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RESUMEN

En este estudio se pretende seleccionar del método de integracion
paralas normas NTC 17025 e ISO 9001, bajo la guia une 66177:2005,
para los laboratorios de quimica y bioquimica de la Universidad de
Boyaca, con el fin de garantizar la competencia y confiabilidad de
los procesos desarrollados en estos laboratorios. Se desarrolla una
metodologia en dos etapas, en la primera etapa se propone realizar
un andlisis de contexto de acuerdo con las condiciones propias de
los laboratorios; posteriormente se selecciona el método de inte-
gracion basado en los resultados obtenidos, el cual serd la base para
la futura implementacion de los sistemas integrados de gestion en
los laboratorios de quimica y bioquimica, con el fin de incrementar
el cumplimiento a los requisitos de las normas NTC 17025 e ISO
9001 vy, de esta manera, articularlos al Sistema de Gestion de Cali-
dad de Procesos de la Universidad de Boyaca.

Palabras clave: sistemas integrados, laboratorios, normas, NTC
17025, 1SO 9001

ABSTRACT

The purpose of this study is to select the integration method for the NTC 17025 and ISO 9001 standards,
under the guide UNE 66177:2005, for the chemistry and biochemistry laboratories of the University
of Boyaca in order to guarantee the competence and reliability of the processes developed in these
laboratories. A methodology is developed in two stages, in the first stage it is proposed to perform a
context analysis according to the conditions of the laboratories, then the integration method is selec-
ted based on the results obtained, which will be the basis for the future implementation of integrated
management systems in chemistry and biochemistry laboratories in order to increase compliance with
the requirements of the NTC 17025 and ISO 9001 standards and thus articulate them to the Quality
Management System Processes of the University of Boyaca.
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INTRODUCCION

Las normas ISO (International Organization for Standarization) surgen
en 1946 en Londres, con 65 delegados de 25 paises y 67 comités
técnicos; en el afio 2017 la Organizacion cuenta con 163 miembros y
un total de mas de 21.000 estandares; actualmente cubre la mayoria
de aspectos de tecnologia y negocios (ISO, Organizacion Internacional
de Normalizaci6n, 2020).

Dentro de las normas ISO se encuentra el referente 17025, responsable de establecer los requisitos
generales que acreditan la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion, con el fin de garan-
tizar la fiabilidad de resultados, reconociendo asi que su implementacion estandariza tiempos, costos
y operaciones (Gally & Giachino, 2015; ISOTools, 2022). Esta norma fue publicada en el afo 1999, y su
primera actualizacion se realizé en mayo del 2005 por la asociacién entre la Organizacion Internacional
de Normas y la Comision Electrotécnica Internacional, como reemplazo a la Guia ISO 25 Requerimientos
generales para la competencia de andlisis quimicos ambientales y calibraciones de laboratorios (ISO, 2020; Far-
fan, 2018; Gamba Orjuela, 2020; Molfese, 2017; Rodriguez Vasquez & Velasco Hernandez).

Por otro lado, esta la norma ISO 9001, la cual establece los criterios para un sistema de gestion de la
calidad (SGC), siendo la tinica norma que puede certificarse sin convertirse en requisito (Porras Santiago,
2018; Torres Navarro, Malta-Callegari & Olivares Rojas, 2020; Trujillo Sudrez & Pedraza Najar, 2019). Esta
puede ser aplicada y utilizada por cualquier organizacién, de hecho hay mas de un mill6n de empresas y
organizaciones en mas de 170 paises certificadas con este referente (1SO, Organizacion Internacional de
Normalizacion, 2020; Napoles Rojas, Isaac Godinez & Moreno Pino, 2015; Abreo Rojas & Pinzon, 2017).
Esta norma se basa en una serie de principios de gestion de la calidad que incluyen un fuerte enfoque
en el cliente, la motivacion y la implicacion de la alta direccion, procesos y la mejora continua (Amaya,
Feliz, Rojas & Diaz, 2020; Oviedo, 2018; Rojas y Pinzo6n, 2017 & Alzate Ibaiez, 2017).

En este contexto, es importante destacar la influencia de la norma ISO 9001 sobre la norma ISO 17025,
ya que implementa los lineamientos de calidad en los requerimientos técnicos para el adecuado funcio-
namiento de laboratorios de calibracion y ensayo, integrando requisitos de gestion como indicadores
que inciden en la mejora de la calidad de las operaciones llevadas a cabo (Urrego Laiton, 2020; Buritica
Macias, Buriticd Norefia & Lopez Quintero, 2019; Cruz Loaiza, Gomez Sotelo & Sanchez Torres, 2020;
Goémez Solano, 2020 & Ortega Gémez, 2015).

93



Innovacién

Es por esto que en la presente investigacion se centra en seleccionar el método de integracion bajo
la guia UNE 66177:2005 para las normas NTC 17025 e ISO 9001, en los laboratorios de Quimica y
Bioquimica de la Universidad de Boyacd, por lo cual previamente se analizaron algunos métodos de
integracion que establecen pautas o recomendaciones desde diferentes enfoques metodolégicos,
entre estos la UNE 66177:2005 Guia para la integracion de sistemas, PASS 99 Especificaciones disponible al
publico (Bs) y The Integrate use of Management System Standards (Hand Book) (Rojas & Monroy, 2019). Las
normas ISO 72:2001 y PAS 99:2012 estipulan lineamientos de estandarizacion de sistemas de gestion.
Sin embargo, el principal obstaculo es que ambas tienen un costo para su adquisicion, adicionalmen-
te, [a ISO 72:2001 podria considerarse obsoleta debido a la existencia de métodos de integracion mas
novedosos (Duran Murcia, Serna Nunez & Montafez Camacho, 2018).

Se selecciona la norma UNE 66177:2005 como método mas eficiente para este estudio, teniendo en
cuenta una serie de directrices para desarrollar, implantar y evaluar la integracion de los Sistemas de
Gestion que se encuentren adaptados dentro de una organizacion independientemente de su tamafno
o actividad, basdndose en la gestion por procesos, como mejor método de integracién, mediante la
estructura del ciclo Planear, Hacer, Verificar y Actuar (PHVA) o de Deming (Arango, 2013).

Esta guia de integracion UNE 66177:2005 propone un modelo que contempla todos los procesos
estratégicos, operacionales y de apoyo, promoviendo la mejora continua e integracion de todas las
areas internas de la organizacion (UNE 66177, 2005); adicionalmente, es considerada uno de los prin-
cipales adelantos en materia de SIG, consolidaindose como una matriz para aquellas organizaciones
que deciden integrar total o parcialmente sus sistemas de gestion, implementando lineamientos para
mejorar su eficacia y, por ende, su rentabilidad (Duque, 2017).

Es importante resaltar que la norma UNE 66177:2005 tiene como referencia la ISO 19001:2011 Directri-
ces para la auditoria de los sistemas de gestion, la cual permite articular sistemas de gestion de cualquier
naturaleza aparente, destacando la importancia de realizar un plan de integracion, con un andlisis de la
situacion de partida previo a la implantacién de dicho sistema, aplicando conceptos de enfoque basa-
dos en procesos o mejora continua. La Norma UNE 66177:2005 permite desarrollar, implantar y evaluar
el proceso de integracion, ademads ayuda a la direccion a disefiar e implantar un Sistema Integrado de
Gestion (SIG) e identificar los métodos y herramientas aplicables durante la implantacién (Bucci, 2011).

En este contexto, la presente investigacion tiene como objeto de estudio analizar la integracion de los
requisitos normativos establecidos en la NTC 17025 e ISO 9001 aplicado a los laboratorios de quimica
y bioquimica de la Universidad de Boyaca, con el fin de formar parte de los procesos contemplados



en el Sistema de Gestion de la Calidad Institucional, para lo cual es importante definir un método
de integracion apropiado para la institucién, segun las herramientas contempladas en la guia UNE
66177:2005 (Garcia Pérez & Cepeda Pdez, 2016; Moquillaza Henriquez & Carrillo Gomero, 2017),
resaltando asi la importancia dada para que los laboratorios de la Universidad cuenten con un fun-
damento normativo que les permita mejorar considerablemente respecto a la estandarizacion de sus
operaciones, reducciéon de documentacién y reprocesamientos, soporte y garantia de los resultados
obtenidos, entre otros aspectos (Garcia Pérez & Cepeda Paez, 2016).

METODOLOGIA

Para este estudio se aplicaron investigaciones de tipo cualitativo, descriptivo y transversal, dado
que se fundamenta en la recoleccién de informaciéon en un momento especifico y como antecedente
para generar nuevos conceptos, articuldndolo con la naturaleza de las actividades que conforman la
metodologia que se va a desarrollar; asi, se evidencia el estudio de las variables que caracterizan los
laboratorios de quimica y bioquimica de la Universidad de Boyaca, basadas en los referentes normati-
vos NTC 17025 e ISO 9001 para la generacion de una propuesta de integracion (Herndndez Sampieri,
Fernandez Collado & Baptista Lucio, 2018).

La investigacion se llevé a cabo en dos fases: la primera donde se realizé un analisis del contexto
organizacional de los laboratorios de quimica y bioquimica de la universidad, dentro del cual se
diseniaron listas de chequeo, con el fin de evaluar el grado de cumplimiento de los requisitos normativos
de las normas NTC 17025 e ISO 9001. La segunda fase consistié en una revisién para la seleccion
del método de integracion mas apropiado segun las condiciones de los laboratorios de estudio; el
método de integracion seleccionado fue el establecido por la norma UNE 66177, previamente se
consideraron otros posibles métodos de integracién, como la ISO 72:2001 y PASS 99:2012, donde
se hallaron como principales obstaculos la obsolescencia y el costo de adquisicion, respectivamente.
Una vez seleccionada la norma UNE 66177, como el método de integracion, se implementa el paso a
paso establecido por la misma, alineado en los principios del ciclo PHVA, estructura principal para la
integracion de la NTC 17025 e I1SO 9001 como las normas base de la presente investigacion.

Con la realizacion de estas dos fases se da una base para una posterior puesta en marcha de la articula-
cién de estos dos referentes normativos, con el fin de documentar de manera adecuada y eficiente las
operaciones llevadas a cabo en los laboratorios y, con ello, la integracién de los laboratorios al sistema
de gestion de la Universidad.
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RESULTADOS

Para este estudio se ha seleccionado lanorma UNE 66177:2005 como herramienta guia en la integracion
de los sistemas de gestion bajo las normas NTC 17025 e ISO 9001, aplicado a los laboratorios de
quimica y bioquimica de la Universidad de Boyaca. Asi, a continuacion, se presentan los resultados
obtenidos con el desarrollo de la presente investigacion.

Andlisis del Contexto

Para realizar un andlisis de contexto aterrizado a las condiciones de los laboratorios de quimica y
bioquimica de la Universidad de Boyaca, se realizaron cuatro preguntas para identificar y seleccionar
el mejor método de integracion posible bajo los lineamientos de la norma UNE 66177.

{Qué capacidad y experiencia se posee para abordar el proceso de integracion? Segtin el Departamento
de Division de Calidad de la Universidad de Boyaca, se implementa el Sistema de Gestion de Calidad (SGC)
a partir del afio 2012, y con él se dio su primera certificacion el 8 de julio del 2013, por la entidad Bureau
Veritas, bajo la norma ISO 9001:2008, teniendo como alcance ocho procesos definidos (Plan de Desarrollo
Institucional, 2019). Actualmente se cuenta con once procesos certificados bajo la norma ISO 9001:2015.

{Cudles son las necesidades y expectativas de los clientes y otras partes interesadas a las que debe
satisfacer mi sistema integrado? Se consideran como partes interesadas directas: la alta direccion de
la Universidad, el personal de laboratorios de quimica y bioquimica y los estudiantes; asimismo se
contemplan las partes interesadas indirectas, entre ellas el Departamento Administrativo, el Departa-
mento de Almacén y el Departamento de Mantenimiento, por intervenir en algunos procedimientos
de los laboratorios, y mejorar la logistica de estos procesos, brindando un orden légico y secuencial
que genera resultados mas eficientes.

(Qué sistemas de gestion posee para dar respuesta a esas necesidades? La Universidad de Boyaca cuenta con
el SGC, basada en la norma ISO 9001:2015; sin embargo, los laboratorios de quimica y bioquimica no

se encuentran certificados ni contemplados actualmente por el sistema mencionado.

ZQué riesgos tiene la integracion en mi organizacion? La integracion de los sistemas bajo las normas NTC
17025 e ISO 9001 en los laboratorios de quimica y bioquimica de la Universidad de Boyaca enfrentarian
actualmente diferentes riesgos, el principal referido a que la Universidad no considera la integracion
de sistemas como prioridad; por ende, no delega recursos humanos, econémicos y tecnolégicos
suficientes para su implementacion.



Beneficios esperados de la integracion. Para este parametro se realiz6 un estudio de cum-
plimiento e incumplimiento de los requisitos normativos mediante listas de chequeo, de donde se
obtuvo como criterio No cumple el 9,65 % de la norma NTC 17025y el 20,67 % de la norma ISO 9001,
debido principalmente a la falta de evidencia documental, lo que representa una clara oportunidad de
mejora mediante el levantamiento de registros y soportes suficientes para evidenciar el cumplimiento
de protocolos que se realizan de manera practica en los laboratorios de quimica y bioquimica de la
Universidad de Boyaca.

Por lo anterior, se considera que algunos de los beneficios de mayor impacto a la hora de implementar
un sistema integrado de gestion basado en la NTC 17025 e ISO 9001 serian: aumento de la eficiencia,
mejora de la percepcion y de la involucracion del personal, simplificacion y reduccién de documenta-
cioén, competencia de laboratorios y personal y, finalmente, la integracion de los sistemas de gestion.

Dificultades que se pueden presentar en el proceso de integracion. Se identifican las
dificultades que se puedan presentar en el proceso como una etapa estratégica previa a la implemen-
tacion con el fin de actuar de manera anticipada ante una posible contingencia que se presente en el
contexto real. Se destacan como dificultades: la confidencialidad, los recursos y la estandarizacion.

De acuerdo con la norma UNE 66177 para la integracion de sistemas es necesario realizar un analisis
de contexto, donde se analizan cuatro aspectos importantes: madurez, complejidad, alcance y riesgo.
La presente investigacion evalda estos aspectos basandose en los parametros establecidos en la norma,
como se evidencia a continuacion:

Madurez. El nivel de madurez hace referencia a la capacidad para la gestién por procesos, el cual
puede clasificarse entre cinco posibles niveles, correspondiente a las posibles situaciones de los siste-
mas de gestion, se define mediante el método de evaluacion encontrado en uno de los anexos de la
norma UNE 66177, titulado Anexo C Tabla para la evaluacion del nivel de madurez en la gestiéon por
procesos. Se define que la madurez de los laboratorios de quimica y bioquimica de la Universidad de
Boyaca se encuentra en un nivel INICIAL, clasificacién basada en su contexto actual, donde la norma
define los siguientes parametros: sin aproximacion formal, la actividad o proceso se realiza total o
parcialmente, pero no se documenta de manera adecuada.

Complejidad. Contempla las necesidades y expectativas de las partes interesadas en el momento
actual y en el mediano plazo, dadas las condiciones actuales de los laboratorios de quimica y bioqui-
mica y la intencién por parte de la Universidad de Boyaca de contemplarlos dentro de los procesos
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que se van a certificar en su SGC y destacando que tnicamente le competen las regulaciones de
laboratorio académico, mas no de aquellos que brindan un servicio a terceros; se considera que ac-
tualmente se cuenta con una Complejidad Media, considerando las necesidades y expectativas de las
partes interesadas.

Alcance. El alcance define la extension de los sistemas de gestién basado en los estandares de la
norma UNE 66177, evaluando los siguientes elementos: inventario de los sistemas y normas de ges-
tion implementados, productos/servicios afectados por los sistemas de gestion actuales y futuros y
procesos involucrados en los sistemas de gestion y su documentacion para todos los sistemas.

Riesgo. Este nivel considera los aspectos legales o fallos asociados al proceso de integracion. Respecto a
la norma NTC 17025, contempla los riesgos quimicos derivados de los procesos operativos desempenados
en los laboratorios, principalmente el referido al manejo de sustancias quimicas visualizados en la matriz de
almacenamiento de reactivos, la cual cuenta con las fichas de seguridad, capacitaciones sobre las condicio-
nes de seguridad para trabajar en los laboratorios y los respectivos protocolos que garanticen la seguridad
y reduzcan el riesgo.

Por otra parte, siguiendo los parametros de la norma UNE 66177, se establece el grado de cumplimiento de
los requisitos legales competentes a los laboratorios de quimica y bioquimica de la Universidad de Boyaca:

* Grado de cumplimiento de los requisitos legales y reglamentarios asociados a los productos y
servicios, a los aspectos ambientales y a la seguridad de los trabajadores y entornos de trabajo.

* Nivel de riesgo y valoracion de las consecuencias inherentes al incumplimiento legal.

* Nivel de riesgo y valoracion de las consecuencias o fallos derivados del proceso de implanta-

cién de la integracidn.
SELECCION DEL NIVEL DE INTEGRACION

Este apartado de la norma UNE 66177 establece la directriz para seleccionar el método de integracion mas
aplicable en funcion de su respectivo nivel de madurez y contexto, la cual categoriza su gestion por pro-
cesos entre método basico, método avanzado o método experto, cada uno con caracteristicas especificas.

Teniendo en cuenta la evaluacion de la complejidad, alcance y riesgo evaluado dadas las condiciones ac-
tuales de los laboratorios y la interseccion con el método de integracion, se determiné que se encuentra
en el primer cuartil Basico/Bajo, como se observa en la figura 1



Figura 1

Meétodo de integracion adecuado

Método de
Integracion
A
Experto i
Avanzado |
Basico ‘ i
E ’ C lejidad
omplejida
Bajo Medio Alto pic
Alcance
Riesgo

Fuente: Asociacion Espariola de Normalizacion y Certificacion (AENOR, 2005). Guia para la integracion de
los sistemas de gestion. Norma UNE 66177. AENOR.

Asi, se seleccion6 el método de integracion basico basado en dos factores cruciales, el primero re-
ferido a las condiciones actuales de los laboratorios, destacando que no cuentan con un referente
normativo bajo el cual se rijan los procesos llevados a cabo. Como segundo factor se considera el nivel
de madurez inicial, donde se evaluaron los laboratorios mediante el presente método de integracion
establecido por la norma UNE 66177.

El método de integracion bdsico se caracteriza por no requerir una gran inversion para obtener resul-
tados a corto plazo, reduciendo algunos de los riesgos contemplados anteriormente, adecuandose
a las necesidades y contexto de los laboratorios. Se contemplaron las condiciones actuales de los
laboratorios de quimica y bioquimica de la Universidad de Boyacd, basadas en su respectivo analisis
de contexto y nivel de madurez, como se muestra en la siguiente Figura 2.
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Figura 2

Seleccion del método de integracion apropiado.

Mejora de la

Fmdiihs dle. eficacia del SIG
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¢Nivel de <2 T
madurez seglin — Método basico
anexo C ?

Fuente: Asociacion Espariola de Normalizacion y Certificacion (AENOR, 2005)

Siguiendo los parametros de la norma de integracion UNE 66177, y luego de seleccionar el método
de integracion basica, dado su contexto y nivel de madurez, se procede a definir las acciones que se
llevardn a cabo en este estadio: integracién de la politica, integracién del manual, definicion de res-
ponsabilidades y funciones y, finalmente, la integracion de procesos.

CONCLUSIONES

Con el desarrollo de la presente investigacion se evidencia la importancia y pertinencia de contar con
un sistema integrado de gestion en las diferentes areas institucionales de la Universidad de Boyaca,
y, para el caso puntual, en los laboratorios de quimica y bioquimica, reconociendo su rol académico
y formativo. Lo anterior, a fin de poder articularlo con el sistema de gestion institucional y, de esta
manera, garantizar la idoneidad de los diferentes procesos.

Dado lo anterior, con el analisis realizado, se establece que la norma UNE 66177 es la mas pertinente
para el objeto de estudio. Asi, mediante esta norma, se logra clasificar el método de integracion de
las normas NTC 17025 e ISO 9001 en los laboratorios de quimica y bioquimica en un estado BASICO,
debido a que se cuenta con un acercamiento a la estandarizacion de procesos mediante la implemen-
tacion de un referente normativo; sin embargo, se requiere la adopcién de lineamientos que lleven a
un cumplimiento mayor de los requisitos de las normas.



Con esta investigacion, se busca establecer la base y seleccionar el método mas pertinente, bajo la
metodologia UNE 66177, para el disefio de un sistema integrado de gestion acorde a las dindmicas de
los laboratorios de quimica y bioquimica, y con potencial de ser replicable a otros laboratorios de la
Universidad, donde se desarrollen actividades académicas e investigativas. De esta manera, al contar
con sistemas integrados de gestion certificados, los laboratorios podrian ampliar su alcance y dar inicio
a la oferta de servicios a terceros, lo que generaria mayor visibilidad y competitividad institucional.
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