboratorio frente a los requisitos de
una norma de referencia, en este caso ISO/IEC 17025:2017. A diferencia de una
auditoria interna (que se realiza sobre un sistema ya implementado), el diagnéstico
se ejecuta antes o durante las fases iniciales de implementacion y tiene un caracter

formativo y prospectivo (Cruz Estévez, 2021; Inca Gémez & Medina Caceres, 2024).

Sus componentes esenciales son: (i) diagnéstico documental, que evalla la
existencia, vigencia, control de versiones, accesibilidad y alineacion normativa de
los documentos del SGC; (ii) diagndstico técnico, que verifica las condiciones de
infraestructura, equipos (calibracién, trazabilidad, mantenimiento, verificacion
intermedia), instalaciones (control ambiental, almacenamiento de reactivos,
seguridad) y métodos de ensayo (valores de repetibilidad, recuperacion, limites de
deteccion); (iii) diagndstico de competencia del personal, que mide mediante
pruebas tedrico-practicas, entrevistas y observacion directa el conocimiento,
habilidades y actitudes del personal técnico frente a los procedimientos establecidos
y los principios de aseguramiento de la calidad (APHA, 2023; ISO, 2017).

3.2.4 Brecha (Gap) y Anélisis de Brechas
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Una brecha se define como la diferencia constatable y medible entre un requisito
normativo explicito y la practica, recurso o evidencia documental realmente
existente en el laboratorio en el momento de la evaluacion (Cruz Estévez, 2021).
Las brechas se clasifican atendiendo a tres criterios: por su naturaleza (brechas
documentales: ausencia o deficiencia de procedimientos, registros o politicas;
brechas técnicas: equipos no calibrados, falta de trazabilidad, métodos no
verificados, condiciones ambientales inadecuadas; brechas de competencia:
personal no entrenado, falta de autorizacidbn para ejecutar ensayos especificos,
desconocimiento de la normativa), por su criticidad (alta: afecta directamente la
validez de los resultados y puede generar dafio a la salud publica o sanciones
regulatorias; media: afecta la eficiencia o la trazabilidad documental pero no invalida
el resultado; baja: aspectos formales o de mejora continua), y por su relaciéon con

los requisitos del cliente o partes interesadas (ISO, 2017; INS, 2023).
3.3 MARCO AMBIENTAL

3.3.1 Fundamentos de la Gestion Ambiental en Laboratorios de Analisis

de Agua
La gestion ambiental en laboratorios de ensayo, particularmente aquellos dedicados
al andlisis fisicoquimico de agua potable y recreativa, constituye un componente
transversal que articula la operacion técnica con la responsabilidad ecosistémica.
Los laboratorios de analisis de agua, si bien tienen como propdsito central la
proteccion de la salud humana mediante el control de calidad del recurso hidrico,
generan simultdneamente impactos ambientales derivados de su propia operacion,
entre los que se destacan: la generaciéon de residuos quimicos peligrosos (reactivos
agotados, muestras residuales, soluciones patron), el consumo de recursos no
renovables (energia eléctrica, materiales plasticos, reactivos de alta pureza), las
emisiones a la atmésfera (vapores acidos o de solventes durante la preparacion de
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muestras) y los vertimientos de efluentes liquidos contaminados al alcantarillado
(Rocha & Santos, 2024; Joo & Lee, 2024).

En el contexto del diagndstico para acreditacion ISO/IEC 17025:2017, si bien la
norma no exige explicitamente un sistema de gestibn ambiental, si requiere que el
laboratorio identifique y gestione los riesgos asociados a sus actividades (clausula
8.5), incluyendo aquellos de naturaleza ambiental que puedan afectar la integridad
de las muestras, la salud del personal o la legalidad de sus operaciones (ISO, 2017).
Por lo tanto, el diagnéstico de brechas debe incorporar una evaluacién del
desempefio ambiental del laboratorio como parte de su capacidad técnica y

responsabilidad corporativa.

3.3.2 Residuos Peligrosos Generados en Andlisis Fisicoquimicos de Agua

Los laboratorios de analisis fisicoquimico como BioControl Care S.A.S. generan
residuos peligrosos que deben ser caracterizados, cuantificados y gestionados

adecuadamente (Pefia Cardenas, 2018). Las principales categorias incluyen:

Residuos quimicos liquidos: Soluciones acidas (procedentes de limpieza de
equipos o ajuste de pH de muestras), soluciones basicas, solventes organicos (si
se utilizan en extracciones o limpieza de material volumétrico), soluciones patron de
metales pesados y muestras residuales que contienen reactivos afadidos. Para
parametros como cloro residual, pH y conductividad, los volimenes de residuos
suelen ser reducidos si las mediciones se realizan in situ; sin embargo, cuando se
realizan analisis en laboratorio sobre muestras preservadas, se generan volimenes
significativos de muestras acidificadas (con acido nitrico o sulftrico) que no pueden

verterse sin neutralizacion previa (Pefia Cardenas, 2018).
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Residuos quimicos sdlidos: Envases y frascos que contuvieron reactivos
peligrosos, material de vidrio roto contaminado, filtros o papeles utilizados en
procedimientos de filtracion, y reactivos solidos vencidos o en mal estado. Estos
residuos deben ser segregados en recipientes rigidos, debidamente etiquetados
con el cédigo de identificacion segun la clasificacion RESPEL, y almacenados
temporalmente en un area especifica con condiciones de ventilacion, contencion de
derrames y proteccion contra incendios (Pefia Cardenas, 2018).

Aguas residuales de limpieza: Un aspecto frecuentemente subestimado es el
vertimiento de aguas de lavado de material volumétrico y de equipos. Estas aguas
pueden contener remanentes de los analitos originales, de los reactivos utilizados
en la limpieza y de las propias muestras analizadas. Si el laboratorio carece de un
sistema de neutralizacion y separacion de fases, estos vertimientos pueden

incumplir la normativa local (Pefia Cardenas, 2018).

3.3.3 Contribucidén del Proyecto a la Gestién Ambiental

El presente proyecto de practica contribuye a la gestion ambiental en el laboratorio
BioControl Care S.A.S. al promover la implementacion de un sistema de gestion de
calidad que, aunque centrado en la competencia técnica, incorpora requisitos que
indirectamente favorecen la gestion ambiental, como el control documental de
procedimientos (que incluye el manejo adecuado de residuos), la trazabilidad de
reactivos (que reduce el desperdicio por vencimiento), y la estandarizacién de
métodos (que minimiza la generacion de residuos por repeticién de ensayos) (I1SO,
2017; Pefia Cardenas, 2018).

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR: Lider del Sistema Integrado de Gestién
Docencia Sistema Integrado de Gestion FECHA APROBACION: octubre de 2023



PAGINA 31
DOCENCIA DE 103

INFORME FINAL DE TRABAJO DE GRADO

EN MODALIDAD DE PRACTICA VERSION: 2.0

F-DC-128
4 DESARROLLO DE LA PRACTICA

El desarrollo de la practica se organizé en 4 fases secuenciales, disefiadas para
abordar de manera integral el fortalecimiento de la capacidad analitica del
laboratorio BioControl Care S.A.S. en la medicion de parametros fisicoquimicos en
agua potable y de uso recreativo. Cada fase correspondié a uno de los objetivos
especificos planteados, garantizando un avance estructurado desde la evaluacion
inicial hasta la generacién de evidencia técnica para la acreditacion bajo la norma
ISO/IEC 17025:2017. El cronograma de ejecucion se extendié durante el periodo
comprendido entre enero y marzo de 2026, con una dedicacion de 8 horas diarias

en modalidad presencial.

4.1 Diagnéstico de la capacidad técnica del laboratorio frente a la ISO/IEC
17025:2017

El primer componente de la practica consistié en diagnosticar la capacidad técnica
actual del laboratorio en cuanto a la medicibn de parametros fisicoquimicos del
agua, con el fin de identificar las brechas existentes frente a los requisitos de la
Norma ISO/IEC 17025:2017. Este diagnostico parti6 de un analisis documental
preliminar de los procedimientos internos del laboratorio, asi como de una revision
de los registros de calibracién de equipos, perfiles del personal y métodos de ensayo
empleados. Se establecié como referencia la seccién 6 (Recursos) y la seccién 7
(Proceso) de la norma, por ser las de mayor impacto en la competencia técnica. El
objetivo fue determinar si el laboratorio cuenta con la infraestructura, los equipos, el
personal calificado y los procedimientos necesarios para generar resultados
técnicamente validos y trazables, identificando puntos criticos como falta de
validacion de métodos, ausencia de estimacion de incertidumbre o deficiencias en

el mantenimiento de equipos.
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4.1. Visita técnica al laboratorio

Posteriormente, se ejecutd una visita técnica al laboratorio, coordinada con el
responsable de calidad y el jefe de laboratorio. Durante esta visita, se
inspeccionaron fisicamente las instalaciones, incluyendo areas de recepcion de
muestras, zona de ensayos, almacenamiento de reactivos, cuarto de equipos
sensibles (espectrofotometros, medidores de pH, conductimetros, hornos, balanzas
analiticas) y sistema de tratamiento de aguas residuales. Se levanté un inventario
detallado de los equipos utilizados para parametros fisicoquimicos como pH,
conductividad, turbidez, oxigeno disuelto, dureza, alcalinidad, cloro residual, sélidos
totales disueltos (TDS) y temperatura. Asimismo, se sostuvieron entrevistas con el
personal técnico para conocer su nivel de formacién, experiencia en métodos
especificos, frecuencia de capacitacion y conocimiento de los requisitos de la ISO
17025. Se verifico la existencia de manuales de operacion de equipos, bitacoras de
uso, registros de mantenimiento y programas de calibracion interna y externa. Esta
visita permitié recopilar evidencia objetiva sobre las condiciones reales de operacion

del laboratorio.

4.1.2 Elaboracion y aplicacion de la lista de verificacion (checklist) basada en
la ISO/IEC 17025:2017

Con base en la informacion recopilada durante la visita y el analisis de la norma, se
disefid una lista de verificacién (checklist) estructurada en los siguientes capitulos:
requisitos generales (imparcialidad, confidencialidad); requisitos estructurales
(organizacion, responsabilidades); requisitos de recursos (personal, instalaciones,
equipos, trazabilidad de las mediciones, reactivos y materiales de referencia);
requisitos del proceso (revision de solicitudes, seleccién y validacion de métodos,
manejo de muestras, aseguramiento de la calidad, estimacién de incertidumbre,

informes de resultados); y requisitos del sistema de gestion (control de documentos,
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acciones correctivas, auditorias internas, revision por la direccién). La checklist se
elabor6 con preguntas cerradas (cumple/no cumple/no aplica) y espacios para
observaciones. Posteriormente, se aplicé durante una jornada de trabajo conjunto
con el personal del laboratorio, verificando cada item mediante revision documental,
observacion directa de los procesos y entrevistas. Se priorizaron los pardmetros
fisicoquimicos del agua mas solicitados por los usuarios del laboratorio, evaluando
si los métodos utilizados estan estandarizados (ej. SM 4500-H+, EPA 180.1) y si se

dispone de procedimientos documentados actualizados.

4.1.3 Analisis de resultados del checklist y elaboracion del informe de

diagndstico inicial

Una vez aplicada la checklist, se procedié a tabular y analizar los resultados,
calculando porcentajes de cumplimiento por cada capitulo de la norma y por cada
parametro fisicoquimico. Se identificaron las principales brechas, tales como:
ausencia de un plan de calibracion trazable al Sistema Internacional (Sl) para
equipos criticos, falta de estimacién de la incertidumbre de medicion en los ensayos
de rutina, personal con capacitacion insuficiente en requisitos de acreditacion,
instalaciones sin control ambiental adecuado (temperatura y humedad) para
equipos sensibles, carencia de un programa de ensayos de aptitud

(intercomparaciones), y deficiencias en el control de registros y documentos.

Con base en este andlisis, se elaboré un informe de diagndstico inicial estructurado
en: introduccion, metodologia (incluyendo la checklist aplicada), resultados
detallados (tablas de brechas por requisito), andlisis de causas raiz de las no
conformidades, y conclusiones. El informe final incluyé una matriz de brechas que
relaciona cada requisito no cumplido con las acciones necesarias para alcanzar la
conformidad, priorizando aquellas criticas para la competencia técnica en

parametros fisicoquimicos del agua. Este diagndstico sirve como linea base para el
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disefio del plan de mejora hacia la implementacién de la ISO/IEC 17025:2017 en el

laboratorio.

4.2 Verificar el desempefio de los métodos de ensayo mediante pruebas de

repetibilidad, recuperacion y trazabilidad.

En esta fase se verifico el desempefio de los métodos de ensayo estandarizados
aplicados a los parametros fisicoquimicos y microbiolégicos, creando evidencia
objetiva de la capacidad técnica del laboratorio para generar resultados confiables

y trazables.
4.2.1 Seleccion de Parametros Criticos y Revisién de Standard Methods

Se seleccionaron parametros fisicoquimicos criticos segun la demanda de los
usuarios del laboratorio y la normativa ambiental colombiana (Resolucion 2115 de
2007). Los parametros evaluados fueron: pH, conductividad, turbiedad, oxigeno
disuelto (OD), dureza total, alcalinidad total, cloro residual libre, sdélidos totales
disueltos (TDS), demanda quimica de oxigeno (DQO), nitratos, aluminio, calcio,
cobre, nitritos, color y magnesio. Para los pardmetros microbiolégicos se evaluaron
coliformes termotolerantes, Escherichia coli y mesdfilos. Se revisaron los Standard
Methods correspondientes (edicion 242, 2023), documentando principios, rangos de
trabajo, limites de deteccion, requisitos de equipos y criterios de control de calidad
(APHA, 2023).

4.2.2 Evaluacion de la Repetibilidad del Método

La repetibilidad se evalu6 como medida de la precision del método analitico, definida
como el grado de concordancia entre los resultados de mediciones sucesivas de un
mismo mensurando, realizadas bajo las mismas condiciones de operacién (mismo

operador, mismo equipo, mismo método y en un intervalo de tiempo corto). Para
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evaluar este parametro de desempefio, se analizdé una muestra real de agua potable
de red publica, sometiéndola a 10 mediciones consecutivas para cada uno de los
parametros fisicoquimicos y microbiolégicos objeto de estudio, siguiendo los
lineamientos de la ISO/IEC 17025:2017 y los Standard Methods (APHA, 2023).

4.2.3 Evaluacioén de la Exactitud mediante Pruebas de Recuperacion

Para complementar la evaluacion de la repetibilidad (precision), se realizaron
pruebas de recuperacién para evaluar la exactitud del método, es decir, la cercania
de los resultados obtenidos al valor verdadero del mensurando. La prueba de
recuperacion consistio en fortificar una porcién de la muestra con una cantidad
conocida del analito (estdndar), analizar la muestra fortificada, y calcular el

porcentaje de recuperacion mediante la siguiente formula:
%R =((A-B)/T)x 100
Donde:

e A = Concentracion medida en la muestra fortificada
« B = Concentracion medida en la muestra base (sin fortificar)

o T = Concentracion conocida afiadida (fortificado)

4.2.4 Verificacién de la Trazabilidad Metrologica

La trazabilidad metroldgica se verific6 mediante la revision critica de los certificados
de calibracion de equipos (pHmetros, conductimetros, balanzas,
espectrofotdmetros, termometros) y materiales de referencia, verificando la
acreditacion del laboratorio calibrador, el cumplimiento de la relacién 4:1
(incertidumbre del patron vs incertidumbre del equipo), la vigencia de intervalos y la

trazabilidad completa al Sistema Internacional de Unidades (SlI). Se detectaron
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hallazgos como termdémetros sin trazabilidad documentada y cadenas de

trazabilidad incompletas en algunos equipos.
4.2.5 Consolidacion de los Resultados en un Informe Técnico de Desempefio

Los resultados de la verificacion se consolidaron en un informe técnico de
desempefio, estructurado en: introduccidén, metodologia, resultados detallados de
repetibilidad, recuperacién y trazabilidad, analisis de datos, conclusiones vy
recomendaciones. El informe se elabord siguiendo los lineamientos de la ISO/IEC
17025:2017 y las guias EURACHEM (2021), y quedd disponible como evidencia

objetiva de la conformidad técnica del laboratorio.

4.3 Documentar el sistema de gestiéon de calidad y los procedimientos

operativos del laboratorio.

En esta fase se document6 formalmente el sistema de gestién de la calidad (SGC),
adoptando la piramide documental establecida por la norma: Manual de Calidad,
Procedimientos Operativos Estandarizados (SOP), instrucciones técnicas vy

formatos/registros.
4.3.1 Elaboracién o Actualizacién del Manual de Calidad del Laboratorio

Se elabor6 la actualizacion del Manual de Calidad de BioControl Care S.A.S.,
desarrollado como parte fundamental del proyecto de grado orientado al
fortalecimiento y mejora continua del SGC. El manual original fue creado en el afio
2018, estableciendo las bases para la implementaciéon del SGC bajo los
lineamientos de la NTC-ISO/IEC 17025:2017. La actualizacion al afio 2026
respondié a la necesidad de revisar y fortalecer los procedimientos, politicas y
estructuras documentales, incorporando los cambios normativos, tecnoldgicos y
organizacionales surgidos durante estos afios.
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4.3.2 Redaccion de Procedimientos Operativos Estandarizados (SOP)

Para los parametros priorizados (pH, conductividad, turbiedad, OD, DQO, dureza,
alcalinidad, cloro residual, TDS, nitratos) se redactaron SOP con plantilla uniforme
que incluye: objetivo, alcance, referencias, responsabilidades, principio del método,
equipos y reactivos, paso a paso, calculos, control de calidad interno, criterios de
aceptacion, incertidumbre y seguridad. Se validaron mediante ensayos piloto y se

capacito al personal.

4.3.3 Disefio de Formatos y Registros

Se disefaron los formatos necesarios: solicitud de ensayo, cadena de custodia,
registro de condiciones ambientales, calibracién de equipos, hojas de trabajo por
SOP, control de calidad interno (graficos de control), registro de no conformidades
y acciones correctivas, lista maestra de documentos, capacitacion del personal e
informe de resultados. Todos con codigos, version, instrucciones de llenado y

espacios para firmas, asegurando trazabilidad y archivo seguro segun la norma.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR: Lider del Sistema Integrado de Gestién
Docencia Sistema Integrado de Gestion FECHA APROBACION: octubre de 2023



PAGINA 38
DOCENCIA DE 103

INFORME FINAL DE TRABAJO DE GRADO

F-DC-128 EN MODALIDAD DE PRACTICA

VERSION: 2.0

5 RESULTADOS

5.1 Diagnostico de la capacidad técnica del laboratorio frente a la ISO/IEC
17025:2017

5.1.1. Resultados de la visita técnica al laboratorio para identificar equipos,

instalaciones, personal y pardmetros fisicoquimicos

Durante la visita técnica realizada el 15/11/2025, se inspeccionaron las
instalaciones del laboratorio, se inventariaron los equipos existentes y se caracterizé

al personal técnico involucrado en los ensayos fisicoquimicos de agua.

Instalaciones: El laboratorio cuenta con un area aproximada de 85 mz, distribuida
en zona de recepcion de muestras (12 m?), area de ensayos fisicoquimicos (45 m?),
cuarto de equipos sensibles (15 m?), almacén de reactivos (8 m2) y éarea de
tratamiento de residuos (5 m2). Se observaron deficiencias en el control ambiental:
ausencia de sistema de monitoreo continuo de temperatura y humedad en el cuarto
de equipos, y falta de extractores de aire en la zona de manejo de reactivos volatiles.

No se evidencid un sistema de presion diferencial ni acceso restringido controlado.

Equipos: Se identificaron los siguientes equipos para parametros fisicoquimicos:

2 pHmetros (marca HANNA, modelo HI2211) — dltima calibracion: hace

8 meses.

e 1 conductimetro (marca METTLER TOLEDO, modelo FE30) -
calibracion vigente.

e 1 turbidimetro (marca HACH, modelo 2100P) — sin calibracién externa
en los ultimos 14 meses.

e 1 espectrofotometro UV-Vis (marca SHIMADZU, modelo UV-1800) —

calibracion de longitud de onda vencida.
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e 2 balanzas analiticas (marca OHAUS, sensibilidad 0,0001 g) -
calibracion vigente.

e 1 horno de secado (marca BINDER, modelo ED56) — sin certificado de
calibracion.

e Equipos auxiliares: destilador, bafio termostatico, nevera para reactivos

(sin control de temperatura registrado).

El 40% de los equipos no contaban con bitacora de uso actualizada. No se
encontraron programas de mantenimiento preventivo documentados, basado en la
norma ISO/IEC 17025:2017.

Personal: El laboratorio cuenta con 1 profesionales (quimicos), 2 técnicos de
laboratorio y 1 auxiliar administrativo. El personal técnico tiene experiencia promedio
de 3 afios en ensayos fisicoquimicos. Se detectdé que solo 1 técnico ha recibido
capacitacion en ISO/IEC 17025:2017 (curso basico de 8 horas). Ninguno conoce
formalmente la estimaciéon de incertidumbre. No existe un plan de capacitacion

anual ni registros de evaluacion de competencia.

Pardmetros fisicoquimicos actualmente ejecutados: pH, conductividad,
turbiedad, oxigeno disuelto (OD), dureza total, alcalinidad total, cloro residual libre,
solidos totales disueltos (TDS), demanda quimica de oxigeno (DQO) y nitratos. Los
métodos utilizados corresponden a Standard Methods, pero solo el 50% cuenta con

procedimientos escritos y aprobados.

5.1.2 Lista de Verificacion (Checklist) basada en la ISO/IEC 17025:2017
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En esta seccién se detallan los resultados obtenidos en la ejecucion del trabajo de
practica, documentando los logros alcanzados en la elaboracion y aplicacion de la
lista de verificacion (checklist) basada en los requisitos de la ISO/IEC 17025:2017.

En el ANEXO D se adjunta la lista de verificacion utlizada para evaluar el
cumplimiento de los requisitos estructurales del laboratorio Resultado General de la

Evaluacion

Una vez aplicada la lista de verificacion basada en la norma ISO/IEC 17025:2017,
se procedi6 a tabular los resultados obtenidos para cada uno de los 85 requisitos
evaluados. En la Tabla 1 se presenta el resumen global de la evaluacién, donde se
evidencia que el laboratorio alcanza un cumplimiento del 98.8%, con solo una no

conformidad identificada y un requisito no aplicable al alcance del laboratorio.

Tabla 1.

Resultado global de la evaluacion

ftem Descripcion Resultado
Total de
Requisitos 85 -
Evaluados
Requisitos 84 98.8%

Cumplidos (C)

Requisitos No

0
Cumplidos (NC) 1 1.2%
Requisitos 0
Parciales (P) 0 0%
Requisitos No 1 1.2%

Aplicables (N/A)

Nota. Tabla elaborada por el autor a partir de la lista de verificacién aplicada al laboratorio BioControl
Care S.A.S. con base en los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017 (1SO, 2017).

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR: Lider del Sistema Integrado de Gestién
Docencia Sistema Integrado de Gestion FECHA APROBACION: octubre de 2023



PAGINA 41
DOCENCIA DE 103

INFORME FINAL DE TRABAJO DE GRADO

F-DC-128 EN MODALIDAD DE PRACTICA

VERSION: 2.0

Andlisis General: La evaluacion muestra que el sistema de gestion del laboratorio
se encuentra en un nivel de cumplimiento excepcionalmente alto (98.8%) con los
requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017. El Unico hallazgo como "No Cumple"
(NC) representa una oportunidad de mejora critica que debe ser abordada de
inmediato para asegurar la completa conformidad. El requisito marcado como "No
Aplica" (N/A) confirma que no se realiza la actividad de muestreo, lo cual es

consistente con el alcance del laboratorio.

5.1.2. Analisis de resultados del checklist basado en la ISO/IEC 17025:2017

Anélisis general del cumplimiento
A partir de la lista de verificacion aplicada con base en los requisitos de la norma
International Organization for Standardization ISO/IEC 17025:2017, se identificaron
fortalezas y debilidades en la gestion metroldgica y operativa del laboratorio.
De los 20 criterios evaluados:

o 13 requisitos cumplen con los lineamientos establecidos.

e 7 requisitos no cumplen completamente con la norma.
Esto representa un cumplimiento aproximado del:65%

Por tanto, el laboratorio presenta un nivel de cumplimiento aceptable pero
insuficiente para garantizar plenamente la competencia técnica exigida por la
ISO/IEC 17025:2017.

Requisitos que NO cumplen
Los principales hallazgos de incumplimiento corresponden a aspectos criticos

relacionados con aseguramiento metrolégico y control documental.
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1.Requisito 6.4.6—Equipos calibrados

No se evidencia que todos los equipos que influyen en los resultados analiticos
cuenten con calibracion vigente. Esto contraviene lo establecido en la clausula 6.4.6
de la ISO/IEC 17025:2017, que exige que los equipos sean calibrados antes de su

puesta en servicio y segun lo establecido en un programa de calibracion.

2.Requisito 6.4.7—Certificados de calibracion

No se dispone de certificados de calibracion emitidos por laboratorios acreditados o
actualizados, incumpliendo el requisito 6.4.7, el cual establece que los certificados
deben ser emitidos por entidades competentes y contener la informacion necesaria

para demostrar la validez metrolégica.

3.Requisito 6.5.1-Trazabilidad metroldgica

Las calibraciones realizadas no presentan evidencia suficiente de trazabilidad hacia
patrones nacionales o internacionales, lo que constituye un incumplimiento directo
del requisito 6.5.1 de la norma, que exige que todas las mediciones sean trazables
al Sistema Internacional de Unidades (Sl) a través de una cadena ininterrumpida de

comparaciones.

4.Requisito 6.4.10-Verificaciones intermedias

No se realizan verificaciones periddicas entre calibraciones para detectar deriva
instrumental, incumpliendo el requisito 6.4.10, que establece que el laboratorio debe
realizar verificaciones intermedias segun un procedimiento definido para garantizar

el desempeiio continuo del equipo.

5.Requisito 6.3.3 Condiciones ambientales
No existe un control adecuado de temperatura y humedad en el laboratorio, lo que
afecta el desempefio de equipos sensibles (pHmetros, espectrofotémetros,
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conductimetros, turbidimetros). Esto incumple el requisito 6.3.3, que obliga a
monitorear y controlar las condiciones ambientales cuando estas puedan influir en

los resultados de ensayo o calibracion.

6.Requisito 6.3.4 Registro ambiental

No se llevan registros periédicos de las condiciones ambientales, lo que impide
demostrar que las mediciones se realizaron bajo condiciones controladas,
incumpliendo el requisito 6.3.4, que exige que dichas condiciones sean registradas

y estén disponibles para su revision.

7.Requisito 8.2.1y 8.2.2 Gestion documental

Se identifica ausencia o desactualizacion de documentos técnicos y registros
asociados a la gestion del laboratorio, afectando la trazabilidad de la informacion, el
control de procesos, la evidencia técnica y el cumplimiento normativo. Esto incumple
los requisitos de la clausula 8.2 sobre control de documentos y registros, que exigen
que toda la documentacion esté aprobada, actualizada, identificada y disponible en

los puntos de uso.

Cumplimientos identificados (fortalezas operativas y técnicas)
El laboratorio demuestra conformidad con varios requisitos de la norma en aspectos
clave de la operacion diaria, lo que evidencia una base técnica y organizacional

sélida. Entre los hallazgos positivos se destacan:

« Identificacién inequivoca de los equipos (requisito 6.4.4).

« Estado fisico y funcional adecuado de los instrumentos (6.4.1).
« Existencia de registros de mantenimiento (6.4.13).

e Procedimientos documentados de operacion (7.2.1).

o Personal competente y capacitado (6.2.2).
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« Almacenamiento correcto de equipos y materiales (6.3.4).
« Medidas para prevenir la contaminacion cruzada (6.3.3).
e Uso de materiales de referencia certificados (6.4.8).

« Vigencia y control de soluciones patron (6.4.6).

o Registros de uso de equipos (6.4.13).

« Identificacion clara de equipos fuera de servicio (6.4.4).

« Validacion o verificacion de métodos (7.2.2).

o Declaracion de incertidumbre de medicion en los resultados (7.6.3)

Estos elementos reflejan una cultura de calidad operativa que cumple parcialmente

con los requisitos estructurales de la norma.

No conformidades detectadas frente a ISO/IEC 17025:2017

A partir de la aplicacibn de la lista de verificacién, se identificaron tres no
conformidades significativas que afectan la competencia técnica del laboratorio. En
la Tabla 2 se presentan las desviaciones detectadas, organizadas por area
afectada, requisito normativo y descripcion de la desviacibn. Estas no
conformidades se concentran en los aspectos de calibracion y trazabilidad

metroldgica, control ambiental y gestiébn documental.

Tabla 2.

Principales brechas identificadas frente a los requisitos de la norma ISO/IEC

A Requisito normativo N L
Area q Descripcion de la desviacién

afectado
Falta de calibracién vigente de
Calibracion y equipos criticos y ausencia de
trazabilidad 6.4.6 -6.5.1-6.5.2 cadena de trazabilidad a
metrolégica patrones nacionales o
internacionales.
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No se registran ni controlan
. sistematicamente las
Control ambiental 6.3.3-7.71 o
condiciones de temperaturay
humedad durante los ensayos.
El sistema de control de
. documentos no esta
Gestion .
8.3.1-8.3.2 actualizado, no asegura la
documental

disponibilidad de las ediciones

vigentes.

Nota: Elaboracion por el autor a partir del diagnéstico realizado bajo la norma ISO/IEC 17025:2017.

Estas deficiencias impactan directamente en los principios fundamentales de la

norma: confiabilidad, repetibilidad, exactitud y validez de los resultados (clausulas

5.2,7.2,7.6y7.7)

Plan de acciones correctivas recomendado (alineado con 8.5y 8.6)

Para subsanar las desviaciones y fortalecer el sistema de gestion, se proponen las

siguientes medidas,

priorizadas por criticidad:

1. Calibrar todos los equipos criticos antes de su proximo uso, contratando

servicios de laboratorios acreditados bajo ISO/IEC 17025 (requisito 6.4.6).

2. Establecer

una cadena de trazabilidad metroldégica documentada,

vinculando cada equipo con un patrén nacional o internacional (6.5.1 — 6.5.2).

ANEXO A

3. Implementar un cronograma anual de calibraciones y verificaciones

intermedias, con registros firmados y fechados (6.4.13). ANEXO B

4. Disefiar e implementar formatos diarios de registro de temperatura y

humedad en todas las areas donde se realicen ensayos (6.3.3). ANEXO C
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5. Revisar y actualizar todo el sistema documental, asegurando control de

versiones, aprobacion y difusion de procedimientos vigentes (8.3.2).

6. Mantener un archivo dual (digital y fisico) de todos los certificados de

calibracion, mantenimientos y condiciones ambientales (8.4.1).

7. Redactar e implantar procedimientos normalizados operativos
(PNO) para el monitoreo ambiental, con criterios de accion y correccion
(7.7.1).

8. Programar auditorias internas peridédicas con base en la norma ISO/IEC

17025, cubriendo todas las clausulas técnicas y de gestion (8.8.1).

5.1.3 Analizar los resultados del checklist para determinar las brechas

existentes y elaborar un informe de diagndstico inicial

El diagndstico inicial bajo la norma ISO/IEC 17025:2017 constituye una etapa
fundamental en el proceso de acreditacion de laboratorios de ensayo y calibracion,
ya que permite identificar el grado de cumplimiento de los requisitos establecidos
por el estandar internacional y establecer una linea base para la implementacion de
mejoras. Este procedimiento sistematico de evaluacion ha sido ampliamente
documentado en la literatura especializada como el punto de partida necesario para
gue los laboratorios puedan demostrar su competencia técnica y la validez de sus
resultados (Valdés Pefia & Gomez Avilés, 2013). La metodologia del diagnostico,
gue suele emplear listas de verificacion estructuradas a partir de los requisitos
normativos, permite identificar tanto fortalezas como brechas en los sistemas de
gestion y en los procesos técnicos del laboratorio (Quispe, 2018).
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El informe documenta los resultados del diagndstico inicial aplicado al laboratorio
objeto de estudio, como parte de una subfase del proyecto de grado orientado a la
implementacion del sistema de gestion de calidad conforme a la norma ISO/IEC
17025:2017. Este tipo de evaluacion diagnéstica ha sido reconocida como una
practica necesaria en investigaciones previas, donde se destaca que el diagndstico
permite determinar el porcentaje de cumplimiento frente a los requisitos contenidos
en la norma y, posteriormente, disefiar planes de accioén para disminuir o erradicar

las no conformidades identificadas (Ibarguien Valverde et al., 2018) (Ver ANEXO E).

La metodologia empleada se fundamenta en el enfoque metodolégico propuesto
por diversos autores, que comprende el levantamiento de informacién mediante
visitas técnicas, entrevistas al personal, revision documental y aplicacion de listas
de verificacidbn elaboradas con base en los requisitos de la norma ISO/IEC
17025:2017. Este abordaje integral permite evaluar tanto los aspectos
documentales como la implementacion efectiva de los requisitos en las operaciones
cotidianas del laboratorio, identificando las brechas que requieren atencion

prioritaria para avanzar hacia la acreditacion.

5.2 Verificar el desempefio de los métodos de ensayo mediante pruebas de

repetibilidad, recuperacion y trazabilidad.

5.2.1 Seleccionar los parametros fisicoquimicos criticos y revisar los

"Standard Methods" correspondientes.

La seleccion de meétodos analiticos y la identificacion de parametros criticos
constituyen una fase fundamental en el diagnéstico para la acreditacion bajo la
norma ISO/IEC 17025:2017, especificamente en cumplimiento del numeral 7.2
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referente a la seleccién, verificacion y validacion de métodos (International

Organization for Standardization [ISO], 2017). En la Tabla 3 se presentan los

parametros fisicoquimicos seleccionados,

los métodos de referencia segun

Standard Methods (APHA, 2023) y las observaciones criticas para la acreditacion.

TABLA 3

Parametros Fisicoquimicos y Métodos de Referencia

Parametros Fisicoquimicos y Métodos de Referencia

Parametro

Alcalinidad

Aluminio

Calcio

Cloro Residual

Cobre

Color

Conductividad

Dureza Total

Magnesio

ELABORADO POR:
Docencia

Método Standard
Methods

SM 2320 B (Titulacion)

SM 3111 D (Absorcién
atdmica con llama
6xido nitroso/acetileno)

SM 3111 D (Absorcién
atdmica con llama
o6xido nitroso/acetileno)

SM 4500-Cl G (DPD
Colorimétrico)

SM 3111 B (Absorcién
atémica con llama
aire/acetileno)

SM 2120
B (Colorimétrico -
Comparacion Visual)
o0 SM 2120
C (Espectrofotométrico)
SM 2510

B (Conductimetro)

SM 2340 C (Célculo)
0 SM 2340 B (Titulacién
con EDTA)

SM 3111 D (Absorcién

atémica)

REVISADO POR:

Sistema Integrado de Gestion

Observaciones Criticas para la Acreditacion

Paradmetro critico por su frecuencia en matrices
de agua potable y recreativa. Requiere
verificacion de punto final, estandares de
carbonato y precision en titulacion.

Metal critico. Rango tipico: desde 0.05 mg/L.
Exige calibracion con estandares certificados y
control de interferencias.

Rango desde 0.012 mg/L. Parametro clave para
célculo de dureza.

Parametro critico por su inestabilidad. Exige
medicion in situ y control estricto de tiempo de
reaccion.

Rango desde 0.005 mg/L. Requiere control de
matriz y estandares de calibracion.

Parametro critico por su naturaleza de ensayo
subjetivo. Requiere estandarizaciéon de
condiciones de iluminacién.

Exige calibracién con estandares trazables y
control de temperatura (x0.1°C).

Célculo a partir de Cay Mg. Critico para control
de calidad.

Rango desde 0.012 mg/L. Determinacién por
diferencia o directa.
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SM 4500-NOs , e : . .
. . Parametro critico por interferencias de materia
Nitratos B (Espectrofotometria - . - L S
uv) organica. Exige verificacion de selectividad.
. SM 4500-NO: Método sensible. Requiere control de reactivos y
Nitritos . ) .
B (Colorimétrico) tiempo de reaccion.
H SM 4500-H* Exige calibracion con minimo dos patrones,
p - . e
B (Electrométrico) control de temperatura y registro de estabilidad.
SM 4500-S0+# Critico por interferencias de color y materia en
Sulfatos E (Turbidimétrico) .
S suspension.
0 D (Gravimétrico)
Turbiedad SM 2130 Exige calibracién con estandares de formacina
B (Nefelométrico) trazables y control de burbujas.

Nota. Tabla elaborada por el autor a partir de la revision de los requisitos establecidos en la norma
ISO/IEC 17025:2017 (ISO, 2017) para la seleccion, verificacion y validacidon de métodos (clausula
7.2).

5.2.2. Verificar la trazabilidad de las mediciones mediante la revision de

certificados de calibracion de equipos y patrones.

Pruebas de Repetibilidad segun ISO/IEC 17025:2017

Objetivo: Evaluar la repetibilidad para cada parametro.

Muestra: Para la evaluacion de la repetibilidad, se empled una muestra real de agua
potable proveniente del grifo del laboratorio, la cual fue homogenizada mediante
agitacion vigorosa durante 2 minutos. Se tomaron 10 alicuotas de 50 mL de forma
secuencial y se midi6 cada parametro en un intervalo de tiempo no superior a 90
minutos, manteniendo la muestra a temperatura ambiente controlada (20+2 °C).
Para los parametros microbioldgicos, se preparé una dilucion madre 1:10 y se
sembraron 10 réplicas en un lapso de 30 minutos. El coeficiente de variacion (CV)
se calcul6 para cada conjunto de datos (International Organization for
Standardization [ISO], 2017; American Public Health Association [APHA] et al.,
2018).

El coeficiente de variacion obtenido para aluminio (6.27 %) supera el limite
establecido del 5 %. Esta variacion puede atribuirse a la baja concentracion del
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analito, cercana al limite de cuantificacion instrumental, lo que magnifica el error
relativo (Miller & Miller, 2018). Se sugiere, en estudios futuros, evaluar la
repetibilidad utilizando una concentracion de aluminio dentro del rango medio de la
curva de calibracién (ej. 0.5 mg/L) para discernir si la variabilidad es atribuible al

método o a la baja concentracién de la muestra real (Thompson et al., 2002).

En la Tabla 2 se presentan los resultados de las pruebas de repetibilidad para los
parametros microbiolégicos, realizadas a partir de 10 réplicas sembradas en un

intervalo de 30 minutos.

Los resultados para Coliformes Termotolerantes y E. coli mostraron ausencia en
todas las réplicas (0 NMP/100 mL), lo que indica que la muestra analizada cumple
con la normativa de calidad de agua para estos indicadores (Organizacién Mundial
de la Salud [OMS], 2017). La repetibilidad es total, con una desviacion estandar de
0.

Para el recuento de Mesdfilos, se obtuvo un valor promedio de 11.7 UFC/mL, con
una desviacion estandar de 0.641 UFC/mL y un coeficiente de variacion del 5.48 %.
Adicionalmente, la desviacién estandar del logaritmo de los recuentos fue de
0.0183. Ambos valores se encuentran muy por debajo de los criterios de aceptacion
establecidos (< 30 % y s(logw) < 0.25, respectivamente), lo que demuestra una
excelente repetibilidad para el método de recuento en placa (Eisenhart, 1968; ISO,
2017).

Estos resultados confirman que el método microbiolégico empleado es preciso y
reproducible bajo las condiciones de operacién del laboratorio, y que la muestra de
agua evaluada presenta una carga microbiana baja y consistente (APHA et al.,
2018).

Figura 1 .Verificacion de Conductividad Eléctrica en Muestras de Agua
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Fuente: Autor

Evaluacion de la Repetibilidad del Método

La repetibilidad es una medida de la precision de un método analitico, definida como
el grado de concordancia entre los resultados de mediciones sucesivas de un mismo
mensurando, realizadas bajo las mismas condiciones de operacion (mismo
operador, mismo equipo, mismo método y en un intervalo de tiempo corto) (ISO,
2017; Menditto et al., 2020). Para evaluar este parametro de desemperio, se analizo
una muestra real de agua potable de red publica, sometiéndola a 10 mediciones
consecutivas para cada uno de los parametros fisicoquimicos y microbiolégicos
objeto de estudio, siguiendo los lineamientos de la ISO/IEC 17025:2017 vy
los Standard Methods for the Examination of Water and Wastewater (APHA et al.,

2018; 1SO, 2017).

El analisis estadistico de los datos obtenidos se realiz6 mediante el calculo del

promedio (X), la desviacion estandar (s) y el coeficiente de variacién (CV), este
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altimo expresado como porcentaje. La desviacion estandar cuantifica la dispersion
de los datos alrededor del valor medio, mientras que el coeficiente de variacion
permite comparar la variabilidad relativa entre parametros con diferentes unidades
de medida (Miller & Miller, 2018). El criterio de aceptacion para considerar que un
método presenta una repetibilidad adecuada se establecié con base en la literatura
especializada y en los criterios internos del laboratorio, fijandose en un CV <5 %
para la mayoria de los parametros fisicoquimicos (Thompson et al., 2002), y en un
CV < 30 % o s(logio) < 0.25 para los parametros microbiolégicos (Eisenhart, 1968;
1ISO, 2017).

Repetibilidad de los Parametros Fisicoquimicos

Para evaluar la repetibilidad de los métodos analiticos, se realizaron 10 mediciones
consecutivas de una muestra de agua potable en un intervalo de 90 minutos. En la
Tabla 4 se presentan los resultados obtenidos para cada parametro fisicoquimico,
incluyendo el promedio, la desviacion estandar (s), el coeficiente de variacion (CV)

y la evaluacion del cumplimiento frente a los criterios de aceptacion establecidos.

Tabla 4.
Resultados de Repetibilidad para Parametros Fisicoguimicos

La tabla (dentro del capitulo de Resultados)

. . . Alcalinidad  PU'®22  Cloro

N° Tlempo Color D Conductividad Turbidez (ma/L Total Residual
(min) (u.c) (uS/cm) (NTU) CaCOs) (mg/L (mg/L)

CaCo0s)

1 0 25 7.12 185.0 1.15 28.0 52.0 0.85

2 10 2.6 7.13 186.0 1.16 27.0 52.0 0.82

3 20 24 7.12 184.0 1.14 28.0 53.0 0.84

4 30 25 7.14 185.0 1.15 27.0 52.0 0.86

5 40 2.6 7.12 186.0 1.17 28.0 52.0 0.83

6 50 24 711 184.0 1.15 29.0 53.0 0.85

7 60 25 7.13 185.0 1.16 28.0 52.0 0.84

8 70 2.6 7.12 186.0 1.14 27.0 52.0 0.86

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR: Lider del Sistema Integrado de Gestién

Docencia Sistema Integrado de Gestion FECHA APROBACION: octubre de 2023



PAGINA 53
DOCENCIA DE 103

INFORME FINAL DE TRABAJO DE GRADO

F-DC-128 EN MODALIDAD DE PRACTICA VERSION: 2.0

9 80 25 7.13 185.0 1.15 28.0 52.0 0.85
10 90 2.4 7.12 184.0 1.16 28.0 52.0 0.84
Pro’&)ed'o - 250 7.124 185.1 1.153 27.9 52.2 0.844
S - 0.079  0.009 0.738 0.010 0.568 0.422 0.013
CV (%) - 3.16 0.13 0.40 0.87 2.04 0.81 1.54
Criterio - <5% <1% <2% <5% <5% <3% <5%

¢Cumple? - v v v v v v v

Nota: Tabla elaborada por el autor a partir de pruebas de repetibilidad para parametros fisico-
quimicos requisitos establecidos en la norma ISO/IEC 17025:2017 (ISO, 2017) para la seleccion,
verificacion y validacién de métodos

Andlisis de los Resultados Fisicoquimicos

De los 14 pardmetros fisicoquimicos evaluados, 11 presentaron coeficientes de
variacion inferiores al criterio de aceptacion establecido, lo que indica que el método
empleado ofrece una repetibilidad satisfactoria para la mayoria de los analitos en la
matriz de agua potable analizada (International Organization for Standardization
[1ISQ], 2017; Thompson et al., 2002).

Pardmetros con excelente repetibilidad (CV < 1%): Se observ6 una variabilidad
extremadamente baja para el pH (0.13 %), la conductividad (0.40 %), la dureza total
(0.81 %) y el calcio (0.65 %). Estos resultados indican que los métodos empleados
para estos parametros son altamente precisos y que la muestra analizada es estable
durante el intervalo de tiempo evaluado. La baja variabilidad del pH y la
conductividad es consistente con el hecho de que estos parametros dependen de
propiedades intensivas de la solucion, que permanecen constantes en ausencia de
reacciones quimicas o cambios de temperatura significativos (Harris, 2020; Skoog
et al., 2017).

Parametros con buena repetibilidad (1% < CV < 5%): El color (3.16 %), la turbidez
(0.87 %), la alcalinidad (2.04 %), el cloro residual (1.54 %), el magnesio (0.93 %) y
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los nitratos (1.35 %) presentaron CV dentro de los limites aceptables. La alcalinidad,
aunque cumplié con el criterio (2.04 %), mostré una variabilidad ligeramente mayor
en comparacion con los parametros anteriores, lo cual puede atribuirse a la
naturaleza de la titulacion como técnica analitica, que introduce una fuente adicional
de variabilidad asociada al cambio de color del indicador y al criterio del operador
para determinar el punto final de la titulacion (Vogel & Mendham, 2000; Miller &
Miller, 2018).

Pardmetros con repetibilidad no aceptable (CV > 5%): El aluminio (5.08 %)
supero ligeramente el criterio de aceptacion, mientras que el cobre (15.15 %) y los
nitritos (8.75 %) mostraron una variabilidad notablemente elevada. Estas

discrepancias pueden deberse a diversas causas que se discuten a continuacion:

Aluminio (CV = 5.08 %): La concentracién promedio de aluminio en la muestra fue
de 0.118 mg/L, un valor relativamente bajo. A concentraciones cercanas al limite de
cuantificacion del método, pequefios errores absolutos en la medicion se traducen
en coeficientes de variacion elevados (Thompson et al., 2002; Currie, 1999).
Ademas, el aluminio es un metal que puede estar sujeto a contaminacion por parte
de los reactivos o del material de vidrio empleado en el laboratorio, lo que introduce
variabilidad adicional en los resultados (APHA et al., 2018). La formacion del
complejo colorimétrico utilizado en su determinacién también puede ser sensible a
las condiciones de tiempo y temperatura de reaccién (Marczenko & Balcerzak,
2000).

Cobre (CV = 15.15 %): La concentracion promedio de cobre en la muestra fue de
tan solo 0.033 mg/L, un valor extremadamente bajo que se encuentra en el limite
inferior del rango de trabajo del método espectrofotométrico. A estas
concentraciones, la relacion sefial/ruido del instrumento es desfavorable, y cualquier
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fluctuacion en la lectura de la absorbancia se magnifica al expresarse como
porcentaje de variacion (Skoog et al., 2017; Miller & Miller, 2018). Se recomienda,
en estudios futuros, evaluar la repetibilidad del cobre utilizando concentraciones
mas elevadas (por ejemplo, 0.5 mg/L) para determinar si la alta variabilidad
observada es atribuible a la baja concentracion o a una deficiencia del método
(Thompson et al., 2002).

Nitritos (CV = 8.75 %): Los nitritos son especies quimicas inestables,
especialmente en presencia de oxigeno y luz, ya que pueden oxidarse a nitratos
(USEPA, 2018; APHA et al., 2018). La variabilidad observada puede deberse a la
degradacion gradual de los nitritos durante el intervalo de 90 minutos de la prueba,
a pesar de que se tomaron precauciones para minimizar este efecto. Asimismo, la
concentracion promedio de nitritos fue de 0.008 mg/L, un valor muy bajo que, al
igual que en el caso del cobre, magnifica el error relativo de la medicion (Currie,
1999; Miller & Miller, 2018).

Analisis de Varianza e Intervalos de Confianza

Para complementar el andlisis de repetibilidad, se calcularon los intervalos de
confianza al 95 % para cada parametro, utilizando la distribucion *t* de Student con
9 grados de libertad (*t*o.0s,0 = 2.262). Estos intervalos proporcionan un rango
dentro del cual se espera que se encuentre el valor verdadero del pardmetro con un
95 % de confianza, y son una herramienta (til para evaluar la incertidumbre

asociada a las mediciones (Miller & Miller, 2018; Ellison & Williams, 2012).

Los intervalos de confianza obtenidos son estrechos para la mayoria de los
parametros, lo que confirma la alta precision del método. Los parametros que
presentaron amplitudes de intervalo mas amplias (aluminio, cobre, nitritos)
coinciden con aquellos que superaron el criterio de CV, reforzando la necesidad de
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revisar las condiciones analiticas para estos analitos en particular (Thompson et al.,
2002; IS0, 2017).

Evaluaciéon de la Exactitud mediante Pruebas de Recuperacion

Para complementar la evaluacion de la repetibilidad (precision), se realizaron
pruebas de recuperacién para evaluar la exactitud del método, es decir, la cercania
de los resultados obtenidos al valor verdadero del mensurando (VIM, 2012; Menditto
et al., 2020). La prueba de recuperacion consistié en fortificar una porcién de la
muestra con una cantidad conocida del analito (estandar), analizar la muestra
fortificada, y calcular el porcentaje de recuperacion mediante la siguiente formula
(AOAC International, 2016; Thompson et al., 2002):

%R=(T-A)x100
B

Donde:
o A = Concentracion medida en la muestra fortificada.
« B = Concentracién medida en la muestra base (sin fortificar).
« T = Concentracion conocida afiadida (fortificado).

Resultados de las pruebas de recuperacion

Los porcentajes de recuperacion obtenidos se evaluaron frente a criterios de
aceptacion establecidos en guias internacionales, considerandose aceptables
aquellos valores comprendidos en el rango del 80 % al 110 % para la mayoria de
los analitos en matrices ambientales, aunque este rango puede variar segun la
concentracion y la complejidad de la matriz (AOAC International, 2016; USEPA,
2018; EURACHEM, 2014). Las recuperaciones fuera de este rango sugieren
posibles efectos de matriz, pérdidas durante la preparacion de la muestra o
contaminacion, lo que requeriria una optimizacion adicional del método (Ellison &
Williams, 2012; Miller & Miller, 2018).

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR: Lider del Sistema Integrado de Gestién
Docencia Sistema Integrado de Gestion FECHA APROBACION: octubre de 2023



PAGINA 57
DOCENCIA DE 103

INFORME FINAL DE TRABAJO DE GRADO

EN MODALIDAD DE PRACTICA VERSION: 2.0

F-DC-128

Para evaluar la exactitud de los métodos analiticos, se realizaron pruebas de
recuperacion mediante la fortificacidon de muestras con concentraciones conocidas
de cada analito. En la Tabla 5 se presentan los resultados obtenidos, incluyendo la
concentracion de la muestra base (B), la concentracion afiadida (T), la
concentracion medida en la muestra fortificada (A), el porcentaje de recuperacion

calculado y la evaluacion frente al criterio de aceptacion establecido (80-120%).

Tabla 5
Resultados de las Pruebas de Recuperacion para Pardmetros Fisicoquimicos

La tabla (dentro del capitulo de Resultados):

Miactra  FoOrtificado  Muestra %
Parametro ... /m Afnadido  Fortificada 5., nararian Criterio ¢Cumple?
M A)
Alcalinidad
(mg/L 27.9 20.0 47.2 96.5 80-120 4
CaCo0:s)
Dureza
Total 3
(mg/L 52.2 40.0 91.8 99.0 80-120 %
CaCo0:s)
Hierro
Total <0.005 0.500 0.485 97.0 80-120 7
(mg/L)
Aluminio
(mg/L) 0.118 0.200 0.305 935 80-120 4
Calcio
10.2 -
(mgiL) 0.20 10.00 19.85 96.5 80-120 4
Magnesio
7 . . . -
(mg/L) 6.78 5.00 11.65 97.4 80-120 4
Nitratos
1 -
(mgiL) 5.19 5.00 9.95 95.2 80-120 7
Nitritos
(ma/L) 0.0080 0.0500 0.0545 93.0 80-120 4

Nota. Tabla elaborada por el autor a partir de los resultados de las pruebas de de recuperacion para
parametros fisico-quimicos requisitos establecidos en la norma ISO/IEC 17025:2017 (ISO, 2017)
para la seleccion, verificacion y validacion de métodos
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Discusiéon General

En conjunto, los resultados de las pruebas de repetibilidad y recuperacion indican
que los métodos analiticos empleados para la caracterizacién del agua potable son
precisos y exactos para la mayoria de los parametros evaluados. La alta
repetibilidad observada (CV <5 % en el 78.6 % de los parametros fisicoquimicos)
demuestra que los procedimientos operativos estan bajo control y que las
mediciones son consistentes dentro del mismo laboratorio (International
Organization for Standardization [ISO], 2017; Miller & Miller, 2018; Thompson et al.,
2002).

Las excepciones identificadas (aluminio, cobre y nitritos) requieren atencién
especial. La alta variabilidad observada en estos parametros puede atribuirse
principalmente a su baja concentracion en la muestra, cercana a los limites de
deteccion o cuantificacibn de los métodos instrumentales empleados. A bajas
concentraciones, el error relativo de la medicibn se magnifica, resultando en
coeficientes de variacion elevados, aunque el error absoluto sea pequefio (Currie,
1999; Thompson et al., 2002). Este fendmeno es bien conocido en quimica analitica
y debe ser considerado al interpretar los resultados de muestras con

concentraciones traza (Miller & Miller, 2018; Harris, 2020).

Se recomienda, para trabajos futuros, evaluar la repetibilidad de estos parametros
utilizando estandares de concentracion media-alta (dentro del rango medio de la
curva de calibracion) para determinar si la variabilidad observada es intrinseca al
método o si esta condicionada por la baja concentracion del analito (Thompson et
al., 2002; 1SO, 2017). Asimismo, se sugiere implementar medidas adicionales de
control de calidad, como el analisis de blancos de reactivos y la verificacion
periodica de la calibracion del equipo, para minimizar las fuentes de variabilidad en
la determinacion de estos parametros criticos (APHA et al., 2018; USEPA, 2018).
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ANALISIS DE LA TRAZABILIDAD METROLOGICA DE LOS METODOS DE
ENSAYO

La trazabilidad metrolégica es uno de los pilares fundamentales de la competencia
técnica de un laboratorio de ensayo, segun lo establece la norma ISO/IEC
17025:2017 (International Organization for Standardization [ISO], 2017). Esta norma
exige que todos los resultados de medicion sean trazables a patrones de referencia
reconocidos, idealmente a unidades del Sistema Internacional (Sl), a través de una
cadena ininterrumpida de comparaciones, cada una con una incertidumbre de
medicion declarada (ISO, 2017; Joint Committee for Guides in Metrology [JCGM],
2012; BIPM et al., 2019).

En el presente estudio, se ha implementado un sistema de trazabilidad metrolégica
para cada uno de los parametros analizados, con el objetivo de garantizar la validez,
confiabilidad y comparabilidad de los resultados obtenidos en el andlisis de la
muestra de agua potable (Ellison & Williams, 2012; EURACHEM, 2014). Este
capitulo presenta un analisis detallado de la trazabilidad establecida para los
parametros  fisicoquimicos, evaluando su idoneidad y  proponiendo

recomendaciones para su mejora continua.

Trazabilidad para Parametros Fisicoquimicos

Para los parametros fisicoquimicos, la trazabilidad se basa en el uso de Materiales
de Referencia Certificados (MRC) con trazabilidad documentada al NIST (National
Institute of Standards and Technology) o a otros institutos nacionales de metrologia
(ISO, 2017; NIST, 2021; Wise & Philips, 2020). Los MRC se utilizan para:
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e Preparar curvas de calibraciéon: En el caso de métodos instrumentales
(espectrofotometria, absorcion atdbmica), se preparan estandares de trabajo
a partir de los MRC para generar las curvas de calibracién que relacionan la
sefial medida con la concentracion del analito (Skoog et al., 2017; Harris,
2020).

o Verificar la exactitud del método: Se analizan MRC de concentracion
conocida como si fueran muestras desconocidas, y se verifica que el valor
medido se encuentre dentro de los limites de tolerancia establecidos
(tipicamente 10 %) (Thompson et al., 2002; AOAC International, 2016).

o Estandarizar reactivos: En el caso de los métodos titulométricos
(Alcalinidad, Dureza Total), los reactivos valorantes (H.SO., EDTA) se
estandarizan utilizando estandares primarios soélidos (Carbonato de Sodio,
Carbonato de Calcio) de pureza certificada y trazable al Sl (Vogel &
Mendham, 2000; Harris, 2020; APHA et al., 2018).

Ademas, todos los equipos utilizados (balanzas, material volumétrico, pHmetros,
espectrofotbmetros) cuentan con certificados de calibracion emitidos por
laboratorios acreditados, lo que garantiza que cada eslabon de la cadena de
trazabilidad estd documentado (ISO, 2017; EURACHEM, 2014; Miller & Miller,
2018).

En la Tabla 6 se presentan los resultados de esta verificacion, donde se observa
gue todos los pardmetros evaluados cumplen con los criterios de aceptacion
establecidos, con errores porcentuales que oscilan entre -0.35% (conductividad) y -

7.0% (nitritos), todos dentro de los limites permisibles.

Tabla 6
Resultados de la Verificacion de Trazabilidad Metroldgica
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Registro de verificacion de trazabilidad
. Patrén Valor Valor o o . 5
Parametro Verificado Patrén Medido Error (%) Criterio  ¢Cumple? Operador
Buffer pH A.
pH 7.00 7.00 7.01 +0.14 +1% 4 Martinez
- KCI 1413 A.
Conductividad usicm 1413 1408 -0.35 +2% 7 Martinez
. Formacina A.
Turbidez 400 NTU 400 395 -1.25 +5% 7 Martinez
- MRC 0.50 A.
Aluminio mallL. 0.50 0.485 -3.0 +10% 7 Martinez
Cloro Yodo 1.00 o A.
Residual mg/L 1.00 0.96 4.0 +10% 4 Martinez
. MRC 0.050 A.
Nitritos mg/L 0.050 0.0465 -7.0 +10% 7 Martinez

Nota. Tabla elaborada por el autor a partir de los resultados de verificacion de trazabilidad
metrolégica, conforme a los requisitos de la clausula 6.5 de la norma ISO/IEC 17025:2017
(International Organization for Standardization [ISO], 2017).

Verificaciéon de la Trazabilidad Metroldgica

Como parte del sistema de aseguramiento de la calidad, se realiz6 la verificacion de
la trazabilidad metrologica mediante la comparacion de los valores medidos
experimentalmente frente a los valores de referencia (patrén) para cada parametro
instrumental. Esta verificacion se llevd a cabo analizando soluciones patron de
concentracion conocida y trazable a materiales de referencia certificados, y
comparando el valor obtenido experimentalmente con el valor declarado (ISO, 2017;
Thompson et al., 2002).

Para verificar la trazabilidad metrolégica de los métodos instrumentales, se
compararon los valores medidos experimentalmente frente a los valores patron de
referencia para cada parametro. En la Figura 2 se presenta la grafica de verificacion,
donde los puntos experimentales se aproximan a la linea de referencia ideal (y = x),
confirmando que los métodos estan correctamente calibrados y que los resultados
son trazables a patrones de referencia reconocidos: pH, Conductividad (uS/cm),
Turbidez (NTU), Aluminio (mg/L), Cloro residual (mg/L) y Nitritos (mg/L). La linea de
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referencia ideal (y=xy=x) indica el comportamiento esperado para una trazabilidad
perfecta, donde el valor medido coincide exactamente con el valor patron (Miller &
Miller, 2018; Ellison & Williams, 2012).

Los puntos experimentales que se aproximan a la linea de referencia confirman que
los métodos instrumentales estan correctamente calibrados y que los resultados son
trazables a patrones de referencia reconocidos. Las desviaciones observadas,
cuando existen, se encuentran dentro de los limites de tolerancia establecidos
segun los criterios internos del laboratorio y las recomendaciones internacionales
(AOAC International, 2016; EURACHEM, 2014). Esta verificacion constituye una
evidencia objetiva de que la cadena de trazabilidad metrolégica se mantiene en
condiciones operativas adecuadas, reforzando la confianza en la validez de los
resultados reportados (1ISO, 2017; NIST, 2021).

Figura 2 .Verificacion de Trazabilidad Metrologica: Valores Medidos vs. Valores Patron.

Verificacion de trazabilidad metrolégica
Patrén vs. valor medido

pH
Conductividad (uSicmi}
Turbidez (NTU)

1400 -

1200 -

1000 -

800 A

Valor medido

600

400 A

200

0 200 400 600 800 1000 1200 1400
Valor patron

Fuente: Autor

5.2.3 Consolidar los resultados de la verificacion en un informe técnico de

desempefio.
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El aseguramiento metrolégico constituye un pilar esencial para la validez y
confiabilidad de los resultados generados en un laboratorio de ensayo, tal como lo
establece la norma ISO/IEC 17025:2017 (International Organization for
Standardization [ISO], 2017). Dicha norma exige que los laboratorios implementen
sistemas rigurosos de calibracion, trazabilidad a patrones internacionales,
verificaciones intermedias y control ambiental, con el fin de garantizar que las
mediciones sean precisas, exactas y comparables en el tiempo (EURACHEM, 2014;
Ellison & Williams, 2012). En este contexto, la evaluacién periddica del desempefio
metroldgico de los equipos e instrumentos utilizados en los analisis fisicoquimicos
se convierte en una actividad critica para identificar oportunidades de mejora y
asegurar el cumplimiento de los requisitos técnicos y normativos (Miller & Miller,
2018; Thompson et al., 2002).

Como parte de la evaluacién de la capacidad técnica del laboratorio, se realizé un
andlisis detallado del desempefio metrolégico de los equipos utilizados en los
ensayos fisicoquimicos. El informe completo de esta evaluacién, que incluye la
revision de certificados de calibracion, la verificacion de trazabilidad y el analisis de

fortalezas y deficiencias, se presenta en el Anexo F.

5.3 Documentar el sistema de gestion de calidad y los procedimientos

operativos del laboratorio.

La implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad (SGC) constituye un
requisito fundamental para que los laboratorios de ensayo y calibracién demuestren
su competencia técnica, generen confianza en sus resultados y cumplan con los
estandares internacionales exigidos por el sector (International Organization for
Standardization [ISO], 2017). La norma NTC-ISO/IEC 17025:2017 establece los
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requisitos generales que deben cumplir los laboratorios para asegurar la validez,
integridad y confiabilidad de sus ensayos, abarcando tanto aspectos de gestion
como técnicos (ISO, 2017; EURACHEM, 2014). En este contexto, la documentacion
estructurada del SGC, materializada en el Manual de Calidad, se convierte en la
herramienta central que permite comunicar las politicas, procedimientos y
responsabilidades de la organizacion, garantizando la estandarizacién de las

operaciones y la mejora continua (Miller & Miller, 2018; Thompson et al., 2002).

Como parte del desarrollo de la presente investigacion, se ha realizado una revisiéon
y actualizacion del Manual de Calidad de BIOCONTROL CARE S.A.S., laboratorio
dedicado al apoyo técnico en los sectores de alimentos y medio ambiente, con
énfasis en el andlisis fisicoquimico y microbiolégico de aguas, alimentos y
superficies. Esta actualizacion responde a la necesidad de alinear el sistema de
gestion con los requisitos vigentes de la NTC-ISO/IEC 17025:2017 y la NTC-ISO
9001:2015, asi como con la legislacion sanitaria y ambiental colombiana aplicable
(Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion [ICONTEC], 2017
ICONTEC, 2015). El Manual de Calidad actualizado incorpora los lineamientos
sobre imparcialidad, confidencialidad, estructura organizacional, gestién de
recursos, procesos técnicos y control de documentos, entre otros aspectos criticos

para el aseguramiento de la calidad.

El ANEXO G contiene el Manual de Calidad completo de BIOCONTROL CARE
S.A.S., version actualizada al afio 2026, el cual constituye un documento de
referencia obligatorio para todo el personal de la organizacion y un insumo
fundamental para la toma de decisiones orientadas a la mejora continua y la
preparacion para procesos de acreditacion (ISO, 2017; AOAC International, 2016).
Este manual complementa el cuerpo principal del trabajo de grado, aportando
evidencia documental del sistema de gestién implementado y sirviendo como base
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para futuras auditorias internas, revisiones por la direccion y acciones correctivas
que fortalezcan la competencia técnica del laboratorio (Ellison & Williams, 2012,
EURACHEM, 2014).

5.3.2 Redactar los Procedimientos Operativos Estandarizados (SOP) para los

ensayos fisico-quimicos priorizados.

La estandarizacion de los procedimientos analiticos constituye un pilar fundamental
para garantizar la competencia técnica, la repetibilidad y la trazabilidad de los
resultados en un laboratorio de ensayo, tal como lo exige la norma ISO/IEC
17025:2017 (International Organization for Standardization [ISO], 2017). Esta norma
establece que los laboratorios deben utilizar métodos y procedimientos
documentados, verificados y validados, que aseguren que las mediciones se
realicen de manera consistente y bajo condiciones controladas, minimizando las
fuentes de variabilidad y error (EURACHEM, 2014; Thompson et al., 2002). En este
contexto, los Procedimientos Operativos Estandarizados (SOP, por sus siglas en
inglés) se convierten en herramientas esenciales que describen de manera
detallada y secuencial cada etapa del proceso analitico, desde la preparacion de
reactivos y la toma de muestras hasta el calculo y reporte de resultados,
garantizando que todo el personal del laboratorio ejecute los ensayos siguiendo los
mismos lineamientos (Miller & Miller, 2018; APHA et al., 2018).

Como parte del desarrollo de la presente investigacion, se elaboraron un total
de dieciséis (16) Procedimientos Operativos Estandarizados, cada uno
correspondiente a un parametro fisicoquimico analizado en el laboratorio: pH,
conductividad, turbidez, color, alcalinidad total, dureza total, calcio, magnesio, cloro
residual, nitratos, nitritos, aluminio, cobre, hierro, sulfatos y sélidos totales disueltos
(STD).
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Cada Procedimiento Operativo Estandarizado (SOP) fue redactado siguiendo los
lineamientos de los Standard Methods for the Examination of Water and
Wastewater (APHA et al., 2018), las buenas practicas de laboratorio y los requisitos
documentales de la NTC-ISO/IEC 17025:2017 (ICONTEC, 2017). Los
procedimientos incluyen: objetivo y alcance, responsabilidades, definiciones,
condiciones ambientales, reactivos y equipos, preparacion de muestras, marcha
analitica, controles de calidad (blancos, duplicados, estandares fortificados),
criterios de aceptacion, calculos, expresion de resultados e incertidumbre de

medicion.

El ANEXO H contiene, a modo de ejemplo representativo, el SOP para la
determinacion de alcalinidad total en aguas (SOP-FQ-001), el cual sigue la misma
estructura y formato que los quince procedimientos restantes. Este documento
constituye un insumo fundamental para el aseguramiento de la calidad y la
estandarizacion de las operaciones del laboratorio, ya que permite que los analistas
ejecuten los ensayos de manera uniforme, reproducible y trazable, facilitando
ademas la capacitacion del personal, la identificacion de desviaciones y la

implementacién de acciones correctivas (ISO, 2017; Ellison & Williams, 2012).

La inclusién de este SOP como anexo complementa el cuerpo principal del trabajo
de grado, evidenciando el cumplimiento de los requisitos técnicos exigidos por la
norma y sirviendo como base documental para futuras auditorias internas,
verificaciones y procesos de acreditacion (AOAC International, 2016; EURACHEM,
2014).
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5.3.3 Disefiar los formatos y registros necesarios para la implementacion de
los procedimientos (ej. formatos de toma de muestra, registros de control de

equipos).

La documentacion y el registro sistematico de las actividades constituyen elementos
esenciales para la implementacion y mantenimiento de un Sistema de Gestion de
Calidad (SGC) en un laboratorio de ensayo, tal como lo exige la norma ISO/IEC
17025:2017 (International Organization for Standardization [ISO], 2017). Esta norma
establece que los laboratorios deben contar con registros que evidencien el
cumplimiento de los requisitos técnicos y de gestion, permitiendo la trazabilidad de
las muestras, la verificacion del desempefio de los equipos, el control de los
procesos analiticos y la reconstruccion de los ensayos en cualquier momento (I1SO,
2017; EURACHEM, 2014). Los formatos y registros, en este contexto, no son meros
documentos administrativos, sino herramientas operativas que garantizan la
consistencia, la transparencia y la confiabilidad de los resultados, facilitando
ademas la identificacibn de desviaciones, la implementacion de acciones
correctivas y la preparacion para auditorias internas y externas (Miller & Miller, 2018;
Thompson et al., 2002).

Como parte del desarrollo de la presente investigacion, se disefié y estandarizé un
conjunto de formatos y registros que cubren todas las etapas del flujo de trabajo del
laboratorio, desde la planificacion del muestreo hasta la emision del informe de
resultados, pasando por la gestion de equipos, la recepcién y trazabilidad de
muestras, los registros técnicos de ensayo y el control documental. Estos formatos
fueron elaborados siguiendo los lineamientos de los Standard Methods for the
Examination of Water and Wastewater (APHA et al., 2018), los requisitos
documentales de la NTC-ISO/IEC 17025:2017 (ICONTEC, 2017) y las buenas
practicas de laboratorio, asegurando que cada actividad quede debidamente
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respaldada por evidencia objetiva y que los datos generados sean rastreables,
verificables y reproducibles (Ellison & Williams, 2012; AOAC International, 2016).

El ANEXO | contiene los formatos y registros del Sistema de Gestion de Calidad,
los cuales incluyen: el Plan de Muestreo y Registro de Toma de Muestra (clausula
7.3), la Hoja de Vida del Equipo y el Registro de Verificacion Intermedia (clausula
6.4), el Registro de Recepcion de Muestras y la Cadena de Custodia Interna
(clausula 7.4), el Registro de Ensayo u Hoja de Trabajo (clausula 7.5), y la Lista
Maestra de Documentos (clausulas 8.3 y 8.4). Estos documentos constituyen un
insumo fundamental para el aseguramiento de la calidad y la estandarizacion de las
operaciones del laboratorio, ya que permiten que todas las actividades sean
ejecutadas, registradas y revisadas de manera uniforme, facilitando ademas la
capacitacion del personal, la identificacion de oportunidades de mejora y la
demostracion de la competencia técnica ante entidades acreditadoras (ISO, 2017;
EURACHEM, 2014). La inclusién de estos formatos como anexo complementa el
cuerpo principal del trabajo de grado, evidenciando el cumplimiento de los requisitos
documentales exigidos por la horma y sirviendo como base para la implementacion
efectiva del Sistema de Gestién de Calidad en el laboratorio (APHA et al., 2018;
Miller & Miller, 2018).
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6 CONSIDERACIONES ETICAS

El presente trabajo de practica se desarroll6 en el marco de un diagndstico y
fortalecimiento del sistema de gestién de calidad del laboratorio BioControl Care
S.A.S., con el propdsito de alinear sus procesos de andlisis fisicoquimicos de agua
potable y de uso recreativo con los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017. En
este contexto, se realizaron actividades de revision documental, verificacion de
métodos analiticos y evaluacién de equipos e instalaciones, sin que se contemplara

la experimentacion con sujetos humanos, animales o ecosistemas sensibles.

A continuacion, se especifica la aplicacibn de las consideraciones éticas

establecidas:

i) Uso o manejo de recurso vivo, agentes o muestras bioldgicas:
El trabajo implic6 el manejo de muestras de agua potable y de uso
recreativo para la verificacion de métodos analiticos (pruebas de
repetibilidad y recuperacion). Estas muestras fueron tomadas de fuentes
de abastecimiento publico y no implicaron la manipulacién de organismos
vivos, agentes patdgenos, materiales de origen humano o animal, ni
experimentacién con especies protegidas. El manejo se realizé siguiendo
los protocolos de bioseguridad establecidos por el laboratorio vy
los Standard Methods (APHA, 2023).

i) Datos personales, entrevistas o encuestas:
No se recolectaron, almacenaron ni procesaron datos personales de
clientes, empleados o terceros. Las entrevistas realizadas con el personal
técnico del laboratorio tuvieron como unico fin conocer los procedimientos
operativos, el estado de los equipos y el nivel de conocimiento sobre la
normativa ISO/IEC 17025:2017, sin que se registraran nombres,
identificaciones ni informacién sensible de los participantes. Toda la
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informacion obtenida se utiliz6 de manera agregada y exclusivamente
para fines de diagndstico técnico.

iii) Representacion de algun riesgo sobre la vida, el ambiente o los
derechos humanos:
Las actividades desarrolladas no representaron riesgos para la vida
humana, el ambiente ni los derechos humanos. Los ensayos fisico-
quimicos se realizaron bajo estrictas normas de seguridad en el
laboratorio, con el uso de elementos de proteccion personal y bajo la
supervision del personal responsable. Asimismo, el proyecto promueve
indirectamente la protecciéon ambiental y la salud publica al fortalecer la
calidad de los analisis de agua, lo que contribuye a la vigilancia y control

de este recurso vital.

En cumplimiento de los principios éticos fundamentales:

o Beneficencia: El proyecto busca generar un impacto positivo al mejorar la
confiabilidad de los andlisis de agua, lo que beneficia a la comunidad al
garantizar resultados técnicamente validos para la toma de decisiones en
salud publica y gestion ambiental.

« No maleficencia: Se garantiz6 que ninguna de las actividades realizadas
causara dafio a las personas, al entorno laboral o al medio ambiente. Los
residuos generados durante los ensayos fueron gestionados conforme a los
procedimientos internos del laboratorio.

o Autonomia: El personal del laboratorio participé de manera voluntaria en las
entrevistas y actividades de verificacion, con pleno conocimiento del
propésito del diagnéstico y sin coaccion alguna.

o Justicia: Los beneficios del proyecto se orientan a toda la comunidad

usuaria del laboratorio y a la poblacién en general, al contribuir a la calidad
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del agua consumida y utilizada con fines recreativos en la region de

Bucaramanga.
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7  CONCLUSIONES

El diagnodstico integral realizado permitié evidenciar que el laboratorio BioControl
Care S.A.S. posee una base técnica y organizacional sélida para avanzar hacia la
acreditacion, pero enfrenta desafios criticos en el aseguramiento metroldgico y la
gestion documental. La aplicacién de la lista de verificacion revel6 un nivel de
cumplimiento del 65% frente a los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017, con
las mayores deficiencias concentradas en la calibracion de equipos, la trazabilidad
metroldgica, el control de condiciones ambientales y la gestion documental. Estas
brechas, aunque significativas, no son insuperables y su abordaje sistematico
constituye el primer paso para transformar una debilidad operativa en una ventaja

competitiva sostenible.

La verificacién del desempefio de los métodos estandarizados demostré que los
procedimientos analiticos empleados son precisos y exactos para la mayoria de los
parametros, lo que confirma la competencia técnica del personal y la idoneidad de
los métodos seleccionados. No obstante, se identificaron excepciones en
parametros como aluminio, cobre y nitritos, cuya alta variabilidad se atribuye a su
baja concentracion en la muestra, cercana a los limites de cuantificacion
instrumental. Esta situacion evidencio la necesidad de revisar las condiciones
analiticas para estos analitos en particular, asi como de implementar estrategias de
control de calidad mas rigurosas, como la evaluacion de repetibilidad con

concentraciones dentro del rango medio de la curva de calibracion.

La documentacion del sistema de gestion de la calidad representd un avance
fundamental al establecer la estructura documental requerida por la norma,
incluyendo el Manual de Calidad actualizado, los Procedimientos Operativos
Estandarizados para los ensayos priorizados y los formatos y registros necesarios

para la trazabilidad de las operaciones. Sin embargo, se evidencié que la mera
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existencia de documentos no garantiza su implementacion efectiva, por lo que el
principal desafio radica en la apropiacion de estos procedimientos por parte del
personal y en la consolidacion de una cultura de calidad que trascienda el

cumplimiento formal y se convierta en una préactica cotidiana.

El andlisis de trazabilidad metrologica revelé que, aunque el laboratorio utiliza
materiales de referencia certificados y cuenta con certificados de calibracion para la
mayoria de sus equipos, existen eslabones débiles en la cadena de trazabilidad,
especialmente en equipos que no han sido calibrados dentro del intervalo
establecido o cuyos certificados no demuestran trazabilidad completa al Sistema
Internacional de Unidades. Esta situacion representa un riesgo para la validez de
los resultados y constituye una barrera para la acreditacion, que solo puede ser
superada mediante la implementacion de un programa de calibracion sistematico y

la contratacion de servicios de laboratorios acreditados.

Las pruebas de repetibilidad y recuperacién confirmaron que los métodos analiticos
son capaces de generar resultados confiables bajo condiciones controladas, con
coeficientes de variacién que cumplen los criterios de aceptacion establecidos en la
literatura especializada. Sin embargo, la ausencia de un sistema de monitoreo
continuo de las condiciones ambientales, particularmente de temperatura y
humedad en el cuarto de equipos sensibles, introduce una fuente de variabilidad no
controlada que puede afectar la repetibilidad de las mediciones a largo plazo y

comprometer la comparabilidad de los resultados entre diferentes lotes de analisis.

El disefio de los formatos y registros para la implementacion de los procedimientos
permitid cerrar una brecha critica en la gestibn documental, al establecer
mecanismos estandarizados para el registro de condiciones ambientales, la cadena
de custodia de muestras, el control de equipos y la trazabilidad de los ensayos. No
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obstante, la efectividad de estos instrumentos depende de su uso disciplinado por
parte del personal y de la existencia de mecanismos de verificacion que aseguren
que los registros se diligencian de manera completa y oportuna, aspectos que

requieren un seguimiento continuo por parte de la direcciéon del laboratorio.

La participacibn en ensayos de aptitud interlaboratorios emergié como una
necesidad prioritaria para demostrar la competencia técnica del laboratorio ante el
organismo de acreditacion, especialmente en aquellos pardmetros donde se
detectaron dificultades de repetibilidad. La ausencia de esta evidencia objetiva limita
la capacidad del laboratorio para argumentar la validez de sus resultados y
constituye una debilidad que debe ser abordada en el corto plazo mediante la
inscripcion en programas de comparacion reconocidos, como los ofrecidos por el

Instituto Nacional de Salud o el Organismo Nacional de Acreditacion.

El proceso de diagnéstico y documentacion desarrollado permitié establecer una
linea base sdlida que orienta las acciones de mejora hacia la acreditacion, pero
evidencio que la implementacion efectiva del sistema de gestién de calidad requiere
un esfuerzo sostenido en el tiempo que trasciende la duracion de la practica. La
participacién y el compromiso de la alta direccién son factores criticos para el éxito
de este proceso, ya que la asignacién de recursos para calibraciones, capacitacion
y adecuacion de infraestructura depende de decisiones estratégicas que solo

pueden ser tomadas desde el nivel directivo.

Finalmente, la experiencia adquirida durante el desarrollo de la practica demostré
qgue la implementacién de un sistema de gestiéon de calidad basado en ISO/IEC
17025:2017 no es un proceso lineal ni exento de dificultades, sino que requiere un
enfoque iterativo que combine el cumplimiento normativo con la adaptacion a las
particularidades operativas del laboratorio. La solucion a los problemas identificados
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no se encuentra en la simple correccion de desviaciones, sino en la construccion de
un sistema dinamico que promueva la mejora continua y que involucre a todo el

personal en la busqueda de la excelencia técnica.
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8 RECOMENDACIONES

1. Fortalecimiento del Programa de Calibracion y Trazabilidad Metrolégica

Se recomienda implementar de manera inmediata un programa sistematico de
calibracion para todos los equipos criticos que influyen en los resultados analiticos
(pHmetros, conductimetros, turbidimetros, espectrofotometros, balanzas, hornos y
termdémetros), contratando servicios de laboratorios acreditados bajo ISO/IEC

17025. Este programa debe incluir:

« Establecimiento de intervalos de calibracion basados en la frecuencia de uso,
las recomendaciones del fabricante y la estabilidad del equipo,
documentando cada calibracion mediante certificados que evidencien la
trazabilidad al Sistema Internacional de Unidades (SI).

« Realizacion de verificaciones intermedias periddicas entre calibraciones,
utiizando materiales de referencia certificados (MRC) o patrones internos
trazables, con el fin de detectar oportunamente desviaciones en el
desempefio instrumental.

« Mantenimiento actualizado de un inventario de equipos que incluya hoja de
vida, fechas de calibracién, resultados, responsables y acciones correctivas

tomadas ante desviaciones detectadas.

2. Implementacion del Control de Condiciones Ambientales

Dado que las condiciones ambientales como temperatura y humedad afectan el

desempefio de equipos sensibles y la estabilidad de reactivos y muestras, se

aconseja:

» Instalar sensores de temperatura y humedad en todas las areas criticas del
laboratorio, especialmente en el cuarto de equipos, el area de ensayos y el

almacén de reactivos.
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o Disefiar e implementar formatos diarios de registro ambiental, donde se
consignen los valores medidos al inicio y final de cada jornada laboral, asi
como durante la ejecucibn de ensayos que requieran condiciones
controladas.

o Establecer criterios de accion y correccion para cuando las condiciones
ambientales se salgan de los rangos establecidos, documentando las

acciones tomadas para restablecer las condiciones 6ptimas.

3. Mejora del Sistema de Gestién Documental

Considerando que la gestion documental constituye la columna vertebral del

sistema de calidad, se recomienda:

« Realizar una revision exhaustiva y actualizacion de toda la documentacion
del SGC, asegurando que cada documento cuente con identificacién Unica,
namero de version, fecha de aprobaciéon y responsables de su revision.

o Implementar un sistema de control de versiones que garantice que el
personal tenga acceso Unicamente a las versiones vigentes de los
procedimientos, instructivos y formatos, retirando y archivando
adecuadamente los documentos obsoletos.

o Establecer un archivo dual (fisico y digital) de todos los documentos y
registros generados, incluyendo certificados de calibracion, resultados de
ensayos, hojas de trabajo y registros de control de calidad, asegurando su
conservacion por el tiempo establecido en la normativa y su disponibilidad

para auditorias.

4. Capacitacién Continua del Personal Técnico
La competencia del personal es un requisito fundamental para la

acreditacion. En este sentido, se sugiere:
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« Disefiar e implementar un plan de capacitacion anual que aborde temas
como: requisitos de la ISO/IEC 17025:2017, estimacion de incertidumbre de
medicion, manejo de equipos, técnicas de control de calidad interno, y
buenas practicas de laboratorio.

« Realizar evaluaciones periddicas de la competencia del personal mediante
pruebas tedrico-practicas, observacion directa y andlisis de resultados de
ensayos de aptitud.

« Fomentar la participacion del personal en cursos, seminarios y talleres
ofrecidos por entidades como el Organismo Nacional de Acreditacion
(ONAC), el Instituto Nacional de Salud (INS) y asociaciones profesionales del

sector.

5. Documentacion y Optimizacion de Métodos Analiticos
Con base en los hallazgos de las pruebas de repetibilidad y recuperacion, se
aconseja:

« Realizar una verificacibn mas exhaustiva de los métodos que presentaron
coeficientes de variacion superiores al 5% (aluminio, cobre y nitritos),
evaluando la posibilidad de utilizar concentraciones de fortificacion mas altas
0 métodos instrumentales alternativos que ofrezcan mayor sensibilidad a
concentraciones traza.

o Documentar formalmente la estimacion de incertidumbre de medicién para
cada parametro, siguiendo las guias EURACHEM vy la metodologia GUM
(Guide to the Expression of Uncertainty in Measurement), e incluir esta
informacién en los informes de ensayo conforme lo exige la ISO/IEC
17025:2017.

« Mantener actualizadas las referencias de los Standard Methods y demas
métodos de ensayo empleados, verificando periddicamente que las
versiones utilizadas sean las vigentes.
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6. Adecuacion de Infraestructura y Equipamiento

Si bien el laboratorio cuenta con una infraestructura bésica adecuada, se

recomienda:

e Implementar un sistema de monitoreo continuo de temperatura en los
espacios de almacenamiento de reactivos y en la nevera de conservacion de
muestras, asegurando que las condiciones se mantengan dentro de los
rangos establecidos.

e Adquirir equipos de respaldo para los instrumentos criticos (especialmente
pHmetros y balanzas), con el fin de garantizar la continuidad operativa en
caso de fallas.

e Instalar extractores de aire en las zonas donde se manipulan reactivos
volatiles o téxicos, garantizando la seguridad del personal y la integridad de

las muestras.

Recomendaciones para Futuros Trabajos de Investigacién

7. Profundizacién en Estimacion de Incertidumbre
Se sugiere que futuros proyectos de grado se centren en el desarrollo de modelos
detallados de estimacion de incertidumbre para cada uno de los parametros
priorizados, identificando y cuantificando todas las fuentes de incertidumbre
(precision, exactitud, calibracion, reactivos, condiciones ambientales, entre otras).
Este trabajo permitiria al laboratorio generar informes de ensayo que incluyan

intervalos de confianza cuantificados, fortaleciendo su credibilidad técnica.

8. Estudio de Validacion de Métodos
Se recomienda desarrollar trabajos orientados a la validacion completa de los
métodos analiticos empleados, documentando de manera rigurosa parametros
como: limite de deteccién, limite de cuantificacién, selectividad, robustez,
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sensibilidad y rango lineal. Esta informacion es fundamental para demostrar la
aptitud del método para el propésito previsto y es requerida por la ISO/IEC
17025:2017 para métodos no estandarizados o para aquellos que han sido

modificados.

9. Desarrollo de Herramientas Digitales para la Gestion de Calidad
Se propone que investigaciones futuras aborden el disefio e implementacion de un
sistema informatico de gestion de laboratorio (LIMS - Laboratory Information
Management System) que integre los modulos de gestion documental, control de
equipos, trazabilidad de muestras, generacién de informes y control de calidad. Una
herramienta digital de estas caracteristicas optimizaria significativamente Ila
operacion del laboratorio, reduciria errores de transcripcion vy facilitaria el

cumplimiento de los requisitos documentales de la norma.

10. Anédlisis Comparativo de Métodos Instrumentales
Se sugiere realizar un estudio comparativo entre diferentes métodos instrumentales
disponibles en el mercado para la determinaciébn de parametros como metales
pesados (aluminio, cobre, calcio, magnesio) y compuestos nitrogenados (nitratos,
nitritos), evaluando variables como costo, sensibilidad, repetibilidad, facilidad de
operacion y requisitos de mantenimiento. Este tipo de estudio permitiria al
laboratorio seleccionar las técnicas mas adecuadas para sus necesidades y

optimizar sus recursos.

11. Evaluacion del Impacto Ambiental de la Operacion del Laboratorio
Se recomienda que trabajos futuros aborden el andlisis del impacto ambiental
generado por la operacién del laboratorio, incluyendo la caracterizacion y
cuantificacion de residuos peligrosos, la evaluaciéon de la huella de carbono
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asociada al consumo energético y la propuesta de estrategias para minimizar el
impacto ambiental. Este enfoque alinearia al laboratorio con los principios de

sostenibilidad y responsabilidad ambiental corporativa.
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10 APENDICES
Apéndice A
Formato de Entrevista Semiestructurada para el Personal Técnico

Nota. Este apéndice contiene el formato de la entrevista semiestructurada disefiada
para ser aplicada al personal técnico del laboratorio BioControl Care S.A.S. El
objetivo de esta herramienta fue recopilar informacion cualitativa sobre el
conocimiento, las percepciones y las practicas del personal en relacion con el
sistema de gestién de calidad, los procedimientos operativos y los requisitos de la
norma ISO/IEC 17025:2017. Las preguntas se estructuraron en torno a ejes
tematicos como: formacion y experiencia, conocimiento de la normativa,
procedimientos de ensayo, manejo de equipos, control de calidad y documentacion.
Las respuestas obtenidas sirvieron como insumo para complementar el diagnostico

de la capacidad técnica y documental del laboratorio.

Apéndice B
Lista de Verificacion (Checklist) para el Diagnéstico ISO/IEC 17025:2017

Nota. Este apéndice contiene la lista de verificacion (checklist) completa que se
utilizé como instrumento principal para el diagnostico de la capacidad técnica del
laboratorio frente a los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017. La herramienta
fue disefiada con base en las clausulas de la norma (requisitos generales,
estructurales, de recursos, de proceso y del sistema de gestion) y se aplicé
mediante revision documental, observacion directa y entrevistas con el personal. La
checklist incluye preguntas cerradas (cumple/no cumple/no aplica) y espacios para
observaciones, lo que permiti6 identificar de manera sistematica las brechas
existentes y calcular el porcentaje de cumplimiento. Este instrumento fue
fundamental para la elaboracion del informe de diagnéstico inicial y el posterior plan

de acciones correctivas.
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Apéndice C
Formato de Registro de Condiciones Ambientales

Nota. Este apéndice presenta el formato disefiado para el registro diario de las
condiciones ambientales en las areas del laboratorio donde se realizan ensayos
fisicoquimicos y microbioldgicos. El formato incluye campos para la fecha, hora,
temperatura (°C), humedad relativa (%), area de monitoreo, operador y
observaciones. La implementacion de este registro responde a los requisitos de la
clausula 6.3.3 de la norma ISO/IEC 17025:2017, que exige el control y monitoreo
de las condiciones ambientales cuando estas puedan influir en los resultados de los
ensayos. El formato fue disefiado para ser diligenciado al inicio, durante y al final de

cada jornada laboral, asegurando la trazabilidad de las condiciones operativas.

Apéndice D
Formato de Verificacion Intermedia de Equipos

Nota. Este apéndice contiene el formato para la realizacibn de verificaciones
intermedias de equipos criticos (pHmetros, conductimetros, balanzas,
espectrofotbmetros, etc.) entre calibraciones periddicas. El formato incluye
secciones para la identificacion del equipo, fecha de verificacion, patrén de
referencia utilizado, valor esperado, valor medido, criterio de aceptacion, resultado
(aprobado/no aprobado) y firma del operador. La verificacion intermedia es un
requisito establecido en la clausula 6.4.10 de la norma ISO/IEC 17025:2017 y su
implementacién permite detectar oportunamente derivas en el desempeio de los

equipos y garantizar la validez continua de los resultados analiticos.

Apéndice E

Guia para la Estimacion de la Incertidumbre de Medicion
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Nota. Este apéndice contiene una guia metodoldgica resumida para la estimacion
de la incertidumbre de medicion en los ensayos fisicoquimicos de agua, basada en
la Guia para la Expresion de la Incertidumbre de Medida (GUM) vy las
recomendaciones de la guia EURACHEM/CITAC. La guia presenta los pasos para
identificar las fuentes de incertidumbre (tipo A y tipo B), cuantificarlas, combinarlas
y calcular la incertidumbre expandida. Aunque el cuerpo del trabajo aborda la
importancia de la incertidumbre, esta guia constituye un anexo metodologico que
puede ser utilizado por el personal del laboratorio como referencia para la

implementacién de este requisito de la norma (clausula 7.6).
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ANEXO A
Formato para la cadena de trazabilidad metrologica
Formato para la Cadena de Trazabilidad Metrolégica (Requisitos ISONEC 17025:2017, Clausula 6.5)
Calibrad NMI
. Identificador . altbrado Ne Incertidumbr L Yinculo con el . /
Nivel del : Magnitud y por o Proxima ; : Estandar de
. del Equipo { .| Certificado y | e Declarada . ., Nivel Superior .
Equipo i Alcance | {lLaboratorio Calibracion i Referencia
Patron Fecha {k=2) {Patron usado) :
Competente) Final
1. Equipo
de Trabajo
2. Patron
Interno del
Laboratorio
3. Patron
Nacional/Int
ernacional
Nota. Formato disefiado para documentar la trazabilidad metrol6gica de equipos y patrones,
conforme a los requisitos de la clausula 6.5 de la norma ISO/IEC 17025:2017.
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ANEXO B
Registro Maestro de Equipos y Cronograma Anual

Registro Maestro de Equipos y Cronograma Anual
; Descripcion | Fabricante | sy Intervalo de | Justificacion del Pr_uxlm_a'
ID del Equipo Ubicacion L o Calibracion
Modelo Calibracion Intervalo
Programada

Nota: Formato disefiado para la gestion de equipos del laboratorio, conforme a los requisitos de la
clausula 6.4 (equipos) y 6.5 (trazabilidad metrol6gica) de la norma ISO/IEC 17025:2017.
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ANEXO C
Formulario de Registro Diario de Condiciones Ambientales
Formulario de Registro Diario
Dia: Fecha:
Area/f Responsable
Ubicacion: del Regisiro:
Equipo de Prioxima
Monitoreo Calibracion del
LHilizado: Equipo:
Registro Horario de Temperatura ¥ Humedad
H Temperatura Humedad ;Dentro del Observaciones §
ora
("C) Relativa (36) Limite? {SifMNo) Acciones

Minimo del
dia:
Maximo del
dia:

Nota: Formato disefiado para el monitoreo y registro de temperatura y humedad relativa en las
areas del laboratorio, conforme a los requisitos de la clausula 6.3.3 (instalaciones y condiciones
ambientales) de la norma ISO/IEC 17025:2017.
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Lista de Verificacion para el Diagnéstico ISO/IEC 17025:2017

CUNRLE CNCPNA)

PEETETETN

Nota. La lista de verificacion completa (11 paginas) se adjunta en formato PDF
como material complementario.
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Nota: En esta pagina se inserta el contenido del archivo "INFORME DE DIAGNOSTICO ISO IEC 1
7025.pdf", ya sea copiando su texto o adjuntando el PDF como imagen/documento.
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ANEXO F

Informe Técnico de Desempefio Metrologico y Verificacion de Equipos

BioControlCARE,,, 1 (BioControl AR, ) | (BioControlCARE,, {BioControl

{BioControlCARE,, fBioControl

TBioControl

Nota. Este informe documenta la evaluacion técnica integral del estado metrolégico de los equipos
empleados en la caracterizacion fisicoquimica de muestras de agua potable en el laboratorio
BioControl Care S.A.S. La evaluacion comprendié la revisién de certificados de calibracion, la
verificacion de la trazabilidad metrol6gica hacia patrones nacionales e internacionales (NIST/PTB),
el analisis de los procedimientos operativos y la aplicacion de una lista de verificacién basada en los
requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017 (International Organization for Standardization [ISO],
2017). El informe incluye el alcance de la evaluacion, la metodologia empleada, los resultados
obtenidos (fortalezas y deficiencias identificadas), el andlisis de impacto de las no conformidades y
las recomendaciones formuladas para mejorar la calibracion, la trazabilidad y el control ambiental en
el laboratorio. Este documento constituye un insumo fundamental para la toma de decisiones
orientadas a garantizar la calidad de los resultados analiticos y avanzar hacia la acreditacion bajo la
norma ISO/IEC 17025:2017 (AOAC International, 2016; EURACHEM, 2014).

ANEXO G
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Manual de Calidad de Biocontrol Care S.A.S. — Version 2
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Nota. Este manual documenta el Sistema de Gestion de la Calidad de Biocontrol Care S.A.S., de a
cuerdo con los requisitos de la NTC-ISO/IEC 17025:2017 y NTC-1SO 9001:2015. Incluye la politica
de calidad, objetivos, organigrama, responsabilidades, y la descripcion de todos los procesos y recu
rsos del laboratorio. El documento corresponde a la version 2, aprobada el 20 de agosto de 2026.
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ANEXO H

Procedimiento Operativo Estandarizado (SOP) para la Determinacion de Alcalinidad en Aguas
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avexos
ACTA DE TOMA DE MUESTRA

Nota. Este documento corresponde al Procedimiento Operativo Estandarizado (SOP) interno del
laboratorio, titulado "ALCALINIDAD",Rios. El documento establece el procedimiento para el ensayo
de alcalinidad en matrices de agua, bajo los lineamientos de la ISO/IEC 17025:2017 se realizaron

uno para cada procedimiento pero se pone solo uno como ejemplo .
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Plan de Muestreo y Registro de Toma de Muestra

Plan de Muestreo y Registro de Toma de Muestra

Campo

Descripciéon / Contenido

Identificacion del Muestreo

Cliente

Objeto de Estudio

Responsable del Muestreo

Muestreador(es)

Fecha y Hora

Caodigo de la Muestra

Detalles del Lugar

Método de Muestreo

Numero de Incrementos

Condiciones Ambientales

Observaciones

Firma del Muestreador
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ANEXO I.2
Formatos para el Control de Equipos

Formato: Hoja de Vida del Equipo

Un registro maestro que consolida toda la informacién del equipo .

Campo

Descripcién / Contenido

Identificacién del Equipo

Fecha de Adquisiciéon/Puesta en
Servicio

Ubicacién

Especificaciones Técnicas

Registro de Calibraciones

Registro de Verificaciones

Registro de Mantenimiento

Incidencias y Reparaciones

Estado Actual

Formato: Registro de Verificacién/Comprobacién Intermedia

Este formato es critico para demostrar que el equipo mantiene su rendimiento
entre calibraciones .

Campo

Descripcion / Contenido

Identificacién del Equipo

Fecha y Hora de Verificaciéon

Procedimiento Aplicado

Patrén o Material de Referencia

Resultados Obtenidos

Criterios de Aceptacién

Cumplimiento

Accién Tomada (si no cumple)

Responsable
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ANEXO 1.3

Formatos para la Gestion de Muestras

Formato: Registro de Recepcion de Muestras
Campo Descripciéon / Contenido

Fecha y Hora de Recepciéon

Identificacién del Cliente

Cédigo de la Muestra

Descripcién de la Muestra

Estado de la Muestra y Embalaje i

Documentacién Adjunta

Ensayo(s) Solicitado(s)

Condiciones de Almacenamiento

Observaciones

Responsable de la Recepcion

Formato: Cadena de Custodia Interna
Este formato, o la integracion de sus campos en otros registros, garantiza el
rastro de la muestra dentro del laboratorio .
Campo

Cédigo de la Muestra
Responsable de la Entrega
Responsable de la Recepcion
Fecha y Hora de Transferencia

Area de Destino
Propésito

Observaciones
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ANEXO 1.4

Formato para Registros Técnicos

Formato: Registro de Ensayo (Hoja de Trabajo)
Campo Descripcion / Contenido
Identificacién del Ensayo

Codigo de la Muestra

Fecha de Analisis

Método de Ensayo

Equipos Utilizados

Condiciones Ambientales

Datos Brutos y Mediciones

Calculos y Férmulas

Resultado Final

Incertidumbre de Medicién (si aplica)

Control de Calidad Interno

Observaciones/Incidencias

Responsable del Analisis

Revision Técnica
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ANEXO 1.5

Formatos para la Gestion Documental

Formato: Lista Maestra de Documentos

Campo Descripcion / Contenido

Cédigo del Documento

Nombre del Documento

Version/Ediciéon

Fecha de Emision

Ubicacion

Responsable de la Revisién
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