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GLOSARIO

LABORATORIO: se refiere a un organismo que lleva a cabo actividades de
calibracion y/o ensayo

CALIBRACION: conjunto de operaciones que establecen valores indicados por un
instrumento o sistema de medicion

ENSAYO: operacion técnica que consiste en la determinacion de una o mas
caracteristicas ya sea de un material, equipo u organismo de acuerdo con un
procedimiento especifico

SISTEMA DE CALIDAD: estructura organizacional, procedimientos y procesos
SISTEMA DE GESTION DE LABORATORIO: es un sistema por lo general
documentado que ayuda a manejar un laboratorio para manejar ciertos objetivos
MANUAL DE CALIDAD: documento en donde se describe la politica de calidad de
una organizaciéon

PROCEDIMIENTO: es una manera especifica de efectuar una actividad
INSTRUCCIONES: indica una accion que se debe efectuar

PROCESOS DE LABORATORIO: es el progreso de la calibracion o ensayo de una
muestra en el laboratorio.
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PROPUESTA PARA LOGRAR LA ACREDITACION DEL LABORATORIO DE
INGENIERIA DE METODOS DE LA UNIVERSIDAD CATOLICA DE COLOMBIA
CON BASE EN LA NORMA NTC-ISO/IEC 17025:2017

Resumen

El presente trabajo escrito tiene como objetivo realizar una revision y posterior
diagnéstico de los requisitos de la norma 17025:2017 para una futura
implementacion y conseguir la acreditacion para el laboratorio de Métodos y
tiempos, de esta manera mejorar los procesos internos e incrementar la confianza
de los resultados de cada una de las practicas generando un reconocimiento a nivel
nacional de la universidad catdlica de Colombia, de esta manera validar las
competencias técnicas y la fiabilidad de todos los resultados, para validar dicho
propdsito se vale de los requisitos de gestion y los requisitos técnicos los cuales
inciden en la mejora de la calidad de las practicas realizadas en los laboratorios.

Palabras claves: Acreditacion, ensayo, laboratorio, NTC 17025

This document aims to carry out a review and subsequent diagnosis of the
requirements of the 17025: 2017 standard for a future implementation and achieve
the accreditation of the Methods and Times laboratory, in this way improve internal
processes and increase confidence in the Results of each of the practices generating
the national recognition of the Catholic University of Colombia, thus validating the
technical competencies and the reliability of all the results, to validate this purpose it
uses the management requirements and technical requirements that affect quality
improvement. of the practices carried out in the laboratories.

Keywords: Accreditation, testing, laboratory, NTC 17025
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INTRODUCCION

En la actualidad el uso de los laboratorios en la universidad cumple un papel muy
importante en el aprendizaje de los estudiantes ya que por medio de la experiencia
y la practica se promueve la curiosidad, mejorando las capacidades de
razonamiento critico y creativo.

Este documento busca validar y verificar los requisitos tanto de gestion y técnicos
los cuales inciden sobre la mejora de la calidad del trabajo que se realiza dentro de
los laboratorios.

La iniciativa de esta investigacion busca verificar que los requisitos de la norma se
cumplan dentro de los laboratorios de la universidad para establecer un plan
estratégico que como objetivo tenga la acreditacion de los laboratorios de la facultad
de ingenieria. Finalmente, con la acreditacion del laboratorio se busca el
reconocimiento formal de las competencias y las capacidades técnicas.

Para realizar la acreditacibn mencionada se tuvo en cuenta el desarrollo e
implementacion de un sistema de gestion de calidad para el laboratorio de métodos
y tiempos que asegure un alto grado de confiabilidad, validez, competencia en las
pruebas e informe de ensayo garantizando que las practicas se realicen de manera
correcta, ademas como consecuencia del reconocimiento establecido entre
organismos de acreditacion que aseguran la aceptacion de los resultados
internacionales.

El desarrollo de este proyecto se llevard a cabo bajo una metodologia que

contempla las diferentes etapas del ciclo PHVA y como se reconocen planear,
hacer, verificar, actuar y mejoras en el sistema de gestion de calidad.
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1. GENERALIDADES
1.1 ANTECEDENTES

En Colombia los laboratorios de ensayos se certifican bajo los requisitos de la norma
NTC- ISO/IEC 17025 del 2017 y para esto se encuentran dos entes los cuales
acreditan estos laboratorios. Por una parte, se conoce como el Instituto de
Hidrologia, Meteorologia y Estudios Ambientales (IDEAM) y por otro lado se
encuentra el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia (ONAC).

“El Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia - ONAC es una corporacion
sin animo de lucro, regida por el derecho privado, constituida en 2007 y que por
disposicion estatutaria se organizo bajo las leyes colombianas dentro del marco del
Cadigo Civil y las normas sobre ciencia y tecnologia.”

Al trabajar bajo los estandares de la norma se reconoce la competencia técnica y la validez
de los resultados es por eso que desde el afio 1999 y segun el autor Arriza balaga Uriarte?
la norma ISO/IEC 17025 se ha convertido en el estandar de referencia internacional para
los laboratorios de ensayo y calibracién con ganas de demostrar su capacidad para obtener
resultados confiables, es por esto que en una entrevista a tres coordinadores de un grupo
de revision se comenta que la norma ISO/IEC 17025 es necesaria para cubrir todos los
cambios técnicos en los laboratorios y en las técnicas informéticas, entre otros aspectos.
También ha sido necesaria para seguir la revision de la norma ISO 9001.

En cuanto al contexto de ensayo y calibracion de los laboratorios, Warren Merkel afirma
que han cambiado significativamente desde la década de 1990. Sélo basta pensar en cémo
ha cambiado todo en nuestra vida en términos de la electronica y la forma en la que todo
se gestiona. Todo esto afecta a la forma en la que un laboratorio funciona. Es decir, desde
la forma en que se conservan sus registros, hasta la manera en la que el equipo funciona,
todo ha sufrido un cambio bastante radical.

Steve Sidney habla de que la utilidad o el uso de la norma, es a través de una amplia gama
de actividades de laboratorio y estiman que podria haber hasta cien mil laboratorios de todo
el mundo que utilizan el estandar, ya sea como un estandar en el que estan acreditados, o
en los que se estan apuntando a la norma, ya que es un estandar de buena calidad.

“‘La norma tiene una amplia aplicabilidad y es, probablemente, uno de los
estdndares mas populares que ISO ha elaborado, de hecho, puede emplearse

L ONAC. Organismo nacional de acreditacién de Colombia [en linea].Bogotd La empresa [citado 20
septiembre, 2020]. Disponible en Internet :< URL:https://onac.org.co/laboratorios-de-ensayo>

2 ARRIZABALAGAURIARTE CONSULTING.ISO 17025:2017:La nueva version [en linea]. Espafia: La empresa
[citado 23 agosto, 2020]. Disponible en Internet :< URL:https://arrizabalagauriarte.com/is0170252017-la-

nueva-version/>

15


https://onac.org.co/laboratorios-de-ensayo
https://arrizabalagauriarte.com/iso170252017-la-nueva-version/
https://arrizabalagauriarte.com/iso170252017-la-nueva-version/

cualquier entorno, ya que se puede usar practicamente en cualquier circunstancia
de laboratorio”.2

Segun la pagina de la universidad Nacional de Colombia 4 En Colombia se
encuentran laboratorios que son especializados en pruebas de ensayo los cuales
pueden ser de gran utilidad en la industria nacional o la comunidad universitaria en
general.

Esta red de laboratorios de la universidad nacional de Colombia en donde se
desarrollan sistemas de gestion en cumplimiento con los requisitos de la norma
NTC/IEC17025, NTC ISO 9001 y el SIUN —-SISTEMA DE INVESTIGACION
UNIVERSIDAD NACIONAL- de la Universidad Nacional de Colombia.

Segln la pagina de la universidad Nacional de Colombia y otras ® Algunos laboratorios
estan especializados en la aplicacién de pruebas o ensayos especificos y en el desarrollo
0 aplicacion de técnicas que pueden ser de utilidad a la industria nacional o a la comunidad
en general.

Algunos laboratorios estan especializados en la aplicaciéon de pruebas o ensayos
especificos y en el desarrollo o aplicacion de técnicas que pueden ser de utilidad a
la industria nacional o a la comunidad en general. Estos laboratorios ofrecen un
portafolio de servicios que incluyen las condiciones de acceso a los servicios.

La Universidad cuenta con laboratorios acreditados y en via de acreditacion, lo
gue garantiza la confiabilidad de sus resultados.

Cuadro 1. Universidades con laboratorios de ensayo certificados por la (ONAC)

universidad de Antioquia laboratorio cadenas Medellin
universidad industrial de Santander laboratorio de genética Bucaramanga

universidad de Quindio laboratorio de parasitologia Armenia
universidad nacional de Colombia laboratorio de ensayos eléctricos industriales Bogota
universidad nacional de Colombia laboratorio del alto voltaje Medellin
universidad industrial de Santander laboratorio de cromat%?;rsg? y espectrometria de Bucaramanga
universidad nacional de Colombia laboratorio de carbones Medellin

universidad de Medellin laboratorio de suelos, concretos y pavimentos Medellin

3 ISOTOOLS. : Nuevas/ice/17025:2017: version [en linea]. Bogota: La empresa [citado 23 agosto, 2020].
Disponible en Internet :< URL:https://www.isotools.org/2017/12/12/iso-iec-17025-nueva-version-2017/ >
4 Universidad Nacional de Colombia. : Red de laboratorio acreditados [en linea]. Bogota: La empresa [citado
23 agosto, 2020]. Disponible en Internet :< URL: http://www.laboratorios.bogota.unal.edu.co/menu-
principal/laboratorios/menu-laboratorios/redes/redes/red-de-laboratorios-acreditados/ >

5> Universidad Nacional de Colombia. Laboratorios un [en linea]. Bogotd: La empresa [citado 23 agosto,
2020]. Disponible en Internet: <URL:http://laboratorios.unal.edu.co/?id=27270 >
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Cuadro 1. (Continuacion)

fundacién universidad del norte laboratorio de geotecnia_lly materiales de Barranquilla
construccion
universidad industrial de Santander laboratorio de andlisis petrofisicos Bucaramanga
universidad nacional de Colombia laboratorio de andlisis de residuos de plaguicidas Bogota
universidad de Antioquia laboratorio de célida e inocuidad de la leche Medellin
universidad del valle laboratorio de alta tension Cali
universidad de los andes laboratorio de ingenieria civil Bogota
universidad nacional de Colombia laboratorio de_genét_ica (.j? poblaciones e Bogota
identificacion
universidad tecnoldgica de Pereira Pereira
universidad nacional de Colombia laboratorio de suelo, aguas y foliales Bogota
fundaci_én upiversitaria de Bogota laboratorio de inocuidad de centro de mesas chia
jugué Tadeo lozano
fundacién universidad del norte centro integrado de materiales y manufactura barranquilla
universidad nacional de Colombia laboratorio de extensiones y asesorias Bogota
universidad de Antioquia grupo diagnéstico y control de la contaminacién Medellin
universidad nacional de Colombia laboratorio de auto_matiza_cic’)n y comunicaciones Medellin
industriales
universidad industrial de Santander laboratorio de alimentos Bucaramanga

Fuente. El Autor
1.2 PLANTEAMIENTO Y FORMULACION DEL PROBLEMA

1.2.1 Descripcion del problema. Los laboratorios de ingenieria industrial

permiten poner en practica situaciones reales en el ambito de la simulacion de varias
situaciones de la industria como lo son la gestion organizacional, la produccion
logistica, el modelado y simulacion.

El laboratorio de Ingenieria de Métodos ubicado en la sede del claustro piso 2
Blogue R cuenta con instrumentos como la cAmara termografia, medidor ambiental,
osciloscopio, escaneres de mano e impresora en 3d. A demas tiene por objetivo
aplicar herramientas y procedimientos sistematicos para estudiar los factores que
afectan el método con que se realiza una operacion, buscando maximizar su
productividad, eficiencia y eficacia. De igual forma

aplicar los métodos para establecer estandares de tiempo de la ejecucion de tareas.

Actualmente este laboratorio no cuenta con la acreditacion bajo la norma
17025:2017 y por lo tanto se busca generar un plan de accion que permita mejorar
las practicas de ensayo y/o calibracion para demostrar un sistema de gestion de
calidad eficaz y en mejora continua.

Al momento de contar con la acreditacion se genera un reconocimiento formal de
las capacidades técnicas del laboratorio. La acreditacién aporta confianza, tanto en
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la competencia del laboratorio, como en la capacidad para proporcionar un servicio
adecuado a las necesidades, ya que la norma ISO/IEC 17025, exige que el
laboratorio disponga de un sistema de gestion de la calidad definido por la propia
norma.

1.2.2. Formulacion del problema. ¢cdémo cumplir con los requisitos generales para
la competencia del laboratorio de ingenieria de métodos bajo la norma 17025:20177?

1.3 OBJETIVOS

1.3.1 Objetivo general. Realizar una propuesta que permita la acreditacion del
laboratorio de ingenieria de métodos de la Universidad Catdlica de Colombia con
base en la norma NTC-ISO/IEC 17025:2017.

1.3.2 Objetivos especificos.

Realizar un diagnostico para validar los procesos y el estado actual del laboratorio
de métodos de la Universidad Catélica de Colombia en cuanto al cumplimento de
los requisitos de la NTC-ISO/IE C 17025:2017

Elaborar un plan de accién para una futura implementacion del SGC asociado a los
numerales de la ISO 9001 con miras de obtener la acreditacion de la NTC17025

Diseflar un programa de capacitacion para el equipo de proyectos que
potencialmente realizaré la implementacién de la NTC 17015.

1.4 JUSTIFICACION

La norma ISO 17025 es aplicable para todas las organizaciones que realicen
practicas ya sean de ensayo y/o calibracion, ya sean productos manufacturados,
telecomunicaciones, transporte, construcciéon, etc. También en laboratorios de
distintas areas de calibracion como instrumentos de pesaje, medidores eléctricos y
prensas. También mas especificas como sefales de video, cAmaras termomeétricas,
analizadores de gases o fibra optica.

Es importante mencionar que los requisitos del sistema de gestion ISO/IEC 17025,
va ligado directamente a la capacidad de un laboratorio de estructurar su sistema
de gestion en relacion con ISO 9001. Esto ha sido un problema para los laboratorios
desde hace mucho tiempo y se afirma que la capacidad de un laboratorio de usar
ISO 9001 como base de su sistema, permite una mayor flexibilidad para los
laboratorios en la implementacion de ISO 17025.

Los laboratorios acreditados cuentan con algunos beneficios de caracter interno y
externo como el aumento de la confianza de cada una de las practicas, mejora
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continua del sistema de gestion del laboratorio, desarrollo continuo de las
competencias del personal a través de evaluacion de eficacia de estos, entre otras.

La acreditacion de los laboratorios de ensayos evalua y declara la competencia de los
organismos que realizan ensayos fisicos, quimicos, bioldgicos, entre otros, sobre una
amplia variedad de items a ensayar, para llevar a cabo de manera confiable, consistente e
imparcial dicha actividad, en procura de fortalecer el reconocimiento del ejercicio de estos
organismos y la aceptacion de resultados emitidos por éstos, tanto a nivel nacional como
en el exterior. Este esquema de acreditacion cubre 40 sectores generales y 85 sectores
especificos de las actividades socioeconémicas del pais.®

1.5 DELIMITACION

1.5.1 Espacio. Este proyecto se realizara en el laboratorio de ingenieria de métodos
de la sede del Claustro de la Universidad Catolica de Colombia.

Universidad Catdlica de Colombia, sede el Claustro, ubicada en la Diagonal 46 A #
15B-10

Figura 1. Ubicacién universidad catolica de Colombia
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Fuente. GOOGLE MAPS. Av. Caracas ## 46-72, Bogota . Cundinamarca.
Universidad Catolica de Colombia. [En linea]. Bogota D.C.: Google Mapas [Citado
28 agosto 2020]. Disponible en internet: <URL.:
https://www.google.com/maps?g=universidad+catolica+de+colombia&um=1>

6 ONAC. Laboratorio de ensayo [en linea]. Bogota: La empresa [citado 20 septiembre, 2020]. Disponible en
Internet :< URL:https://onac.org.co/laboratorios-de-ensayo>
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1.5.2 Tiempo. Este proyecto se desarrollara segun planificacion realizada por la
Universidad Catdlica de Colombia, para la realizacion de proyectos de grado la cual
inicia el 03 de abril 2020 con la identificacion del tema y continua con el desarrollo
del proyecto de grado, finalizando con la socializacién de los Trabajos dia 09 de
diciembre de 2020.

1.5.3 Contenido. El eje principal de este documento se centra en la propuesta para
acreditacion de la norma NTC-ISO/IEC 17025:2017, para el laboratorio de métodos
de la Universidad Catolica de Colombia.

1.5.4 Alcance. Este proyecto se enfoca en el laboratorio de ingeniera de métodos
de la universidad cat6lica de Colombia con el objetivo de contribuir con la mejora
continua y el mejoramiento de los resultados obtenidos.

1.6 MARCO REFERENCIAL

1.6.1 Marco Teodrico

Principios de la gestion de calidad

Esta norma se basa en los principios de la gestion y los beneficios asociados en
cada uno de estos para mejorar el desempefio de la organizacion.

Figura 2. Principios de la gestion de calidad
P —
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cliente
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—

P
Toma de X
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basadaen | delas
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Fuente. El Autor

20



Segun el autor José Martinez’ cada uno de estos principios tiene una funcién muy
importante que deberia ser la base conceptual de los sistemas de gestion de la
calidad y estos son:

o Enfoque al cliente. Es un factor primordial ya que el éxito de una organizacion
radica en entender la necesidades actuales y futuras de los clientes.

o Liderazgo: los lideres crean condiciones para el logro de los objetivos de
localidad de la organizacion

o Compromiso de las personas. ElI empoderamiento mejora el compromiso
para el alcance los objetivos de calidad.

o Mejora. La mejora es esencial para crear nuevas oportunidades
continuamente.

o Toma de decisiones basada en la evidencia. puede ser un proceso complejo
por esto es importante entender la relacion causa efecto y las consecuencias no
previstas

o Gestion de las relaciones. Estan influyen en el desempefio de una
organizacion

Sistemas de gestién de la calidad

Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestion de la calidad
cuando una organizacidn: a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar
regularmente productos y servicios que satisfagan los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables, y b) aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la
aplicacion eficaz del sistema, incluidos los procesos para la mejora del sistema y el
aseguramiento de la conformidad con los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables.®

La certificacion del sistema de gestion de la calidad segun los requisitos de la norma
ISO 9001 tiene como eje principal el cliente. Todos los procesos que se lleven a
cabo dentro de la compafia o las medidas que se adopten tienen como objetivo

7 AENOR. Guia para la aplicacién de UNE-EN 1SO 9001:2015 [en linea]. Espafia: La empresa [citado 30 agosto,
2020]. Disponible en Internet :< URL: file:///C:/Users/laiirM/Downloads/pub doc tabla aen 11328 1.pdf>

8 Norma internacional 1SO:9001. Sistemas de gestion de la calidad [en linea]. Suiza: La empresa: [citado 30
agosto, 2020]. Disponible en Internet :<
URL:http://www.itvalledelguadiana.edu.mx/ftp/Normas%20I1SO/1S0%209001 -
2015%20Sistemas%20de%20Gesti%C3%B3n%20de%20la%20Calidad.pdf>
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conseguir la satisfaccion del cliente. En este articulo vamos a ver como lograr la
certificacion del sistema de gestion de la calidad para ofrecer el mejor servicio y
contar con un respaldo sdlido ante clientes y proveedores.

Sistema de Gestidén de la Calidad (SGC) recoge una serie de normas y estandares que
deben cumplirse. La norma ISO 9001 se ocupa de establecer los requisitos para certificar
que una empresa cuenta con un sistema de calidad conforme a los estandares que se
contemplan.®

Un sistema de gestion involucra un conjunto de etapas integradas en un proceso
continuo (Planear, Hacer, verificar, Actuar), que funcionan para asegurar que la
mejora continua del mismo.

o Planear. Significa determinar objetivos y metas, asi como los métodos
recursos para lograrlo, se refiere a determinar como hacer las cosas.

o Hacer. Es ejecutar todos los planes de accién planteados para lograr los
objetivos y metas. Acomparfiado con capacitacion al personal que tenga que realizar
la tarea.

o Verificar. observar el resultado y avance de acuerdo con lo establecido. Es
comparar la situaciéon actual frente a los objetivos planteados

o Actuar. Se procede a estandarizar si los planes planteados funcionan o si no
se toman acciones para corregir y lograr las metas.

o Calidad. La calidad es definida como el “conjunto de propiedades inherentes
a algo, que permiten juzgar su valor. Teniendo esta definicién de calidad presente,
podemos hacer distinciones entre:

o control de calidad. a través de una inspeccion o de determinados examenes
se verifican las propiedades del producto para que este sea satisfactorio.

o Gestion de calidad. define las directrices a seguir en materia de politica de
calidad de una organizacion, con competencias en planificacién, recursos o
procesos.

1.6.1.2 Sistemas de gestion de calidad en los laboratorios. Los padres de la
calidad han formulado elementos claves para implementar el sistema de gestion de la

9 CTMA CONSULTORES. Como se consigue la acreditacion de un sistema de gestién de calidad [en linea].
Espafia: La empresa [citado 31 agosto, 2020]. Disponible en Internet :<
URL:https://ctmaconsultores.com/sistema-gestion-calidad/>
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calidad. Asi por ejemplo, Edward Deming establecié tres elementos basicos de la calidad:
apropiacion (disfrutar del trabajo), innovacion (creatividad) y cooperacion (trabajo en
equipo); Joseph M. Juran destaco la planificacion de la calidad, la mejora continua y el
control de la calidad; y Kaouru Ishikawa, destacoé los siguientes puntos: la simple accién
de la estadistica del control de calidad, la utilizacion de las cartas de control y la gestion
de la calidad en todos los niveles de la empresa, a la cual se le denomina Gestién de la
Calidad Total o sus siglas en inglés TQM (Total Quality Management)

El laboratorio se considera como un subconjunto. La corporacion puede tener implantada
un sistema ISO 9001 u otra norma similar, pero puede ser que el laboratorio no cumpla con
la competencia técnica para la realizacion de sus ensayos basada en la ISO/IEC
17025:2005. En estos casos el laboratorio debe satisfacer a dos tipos de clientes:
INTERNOS (investigadores de otras unidades) y EXTERNOS (usuarios gue no pertenecen
a la corporacién). El laboratorio juega un papel crucial en cuanto a la satisfaccion del cliente.
En muchos casos los clientes internos son mas exigentes que los externos. Veamos el
ejemplo de una empresa productiva.'®

1.6.1.3 Descripcion general de los requisitos de la calidad. Siguiendo con la
identificacion de los componentes basicos del sistema de gestidén de calidad y de
esta manera determinar la competencia técnica de los

laboratorios de ensayo en la norma ISO/IEC 17025:2017, el autor Gustavo
delgado'! establece dos tipos de requisitos que los laboratorios de ensayo deben
cumplir para demostrar su competencia técnica. Estos requisitos son: requisitos
relativos a la gestion y los requisitos técnicos.

. Requisitos de gestion. Relacionados con la gestion de la calidad del
laboratorio. Requisitos muy similares a la ISO 9000.

. Requisitos técnicos. Relacionados con aspectos de influencia directa sobre el
resultado de las actividades de ensayo y calibracion del laboratorio.

Qué se debe hacer para implementar la Un SGC basado en la ISO/IEC 17025 en un
Laboratorio?

10 Universitas. Quality system in test laboratories [en linea]. Nicaragua: La empresa [citado 2 septiembre,

2020]. Disponible en Internet :<

URL:https://www.researchgate.net/publication/228359493 Sistema de la calidad en los laboratorios de
ensayos>

11 Universitas. Quality system in test laboratories [en linea]. Nicaragua: La empresa [citado 2 septiembre,

2020]. Disponible en Internet :<

URL:https://www.researchgate.net/publication/228359493 Sistema_de la_calidad en los laboratorios _de
ensayos>
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Figura 3. Implementacién de un SGC

Fuente. El Autor

EL laboratorio debe validar los métodos no normalizados, los métodos que disefia
o desarrolla, métodos normalizados empleados fuera del alcance previsto, asi como
las ampliaciones y modificaciones de los métodos normalizados, para confirmar que
los métodos son aptos para el fin previsto.

El laboratorio debe contar con personal que, independientemente de otras

responsabilidades, tenga la autoridad y los cursos necesarios para llevar a cabo sus
tareas, que incluyen:
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Figura 4. Tareas implementacion SGC
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Fuente. El Autor

1.6.1.3 Estructurade lanorma ISO 17025:2017

De acuerdo con las notas aclaratorias que se hacen en la misma Norma
Internacional ISO 17025:2017, el término “sistema de gestion” refiere a los sistemas
de la calidad, administrativos y técnicos, que rigen las actividades de un laboratorio.
Partiendo de esto, la norma se encuentra estructurada en dos partes, la primera
refiere a los aspectos relativos a la gestion y la segunda, a los aspectos técnicos.
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Para hacer la revision de estos requisitos, en la investigacion se contrasto como los
relacionados a la Dimension de la Documentacion, ya que soportan todo el sistema
de gestion del laboratorio.

1.6.1.5 Principales cambios nueva version NC/ISO/IEC 17025:2017. Requisitos
generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion

Esta tercera edicién anula y sustituye a la segunda edicion (ISO/IEC 17025:2005),
gue ha sido revisada técnicamente.

o El pensamiento basado en el riesgo, aplicado en esta edicion, ha permitido
cierta reduccién de los requisitos prescriptivos y su sustitucion por requisitos
basados en el desempefio.

o Existe una mayor flexibilidad respecto a la edicién anterior en los requisitos
de procesos, procedimientos, informacibn documentada y responsabilidades
organizacionales;

o Se ha incluido una definicién de «laboratorio» Esta version corregida de la
versién en espafiol de la Norma ISO/IEC 17025:2017 incorpora las siguientes
correcciones:

— Apartado 3.2 en FUENTE modificar la frase “un organismo de evaluacién de la
conformidad a un organismo de acreditacion” por “un organismo de evaluacion de
la conformidad o] a un organismo de acreditacion”
— Apartado 6.4.9: se haincluido una ultima frase en el apartado que se habia omitido
respecto a la version original “El laboratorio debe examinar el efecto del defecto o
de la desviacién respecto a los requisitos especificados, y debe iniciar la gestion del
procedimiento de trabajo no conforme.
— Apartado 6.4.13: se ha modificado la ultima frase del primer parrafo, quedando la
redaccion “Los registros deben incluir lo siguiente, cuando sea aplicable:
— Apartado 7.11.4: se ha modificado la redaccion de *“...el proveedor u
administrador.....” por “...el proveedor o] administrador...”
— Apartado 8.9.2 h): se ha modificado la redaccion de “cambios en el volumen y tipo
de trabajo en el alcance de actividades del laboratorio” por “cambios en el volumen
y tipo de trabajo o en el alcance de actividades del laboratorio”.1?

1.6.1.6. Sistema nacional de acreditacion en Colombia
‘La ONAC tiene como objeto principal acreditar la competencia técnica de

Organismos de Evaluacion de la Conformidad, ejercer como autoridad de monitoreo
en buenas practicas de laboratorio de la Organizacion para la Cooperacion y el

12 GESMI. principales cambios nueva versién NC ISO/IEC 17025:2017 [en linea]. Bogota: La empresa [citado
30 agosto, 2020]. Disponible en Internet :< URL:https://www.otnmatanzas.cu/1581-2/>
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Desarrollo Econdmico (OCDE) y desempefiar las funciones de Organismo Nacional
de Acreditacion de Colombia, conforme con la designacion contenida en el capitulo
26 del Decreto 1074 de 2015 y las demas normas que los modifiquen, sustituyan o
complementen.”3

1.6.1.7 Acreditacion. El Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia - ONAC-
, COmo organismo de tercera parte, declara que los OEC que manifiestan ostentar
competencia, efectivamente ejecutan las actividades cubiertas en el alcance
acreditado, de acuerdo con requisitos establecidos en normas internacionales, con
el fin de asegurar la confianza en los bienes y servicios disponibles en el
mercado.

La acreditacion es una actividad que, junto a la metrologia y la normalizacion,
desempeiia un rol fundamental, para proteger los intereses de los consumidores en
términos de seguridad y calidad. La acreditacién de los laboratorios de ensayos
evalla y declara la competencia de los organismos que realizan ensayos fisicos,
quimicos, bioldgicos, entre otros, sobre una amplia variedad de items a ensayar,
para llevar a cabo de manera confiable, consistente e imparcial dicha actividad, en
procura de fortalecer el reconocimiento del ejercicio de estos organismos y la
aceptacion de resultados emitidos por éstos, tanto a nivel nacional como en el
exterior.

Cualquier organismo que realice actividades de evaluacion de la conformidad (tales
como ensayos, controles, medidas, andlisis, inspecciones, auditorias técnicas,
verificaciones, etc.) es candidato a acceder a una acreditacion de ONAC,
independientemente de su naturaleza legal, de su caracter publico o privado, de su
tamafio, de que realice otras actividades o de que la actividad de evaluacion sea un
servicio prestado por la organizacion a sus clientes o sea realizada como parte de
sus procesos internos (controles de calidad, inspecciones de recepcion de
materiales, control de suministradores, etc.).'*

1.6.2 Marco Conceptual
Imparcialidad. Presencia de objetividad.'®

Queja. Expresion de insatisfaccion presentada por una persona u organizacion en

13 ONAC. Organismo nacional de acreditacién en Colombia [en linea]. Bogotd: La empresa [citado 2 de
septiembre, 2020]. Disponible en Internet :< URL:https://onac.org.co/presentacion>

140ONAC. Organismo nacional de acreditacién en Colombia [en linea]. Bogota: La empresa [citado 2 de
septiembre, 2020]. Disponible en Internet :< URL:https://onac.org.co/presentacion>

13 INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION. requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibraciéon. NTC 17025. Bogota, 2017.p. 2
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un laboratorio.16

Comparacion Inter laboratorios.  Organizacion, realizacion y evaluacion de
mediciones o ensayo sobre el mismo item o items similares por dos o0 mas
laboratorios de acuerdo con condiciones predeterminadas.*’

Ensayo de aptitud. Evaluacion de desempefio de los participantes con respecto a
criterios previamente establecidos mediante comparaciones Inter laboratorios.!8

Laboratorio. Organismo que realiza una o mas de las siguientes actividades:
ensayo, calibraciéon, muestreo asociado con el subsiguientes ensayo o calibracién.!®

Regla de decisién. Regla que describe como se toma en cuenta la incertidumbre
de medicién cuando se declara la conformidad con un requisito especificado.?°

Verificacion. Aportacion de evidencia objetiva de que un item dado satisface los
requisitos especificados?!

Validacion. Verificacion. Cuando los requisitos especificados son adecuados para
un uso previsto??

1.7 METODOLOGIA

1.7.1. Tipo de estudio. El tipo de estudio que se va a realizar es una creacion
descriptiva basada en la mejoria del procedimiento actual para la cual se realizaran
observaciones, entrevistas, aplicacion del método cientifico entre otras

1.7.2. Fuentes de informacion. Las fuentes utilizadas seran de un solo tipo:
Primarias. Personal laboratorio de métodos

Secundarias. Mediante la consulta de libros, revistas cientificas y de interés social
académico, periédicos, diarios, documentos oficiales de instituciones
publicas, informes técnicos y de investigacion de instituciones publicas o privadas,
patentes, normas técnicas establecidas por el Instituto Colombiano de Normas
Técnicas y Certificacion

16 1bid., p.
7 bid., p.
8 1bid., p.
¥ bid., p.
20 |bid., p.
2 |bid., p.
2 |bid., p.

N NNNNNMNDN
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1.8 DISENO METODOLOGICO.

A continuacion, se realizara una descripcion de los métodos de investigacion sujetos
a aplicar en nuestro proyecto al igual que las técnicas de investigacion que nos
permitia diagnosticar y proponer las diferentes estrategias para poder lograr la
acreditacion del laboratorio de métodos de la facultad de Ingenieria de la
Universidad catélica.

Figura 5. Caracterizacion del proyecto

CARACTERIZACION
DIAGNOSTICO DEL ESTADO ACTUAL
DEL LABORATORIO DE LA
UNIVERSIDAD CATOLICA DE
COLOMBIA
PRESENTACION DEL PLAN DE
TRABAJO PARA LA ACREDITACION REGISTRO Y ENTREGA DE
DEL LABORATORIO BAJO LA NORMA PROCESO DE CAPACITACION RESULTADOS
17025
REQUIERE MEJORAS?
Sl NO
CORRECCION DE NOVEDADES ENTREGA TRABAJO FINAL
ENTREGA TRABAJO FINAL

Fuente. El Autor
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La primera fase, es el reconocimiento del proceso actual con el fin de identificar
todas las actividades que abarcan el objetivo del proyecto, y realizar un mapeo de
la situacion actual con el fin de establecer condicionales en el desarrollo cotidiano.
Lo anterior de acuerdo a la siguientes tecnicas:

Cuadro 2. Actividades relacionadas al proyecto

OBJETIVO ETAPA ACTIVIDAD

1.Realizar un diagnéstico para
validar los procesos y el estado

actual del laboratorio de . .
métodos de la universidad Va“icrinaré?lli:r?;agg ;cgroe(\jlgse(l:gbggitg r;lcln e
catélica de Colombia, en Diagnostico gent
. requisito de la norma NTC ISO/IEC
cuanto al cumplimiento de los .
. 17025:2017
requisitos de la norma
1ISO9001:2015 Y NTC ISO/IEC
17025:2017

2.Proponer un plan de accion

para una futura implementacioén | Actividades propuestas | Verificar el funcionamiento del sistema y
del SGC con base a la norma para implementacion sus requisitos

NTC ISO/IEC 17025:2017

Capacitacion para el equipo de proyectos

3.Capacitacion Disefiar un programa que potencialmente podria realizar la
~ap de capacitacion implementacion de la norma NTC ISO/IEC
17025:2017

Fuente. El Autor
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El plan de trabajo que se estima presentar este compuesto por los siguientes pasos:

Diagnostico. En esta fase del proyecto, se realizara un diagnostico actual Por medio
de una lista de chequeo del laboratorio de Métodos de la Universidad Catdlica de
Colombia en relacién con la norma NTC 17025, donde se examinaran los puntos a
fortalecer y las variables a mejorar para p lograr la acreditacion en el sistema de
calidad esperado.

Plan de trabajo. Una vez concluido el paso anterior se desarrollara todo el esquema
de trabajo de acuerdo con las normativas y requisitos requeridos en los cuales se
realizara el respectivo estudio para lograr cada uno de ellos. Se estima el desarrollo
de un plan de accidn que permita lograr el objetivo principal.

Proceso de capacitaciéon. En la fase de divulgacién del proyecto se requiere
capacitar al personal administrativo y de docentes que interactian directa e
indirectamente con el laboratorio de métodos de la Universidad catélica de Colombia
sobre el diagnostico presentado, y las recomendaciones para poder lograr la
acreditacion de la norma NTC 17025.

Registro y entrega de resultados. Una vez finalizado la fase comunicacion del
proyecto y se tenga una retroalimentacion del personal que asisti0 a esta
conferencia de divulgacion se tomara el registro de las novedades y se realizara la
respectiva entrega al personal de la Consejeria Administrativa de la facultad de
ingeniera para su debido estudio. La aprobacién de esta propuesta dependera
Unicamente de la facultad de la Universidad catélica de Colombia.

Correccion de novedades y entrega final. Se realizaran las debidas correcciones
requeridas por el tutor para la exposicion y entrega del documento final con destino
al repositorio de la Universidad catélica de Colombia previo a la aprobacién del
jurado de docentes.
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2. DIAGNOSTICO

Tomando como objeto de estudio el laboratorio de ingenieria de métodos de la
universidad catdlica de Colombia se procede a evaluar el estado actual del
laboratorio respecto al cumplimiento de la norma NTC-ISO/IEC 17025:2017

Se realiza un diagnostico por medio de una lista de chequeo. (Véase el Anexo A)
en donde se evalua el grado de cumplimiento que tiene el laboratorio de ingenieria
de metodos de la universidad catolica de colombia bajo la norma 17025:2017. Cada
uno de los capitulos se evalua por separado para validar cual cumple con mayor o
menor determinacion. (Vease el Cuadro 3)

Cuadro 3. Requisitos para evaluar

NUMERAL

EVALUADO NOMBRE DEL NUMERAL EVALUADO

4 REQUISITOS GENERALES

5 REQUISITOS ESTRUCTURALES

6 REQUISITOS RECURSOS

7 REQUISITOS PROCEDIMIENTOS

8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

Fuente. El Autor

A continuacion se presentan los resultados de los numerales de cada capitulo y el
grado de cumplimiento para cada uno de estos, con el fin de determinar las
numerales que tiene menor cumplimiento y enfocar los esfuerzos de manera
principal en estos puntos.
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Figura 6. Capitulo 4 Requisltos Generales
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Cumplimiento

Fuente. El Autor

La figura del cumplimiento del numeral 4 relacionado con los requisitos generales
se identifica que se implementan los aspectos relacionados de confidencialidad y
parcialidad dentro del laboratorio, ademas la direccion de este laboratorio se
encuentra comprometida para que se siga cumpliendo con este numeral ya que el
laboratorio cuenta con actas o registros donde se demuestra la imparcialidad de los
documentos, ademas cuenta con los protocolos de control en cuanto a los riesgos
gue puedan comprometer la imparcialidad en las actividades del laboratorio.
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Figura.7 Capitulo 5. Requisitos estructurales
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Fuente. El Autor

La figura del cumplimiento del numeral 5 relacionado con los requisitos relativos a
la estructura se observa que en el numeral 5.3 no se tiene definido el alcance de las
actividades de laboratorio el cual es muy importante para identificar en que métodos
se va a acreditar el laboratorio, el numeral 5.4 hasta 5.6 no se evidencia
documentacion de los procedimientos o las actividades que se realizan dentro del
laboratorio de ingenieria de métodos. Por otro lado, los demas numerales se
observa un mayor cumplimiento segun la norma.
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Figura 8. Capitulo 6 Requisitos relativos a los recursos
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Fuente. El Autor

La figura del cumplimiento del numeral 6 relacionado con los requisitos de los
recursos se observa que el laboratorio tiene disponible el personal y las
instalaciones para realizar las respetivas practicas o estudios pero no se tiene
definido en tus totalidad un proceso para la identificaciébn de las competencias
técnicas del personal, es importante mencionar que el numeral 6.3 que corresponde
a las instalaciones y condiciones ambientales no se observa la documentacion ni
registro de los requisitos especificos para las instalaciones y condiciones
ambientales necesarias para realizar las actividades o proactivas dentro del
laboratorio, ademas en el numeral 6.4 el laboratorio no cuenta con un cronograma
en donde se controlen los periodos de calibracién para mantener la confianza en el
estado de calibracion

35



Figura 9. Capitulo 7 Requisitos del proceso
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Fuente. El Autor

El resultado obtenido dentro del diagndstico el laboratorio de ingenieria de métodos
respecto al numeral 7 abarcando los requisitos de proceso se evidencio que no se
encuentra documentacién ni registros referentes a los métodos adecuados o
necesarios para el calculo de su incertidumbre segun aplique, tampoco el personal
cuenta con accesibilidad de normas o guias internacionales que se puedan validar
0 revisar en un momento determinado y que sirvan como apoyo, de la misma
manera no se cuenta con procedimientos escritos para la validacion de métodos o
registro técnicos para validar los resultados y aunque si cuente con un sistema de
identificacion de los items bajo ensayo o calibracion estos no se encuentran
documentados.

Por otro lado, el laboratorio si cuenta con procedimientos y registros de adquisicion
de servicios externos adecuados con las actividades del laboratorio, adicionalmente
también cuenta con registros para la revision de solicitudes, ofertas y contratos.

También cuenta con documentacion del proceso para la recepcion, evaluacion y
toma de decisiones en cuanto a quejas.
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Figura 10. Capitulo 8 requisitos de gestion.
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Fuente. El Autor

La figura del cumplimiento del numeral 8 relacionado con los requisitos gestion se
evidencio que manejan algunos conceptos basicos y acorde al nivel dentro de la
organizacion, los cuales estan relacionados con el sistema de gestion de calidad
gue se tiene implementado bajo el enfoque de la NTC ISO 9001, el laboratorio tiene
las politicas del sistema de gestion y estos abordan la competencia , imparcialidad
y operacidon coherente del laboratorio lo cual es importante aplicar en la norma NTC
17025:2017.

Sin embargo, hace falta un mayor manejo de la informacién documentada del
laboratorio de ingenieria de métodos, ademas de una apropiacion del personal
respecto a los lineamientos de esta norma.



2.1 ANALISIS DOFA

Cuadro 4. Analisis DOFA

Debilidades

Oportunidades

No cuenta con procedimientos
establecidos para las actividades del
laboratorio en donde se compruebe la
trazabilidad y el manejo cada una de
ellas

Falta capacitacion para el personal del
laboratorio para el conocimiento de la
norma 17025

Desconocimiento de las labores que se
adelantan en el laboratorio por parte de
otras facultades de investigadores de la
universidad

Posibilidad de realizar
practicas de alta calidad

Acreditacion de laboratorio
con base en la
normal7025:2017

Aprovechar de manera
eficiente cada uno de los
recursos disponibles dentro
de los laboratorios

Desarrollar aplicaciones de
sistemas de informacioén

Fortalezas

Amenazas

El laboratorio cuenta con algunos
formatos ya establecidos para llevar un
control de ciertas actividades a demas
laboratorio ya se encuentra trabajando
en el estudio para la implementacion del
SGC

El laboratorio cuenta con personal
comprometido y profesional para el
cumplimiento de sus labores

La universidad cuenta con acreditacion
institucional de alta calidad La
universidad catdlica es reconocida por
su excelente labor formando
profesionales de alta calidad

laboratorios acreditados de
otras universidades

preferencia de estudiantes
por laboratorio acreditados
para las practicas

Fuente. El Autor
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3.PLAN DE ACCION

De acuerdo con los datos obtenidos en la etapa de diagndéstico se requiere definir
algunos lineamientos generales que son importantes dentro la estructura de la
informacion documentada la cual es importante dentro de la norma 17025:2017.

El plan de accion para el laboratorio de ingenieria de métodos se establece tomando
como punto de partida la necesidad de cumplir con los requerimientos de la norma
17025:2017 teniendo como referencia la situacion actual del laboratorio
diagnosticado anteriormente. Con base a esto se presentan las tareas a realizar o
las actividades pertinentes, responsables o asignados y el tiempo de accién
requerido segun los requisitos de la norma 17025:2017 (Ver el cuadro 4).

Para llevar ordenadamente el futuro proceso de implementacion con base en la
norma 17025:2017 con miras a la acreditacion del laboratorio de ingenieria de
meétodos de la universidad catélica de Colombia, es importante tener en cuenta las
actividades especificas, responsables y fechas de cumplimiento. Para el alcance de
este proyecto se define las actividades mas importantes a desarrollar y el tiempo
estimado en el cual se puedan realizar.

Cuadro 5. Plan de accion

TIEMPO DE

NUMERAL ACTIVIDAD RESPONSABLE EJECUCION

Explicar la realizacién del

coordinador
alcance en donde se

5.3 laboratorio personal | 2 semanas
establezca los factores :
o s del laboratorio
gue buscan acreditacion
5.4 Documentar los
procedimientos y realizar coordinador
5.5 flujogramas de las laboratorio personal | 4 semanas
actividades del laboratorio del laboratorio
5.6 con sus responsables
Realizar un formato para :
. . coordinador
validar si el personal del .
6.2.5 laboratorio personal 1 semana

laboratorio cumple con los

- del laboratorio
requisitos del numeral.
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Cuadro 5. (Continuacion)

cumplimiento de este
numeral

del laboratorio

TIEMPO DE
NUMERAL ACTIVIDAD RESPONSABLE EJECUCION
Realizar un formato y
proceso de control de las
condiciones ambientales coordinador
6.3 para que sean laboratorio personal | 3 semanas
adecuadas y no del laboratorio
perjudiquen la validez de
los resultados
6.4.4
6.4.5 _
Realizar un plan de
6.4.6 mantenimiento, coordinador
6.4.7 validacion y verificacion Y | laboratorio personal | 3semanas
6.4.9 Realizar un formato de del laboratorio
o identificacion del equipo
6.4.10
6.4.11
Mantener la trazabilidad coorc_hnador
6.5 . laboratorio personal 1 mes
metrologica :
del laboratorio
Elaborar un protocolo con coordinador
7.2 pasos para la Validacion | laboratorio personal 1 mes
de métodos del laboratorio
7.6 Mencionar diferentes
76.1 maneras para realizar la coordinador
evaluacion de la :
. . laboratorio personal 1 mes
7.6.2 incertidumbre en el :
- . L del laboratorio
laboratorio de ingenieria
7.6.3 de métodos
7.7
771 realizar un procepllm_lento coordinador
para registros técnicos :
7.8 . laboratorio personal | 3 semanas
manteniendo un control y del laboratorio
7.11 seguridad de los registros
7.11.2
Mencionar el aspecto .
importante para el coordmador
8 laboratorio personal 1 mes

Fuente. El Autor

40




3.1 ACTIVIDADES DETALLADAS DEL PLAN DE ACCION.

A continuacion, se muestra en detalle el plan de accion desarrollado para cada una
de las actividades propuestas para la acreditacion del laboratorio de ingenieria de
métodos.

3.1.2 Definicion del alcance de la acreditacion. El alcance de la acreditacion hace
parte del anexo técnico del certificado de la acreditacion en donde se establecen el
alcance para el que se desea ser evaluado por parte de los auditores, esto se hace
para identificar la competencia técnica para las actividades del laboratorio y
determinar si el laboratorio puede demostrar la competencia en la totalidad del
alcance. A continuacién, se muestra algunos aspectos importantes para la
realizacion de este alcance (Véase la tabla 5)

Tabla 1. Pasos para la realizaciéon del alcance
1.Definir los parametros que se quiere verificar y demostrar la competencia
técnica del laboratorio

2.Decidir la metodologia de trabajo que se utilizara

3.Realizar una matriz en donde se define:
Campos de ensayo o calibracion

Nombre de ensayo o calibracién

Método de ensayo

Material o producto a ensayar

Fuente. El Autor

El alcance acreditado hace referencia a un documento denominado “lista de analisis
acreditados” en donde se indican los ensayos en concreto que el laboratorio tiene
acreditado de acuerdo con lo establecido en el sistema de gestién. Este listado se
realiza por medio de una matriz (Véase el cuadro 5). Es importante que esta lista
se encuentra disponible en el momento en que se solicite ya que en €l se describe
con detalle el alcance acreditado.

Cuadro 6. Forma del alcance de la acreditaciéon/Documento normativo

sustancia, material, elemento o
Ensayo técnica producto a ensayar intervalo de medicién

Fuente. El Autor
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El laboratorio puede ampliar el alcance de dicha acreditacion incorporando nuevos
ensayos/calibraciones, o mejorando las capacidades de medidas o inclusiones de
nuevos objetos a calibrar.

5.4-5.5-5.6 Documentar los procedimientos de las actividades del laboratorio con
sus responsables

Se establece un procedimiento para el uso del laboratorio de ingenieria de métodos
en el cual se observen normas o pasos para la prestacion del servicio, para esto se
presenta la descripcion de las actividades para Tal fin.

Para complementar los procedimientos y las actividades que se realizan en el
laboratorio de ingenieria de métodos se debe mostrar de manera detallada y a
través de un diagrama de flujo cada uno de los pasos el cual tiene un simbolo guia
especifico y se muestra en siguiente cuadro. (Véase el cuadro 6)

Cuadro 7. Simbologia utilizada flujograma

NOMBRE SIMBOLO FUNCION
inicio/final o Representa el inicio o fin de un proceso
Proceso Representa la actividad llevada a cabo

D Representa la informacién que ingresa o sale del
entrada/salida sistema

Decision Indica un punto de toma de decisiones

linea de flujo Indica el orden y sentido del flujo del proceso

Documento Indica los documentos utilizados en el proceso

Base de datos 8 Representa la grabacion de datos

Retraso Retraso para iniciar el siguiente proceso

Fuente. El Autor
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Procedimiento para el uso del laboratorio

Los procedimientos para uso del laboratorio se dividen en: solicitud uso del
laboratorio, instrucciones para el uso del laboratorio, desarrollo de las practicas y
desarrollo de las practicas externas, (Véase el Anexo B). alli se identifica cada
proceso junto con los objetivos, responsabilidades descripciones de actividades,
diagramas de flujo y documentos de referencia, también se propuso los diferentes
formatos (Véase el Anexo C ),como son: solicitud laboratorio practicas, seguimiento
practicas laboratorio, guia de asignatura teorico practica (ya utilizada por la
universidad) y formato ingreso y retiro de elementos (ya utilizada por la universidad).

6.2.5 Se realizo un procedimiento para la seleccion del personal del laboratorio
(Véase el Anexo D ) y se plantea un formato para validar si el personal del
laboratorio cumple con los requisitos y determinar la competencia, seleccién del
personal, formacién, supervision, autoridad y seguimiento (Véase el Anexo E)

6.3 Asegurar que las condiciones ambientales sean adecuadas y no perjudiquen la
validez de los resultados

Las instalaciones y las condiciones ambientales deben ser adecuadas para las
actividades que se realizan dentro del laboratorio ademas de documentar los
requisitos y de llevar un control de estos para garantizar la validez de los resultados.

El proposito es asegurar que las instalaciones y condiciones ambientales sean
adecuadas y no perjudiquen la validez de los resultados que emite el laboratorio,
para esto en necesario realizar un procedimiento para tener identificados diferentes
aspectos relacionados con las instalaciones y condiciones ambientales (Véase el
Anexo F).

Para determinar la condicién ambiental adecuada del laboratorio se debe tener en
cuenta aspectos como contaminacién por polvo, perturbaciones electromagnéticas,
radiacion, humedad, temperatura, sonido y vibracién. Este aspecto puede ir
apoyado con los requisitos o los procesos establecidos en el gesto de seguridad y
salud de los trabajadores.

Se debe llevar un control de limpieza realizada en el formato de seguimiento,
limpieza y mantenimiento interno de equipos y accesorios (ya usado por la
universidad), ademas se debe realizar el control de temperatura es por medio de
una carta o grafico de control, se debe registrar en el formato de condiciones
ambientales la cual es una herramienta de calidad que ayuda a organizar la
informacion para tomar medidas oportunas y prevenir no conformidades o efectos
no deseados (Véase el anexo G) Cuando se sobrepasa los limites superiores o
inferiores el laboratorio puede documentar la accion que se pueden implementar
para corregir esa situacion.
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6.4.4-6.4.5-6.4.6-6.4.7-6.4.8-6.13 Realizar un plan de mantenimiento y calibracion
de equipos

Se realizo un plan de procedimiento y mantenimiento de equipos (véase Anexo H)
y dos formatos de validacion de horas del equipo y formato del plan de
mantenimiento (ver anexo |) donde se validan los aspectos de control y el
aseguramiento para que los equipos sean confiables y no generen resultados no
conformes.

Adicional a esto se propone un procedimiento general de calibracién de equipos
(Véase el Anexo J) con el respectivo formato del plan de calibracion, formato hoja
de vida y ficha técnica (véase el Anexo K) para gestionar o asegurar una gestion
periodica de los equipos del laboratorio con el fin de garantizar un correcto
funcionamiento y resultados validos.

También se deben conservar registros de los equipos como ficha técnica y hoja de
vida que pueden influir en las actividades del laboratorio (Véase el Anexos L ).

6.5 Mantener la trazabilidad metrologica

Se debe mantener la trazabilidad metrologica bajo la supervision de un laboratorio
de calibracion que esté debidamente acreditado por un organismo de acreditacion.
Este ente debe realizar una comparacién de los valores resultantes de las
mediciones con los valores que ofrece un equipo patron.

7.2 Validacion de métodos

A continuacién, se deben identificar cuales son los métodos o procedimientos
apropiados para las actividades del laboratorio

Estas validaciones se deben realizar cuando el laboratorio realiza métodos no
normalizados, métodos desarrollados por el laboratorio, métodos normalizados
usados fuera de su ambito de aplicacién para el que fue creado, ampliacién o
modificacion a un método normalizado por medio de estos parametros.

Esto se puede realizar inicialmente por medio de un de un protocolo de validacion
de métodos en donde se definen los parametros que se deben analizar. (Véase el
Cuadro 7)

Es importante tener identificado el alcance o los métodos que se requieren acreditar,
de esta manera se logra realizar una validacion de métodos acorde a las
necesidades del laboratorio y realizar el protocolo de validacion para las actividades
gue realice el laboratorio.
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Cuadro 8. Pasos del protocolo de validacion

Caracteristicas de

desempefio Descripcion

Proximidad entre el promedio de una serie grande
Veracidad de resultados y el valor verdadero

Medida para calcular que tan cercano se estan los

resultados unos con otros. Repetitividad o
Precision reproductividad

Identificar el rango o el intervalo del método,
Rango amplitud entre los niveles superiores o inferiores

Linealidad y sesgo

van de la mano cuando se esta llevando a cabo la
validacion del método

l[imite de
cuantificacion

Cuél es la capacidad minima que el método es
capaz de cuantificar

Sensibilidad Condiciones ambientales afectacion
Cambio dentro del método que afectaciones de
Robustez debe tener

Recuperacion

Métodos fisicoquimicos

incertidumbre

Resultado asociado a la dispersion

Fuente. El Autor

Cuadro 9. Pasos validacion del método de ensayo o calibracion

se deben establecer las condiciones previas que
aplican y definir el mensurando de la validacién y su

PRIMERO objetivo que tiene la validacién que se llevara a cabo
establecer las condiciones ambientales de cémo se
llevard a cabo el método. (temperatura, humedad,

SEGUNDO iluminacién)

Identificar los materiales (patrones, mesa,

TERCERO instrumentos)

Establecer un cronograma de trabajo e identificar
cuéles son los parametros y en qué tiempo se deben

CUARTO realizar para la realizacion del método
Disefiar un protocolo de la validacion del método de
calibracion en donde se defina: sensibilidad, rango,
robustez. Linealidad (validar cuales aplica)

QUINTO

Fuente. El Autor
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7.6-7.6.1-7.6.2-7.6.3 Mencionar diferentes maneras para realizar la evaluacion de
la incertidumbre en el laboratorio de ingenieria de métodos

La incertidumbre de medicion es un pardmetro asociado al resultado de una
medicion, que caracteriza la dispersion de los valores que podrian atribuirse
razonablemente al mensurando.

A continuacion, se mencionan algunos pasos importantes para realizar una
evaluacion de la incertidumbre en el laboratorio de ingenieria de métodos (Véase el
Cuadro 9)

Cuadro 10. Pasos de evaluacion de incertidumbre

PASOS ACTIVIDADES
identificar qué es lo que se quiere medir

1. Especificaciones del | procedimiento de medicién
mensurando

planear una ecuacion matematica

Diagrama Ishikawa

Diagrama causa efecto

Causa=fuentes de incertidumbre

2. identificacién de las | Efécto= incertidumbre

fuentes de incertidumbre

Ejemplos para evaluar: Medicién, Material, Maquina,
Mano de obra, Medio ambiente, Método

Espina de pescado

Identificar la fuente de incertidumbre

estimar la incertidumbre por cuantificacion de

3 Estimacién de la componentes individuales

incertidumbre estandar

de los componentes de | Estimacion experimental en condiciones de
la incertidumbre repetibilidad

Estimacion bibliografica (certificados de calibracion,
manuales de instrumento de medicion, normas
bibliografia)
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Cuadro 10. (Continuacion)

PASOS ACTIVIDADES

. . incertidumbre estandar
4. Estimacion de la

incertidumbre
combinada . . .
ley de propagacion de incertidumbre
Incertidumbre combinada
5. Estimacién de se obtiene al multiplicar la incertidumbre

incertidumbre expandida | combinada por un factor de cobertura

Fuente. El Autor

7.7-7.7.1-7.8-7.11-7.11.12 para el cumplimento de estos numerales se realiz6 un
procedimiento para registros técnicos manteniendo un control y seguridad de los
registros (Véase el anexo M) , ademas se propuso un procedimiento (Véase el
Anexo N) y formato de trabajo no conforme (véase el anexo O).

8. Aspectos importantes para el cumplimiento de los requisitos y opciones para
oportunidades de mejora. (Véase el Cuadro 10)

Cuadro 11. Opciones de requisitos de gestiéon

OPCION A OPCION B
8.2 documentacién del sistema de gestion de calidad
(politica, objetivos, competencias, documentos de
las actividades)

8.3 control documental para todo el sistema de Implementar los
gestion requisitos de la
. . norma ISO
8.4 Control de registros de las actividades del 9001:2015 del
———— Iab_oratorlo . numeral 4 al 7, se

8.5 Identificacion de riesgos y oportunidades de cumple con lo que se

: : mejora : menciona en la
8.6 lineamientos para establecer oportunidades de | gaccién 8.2 al 8.9 de

mejora la norma ISO
8.7 implementacién de acciones correctivas 17025:2017

8.8 Metodologia para ejecutar la auditoria interna
8.9 metodologia para ejecutar la revision por la
direccion

Fuente. El Autor

47



A continuacion, se relaciona algunos meétodos para identificar las oportunidades de
mejora e implementar las acciones necesarias. Ademas de Se realiza para todos
los niveles de la universidad, también se debe tener un seguimiento, una revision y
evaluacion de la aplicacion, ensefiar al personal sobre el fundamento y la
aplicacion, integrar necesidades de innovacion y renovacion tecnologica Y
finalmente implementar una mejora continua.

Los métodos que se pueden utilizar para la mejora continuacion y cumplimiento
del numeral 8.6 son:

Herramienta 5 s considerando las 5 etapas como son clasificacion, orden,
limpieza, estandarizacion y disciplina, Kaizen asociado al cambio beneficioso,
Kamban asociado en la organizacion del tiempo.
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4. DESARROLLO PLAN DE CAPACITACION

4.1 JUSTIFICACION CAPACITACION

La Globalizacion y el crecimiento actual de la economia requiere de diferentes
factores para que un lugar o una organizacion se diferencie de las demas y genere
confianza y valor agregado.

La tendencia es que, en un futuro proximo, cualquier implementacion, Calibracion o
cualquier tipo de prueba dirigida a verificar la calidad del Producto y/o servicios
deberan cumplir los requisitos Cumplir con el estandar ISO / IEC 17025.

Esta capacitacion se ha disefiado para proporcionar a las partes interesadas
diferentes habilidades que son necesarias para la interpretacion de la norma ISO
17025: 2017, y Como base, herramientas y directrices del sistema de auditoria
(Véase el Cuadro 10)

4.1.2 objetivo. Conocer los fundamentos, herramientas y directrices de la norma
ISO/IEC 17025:2017 y de esta manera aumentar las habilidades para interpretar la
norma en un escenario de una posible auditoria.

4.1.3 dirigido a: Gerentes, directores, coordinadores, auditores internos, lideres de
procesos, docentes que realicen practicas dentro del laboratorio, personas con roles
y responsabilidades dentro del laboratorios, profesionales que deseen profundizar
Su conocimiento en este sistema de gestion en los laboratorios.

4.1.4 tipo de modalidad. Virtual
Duracién: La formacion tiene una intensidad de 16 horas, esta se puede validar por
medio de un diagrama de Gantt. (Ver cuadro 12)

4.1.5 metodologia. Esta formacion se despliega a través de una metodologia tedrico
— practica, que consiste en una presentacion y explicacion concisa de las tematicas
apoyada en el desarrollo de actividades de aprendizaje, que facilitaran a los
participantes la construccion del conocimiento, estas actividades son:

* Explicacion didactica
* Analisis de casos reales
* Realizacion de ejercicios individuales y grupales

* Debate entre los participantes
4.1.6 requisitos: Participacion, puntualidad y preguntas que generen discusion.

» Habilidad comunicativa para expresarse, escuchar y comprender.

49



* Liderazgo, trabajo en equipo, cooperacion y organizacion.
* Actitud de empatia, flexibilidad, diplomacia y mente abierta.

* El participante debera asistir como minimo al 80% de las horas estipuladas para
la formacion.

4.1.7 temas:

* Certificacion - acreditacion

* Objeto y Campo de Aplicacién
» Términos y Definiciones

* Interpretacién de requisitos ISO/IEC 17025:2017 e identificacion de requisitos
homélogos o nuevos

requisitos Generales ( requisitos generales, estructurales, recursos, proceso Yy
requisitos del sistema de Gestion)

4.2 BENEFICIOS DE LA ACREDITACION:

El participante que asista a minimo el 80% del total del tiempo programado de la
formacion recibe el certificado: “Interpretacion de la norma ISO/IEC 17025:2017.
Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de prueba y
calibracion”

Cuadro 12. Cronograma de Capacitacion

MARTES DICIEMBRE 01

ACTVIDADES 6:00 8:00 10:00 12:00 13:00(15:00

Objeto y Campo de
Aplicacién

Términos y Definiciones

Interpretacion de
requisitos ISO/IEC
17025:2017 e
identificacién de requisitos
homologos o nuevos
Receso

requisitos generales

FIN
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Cuadro 12. (Continuacion)

JUEVES DICIEMBRE 03

ACTIVIDADES 6:00 8:00 10:00 12:00 13:00 15:00

Requisitos
Estructurales

requisitos de recursos

requisitos del proceso

Receso

requisitos del sistema
de gestion

FIN

Fuente. El Autor

Se solicito una cotizacién con base a la informacion suministrada (Véase el anexo
P)

4.3 COSTOS DE LA ACREDITACION.

El esquema tarifario se realiza a través de la plataforma MIT de la ONAC el cual
permite generar tarifas, asigna los costos operativos y gastos administrativos,
ademas se integran cuatro componentes como son un equipo evaluador, una
operacion técnica, la gestion administrativa los impuestos

Al utilizar esta herramienta se puede definir que: Las tarifas se componen de Costos
administrativos, costos de operacion, costo del equipo avalador, dias de la
evaluacion e impuestos. De esta manera se establece que el costo de la solicitud
de la acreditacion y el otorgamiento segun el ente acreditador ONAC.
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A continuacién, se relaciona los costos de capacitacion, calibracion de equipos,
revision documental y otorgamientos por parte de la ONAC. (Véase el cuadro 13)

Cuadro 13. Costos asociados plan capacitaciéon

ETAPA 1: Training

Concepto Cantidad Unidad Total
Capacitacion 10 |Personas | $ 4,284,000
Refrigerios Capacitacion 40 | Unidad $ 320,015
TOTAL, ETAPA 4,604,015
ETAPA 2: Preparacion y Calibracién
Calibracion equipos (Balanzas) 12 |Unidad $ 3,998,400
Calibracion equipos (Bascula) 1| Unidad $ 333,200
Calibracién equipos (Gramera) 1| Unidad $ 333,200
Calibracion equipos (Vibrometro) 9 |Unidad $ 598,368
Calibracion equipos (Micrometros) 17 |Unidades | $ 9,103,500
TOTAL, ETAPA $ 14,366,668
ETAPA 3: acreditacion
Revisién Documental 1| Unidad $ 1,264,627
Otorgamiento dia 1 1|Dias $ 4,298,654
Otorgamiento dia 2 2 | Dias $ 7,725,399
ETAPA INTERMEDIA: OTROS
Papeleria 1| Unidad $ 100,000
Trasportes 20| Unidad $ 100,000
Imprevistos 1| Unidad $ 362,103

TOTAL, ETAPA 562,103
TOTAL

TOTAL PRESUPUESTO 1 S 25,096,066

TOTAL PRESUPUESTO 2 S 28,072,812

Fuente. El Autor
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CONCLUSIONES

Se logro realizar un diagnostico para el laboratorio de ingenieria de métodos en
donde se observa que no se cumple en su totalidad con los requisitos aplicados a
la norma 17025.

Al iniciar el presente trabajo de grado, el laboratorio contaba con alguna
documentacion de las actividades del laboratorio, pero se encontraba incompleta o
no estaba actualizada esto ocasionaba un retraso en el logro de la acreditacion,
ahora con los procedimientos y formatos propuestos se evidencia alrededor de un
80% de cumplimento, los demas numerales equivalen a la seleccion y validacion de
métodos, para esto es determinante definir cuales son los métodos o los alcances
que el laboratorio desea documentar para poder realizar los procedimientos o
formatos correspondientes y cumplir con los demas requisitos técnicos de esta
norma.

El trabajo realizado representa un avance significativo para la acreditacion y en la
revision documental generando diferentes procedimientos, guias y formatos para el
cumplimiento de diferentes numerales como son en total 10 procedimientos y 14
formatos (3 de ellos ya implementados por la propia universidad) y ahora incluidos
también dentro de los procesos

El valor inicial para realizar la acreditacion del laboratorio de ingenieria de métodos
en ONAC con la primera etapa que es la revision documental y otorgamiento, la
capacitacion en SGS COLOMBIA vy calibracion de los equipos para asegurar la
valides de sus resultados se encuentra en un rango de $ 25,096,066 y $ 28,072,812
ya que el valor difiere si la ONAC encuentra no conformidades y debe realizar otro
dia de visita.
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RECOMENDACIONES

Toda la gestion realizada en este documento sera entregada a la coordinacion del
laboratorio de la universidad catolica de Colombia para su debido andlisis y posterior
ejecucion. Es importante realizar el respectivo seguimiento a cada uno del
documento y procesos que intervienen en las actividades del laboratorio

Se sugiere realizar un estudio mas profundo sobre el numera numero 7
especificamente la seleccidn, verificacion y seleccion de métodos ya que es tema
bastante importante y la vez bastante complejo de trabajar y requiere un mayor
analisis

Se recomienda realizar estudios a profundidad sobre los métodos del laboratorio
para generar los alcances previstos y reforzar la acreditacion.
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Anexo K. Formatos para calibracion de equipos como plan de calibracion
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OBJETIVO Y ALCANCE:

Anexo P cotizacion para la interpretacion de la norma 17025:2017

Capacitar a los funcionanios ded JENNY GAMBA en los sigulentes programas ofrecidos por SG5

ACADEMY:

PROGRAMA

INTERPRETACION
ISONEL 110252017
REQUISITOS
GENERALES PARA LA
COMPETENCIA DE LOS
LABORATORIOS DE
ENSAYD ¥
CALIBRALION

MEDIACION: (seleccions
con X)

LOGISTICA PRESEMCIAL

INSUMOS DE FORMACION: {marques con x)

Material
Refrigarios
Almuerzos
Librata, Esfare
Examien inicial
Examen final

Lugar de realizacion: Aula

Computador y Video Beam.

PROGRAMA

INTERPRETACION
ISOAEC 17025:2017
REQUISITOS
GEMERALES PARA L&
COMPETENCIA DE LOS
LABORATORIOS DE
EMSAYO Y
CALIBRACION

MEDIACION: (seleccione
con X)

DURACION

16 horas

VIRTUAL

NUMERQ PAX EN VALOR
UN MISMO VALOR PAX TOTAL
GRUPO GRUFD
10 § 360.000 % 3.600.000
+ VA + Vi
5 § 257.000 $ 3.855.000
+ VA + VA
Aprobado por 5 ov| | Jo LLi:
FRESENCIAL X

Si

Instalaciones dienls

DURACION

16 horas

VIETUAL

HUMERD PAX EN VALOR
UN MISMO VALOR PAX TOTAL
GRUPO GRUPOD
10 § 357200+ | % 3.572.000 +
' Vi
15 § 253.000 $ 3.795.000
+IVA +INA
Aprobado por c5 ov| | JO R
T T -

Low srvom o 503 Coonba 545 e paisdm &1 cordorede v o Cordcos Garersin 6l Sareoo oo, eoabn n
it wwwisiconilems o condiionubin P hicleooeh. ol mdiss ¢ olkus comertiee skiocnid o0 @ dneR



LOGISTICA CLASE ONLINE

INSUMOS DE FORMACION: (marque con x)

Material

Refrigerios

Almuerzos

Libreta, Esfarg

Examen inicial

Examen final

Lugar de realizacidn: Aula .
Computador y Video Beam.

Importante: S |a formachdn se realiza fuera de Bogota o &l se trata de futores intemnacionales, los
gastos de viale tales como tiguetes adrecs, alimentackin v alojamients del tutor, serdn asumidos
por & Chente. Igualments, sl s& reguieren equipos especializades o traldoes del extranjero, su
surministro y kos costos relaclonados, sersn asumides por el Clents.

BENEFICIOS PARA LOS CLIEMTES 5035
1. Recusrde que una vez usted ingresa como cliente de 5G5S COLOMEBIA SAS tiene un
descuentos especial del 10% en todos nuestros programas de formackin.
5l usted es clente Certificado por 565 COLOMEBIA S5AS tiene acceso gratuiio & nuesira
programiacin de Formacion Continua mensual, consdibela con su ejecutive de cuenta.
3. Envio permanente de informacidn sobre nuestros eventos.
CERTIFICADO DE FORMACION SG5 ACADEMY COLOMBIA

EL CERTIFICADD OTORGADOD POR SGS COLOMELA TIEME VALIDEZ INTERMACIONAL - SGS
TIEME PRESEMNCIA EN MAS DE 152 PAISES.

SG5 ACADEMY enfregard a ceda participanta un certificado, slempre y cuando se cumplan con las
slguientes condicones:

* Ashtencla del paricipante al 80% de las sesiones programadas; en caso de programas
viruales, la realzacibn de |a totalided de las actividades de ka formacion.

+ Para formaciones de Auditor Interno el certificado serd expedido Gnicamente con la aprobaciin
dil examen con un puntaje superior & los 70 puntos.

= En el caso de formaciones como Awdior Lider el certificado serd expedids Gnicarmenta con la
aprobacsdn del examen con un puniaje acorde a ka formacidn tomada.

+ Paz y salvo por odo concepho.

Luego de la validackbn del pago de la formacidn los cerificados serdn entregados en un plazo
méaximo de 10 dias habiles posterior a ka teeminackbn de ks formackbn, en el caso de las formaciones
LALC serdn entregados en un plazo de 80 dias calendario.
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