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Resumen
La competencia técnica de los laboratorios de ensayos responsables del analisis de agua
tratada destinada al consumo humano garantiza la confiabilidad sobre los resultados
derivados de sus actividades, para con ellos realizar la toma de decisiones respecto a la
calidad del agua suministrada por parte de los Prestadores del servicio de acueducto en
Colombia. En consecuencia, el Organismo Nacional de Acreditacion —-ONAC evalla los
requisitos de la ISO/IEC 17025 que deben cumplir los laboratorios para alcanzar la
acreditacion por pruebas establecidas en el Decreto 1575 de 2007 del Ministerio de Salud y
Proteccién Social como un requisito de autorizacién de laboratorios de analisis de aguas; por
tanto, en la presente revision se realiza un diagndstico del cumplimiento del requisito de
acreditacion por pruebas de ensayo por parte de los laboratorios autorizados por el MSPS en
la Resolucion 2625 de 2019.
Palabras clave: Acreditacion; Agua tratada; Competencia; ISO/IEC 17025; Laboratorio;

ONAC.
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Abstract
The technical competence of the testing laboratories responsible for the analysis of treated
water for human consumption guarantees the reliability of the results derived from their
activities, to define decisions regarding the quality of the water supplied by the Providers of
the aqueduct service in Colombia. Consequently, Colombia's National Accreditation Body
evaluates the requirements of 1ISO / IEC 17025 that laboratories must meet to be accredited
by tests, which in turn is a requirement defined in Decree 1575 of 2007 of the Ministry of
Health and Social Protection as a minimum criteria for the authorization of water analysis
laboratories; Therefore, in this review, a diagnosis of compliance with this requirement is
made by the laboratories authorized by the MSPS in Resolution 2625 of 2019.

Keywords: Accreditation; Treated water; Competence; ISO/IEC 17025; Laboratory; ONAC.
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Introduccion

El Ministerio de la Proteccion Social (2007), hoy Ministerio de Salud y Proteccion
Social -MSPS, mediante el Decreto 1575 de 2007 establecio el sistema para la proteccion y
control de la calidad del agua para consumo humano en Colombia; en este se designa como
responsables de la implementacion de las actividades de control y vigilancia de la calidad del
agua destinada al consumo humano a los Ministerios de la Proteccion Social y el de
Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial (hoy Ministerio de Ambiente y Desarrollo
Sostenible -MADS), la Superintendencia de Servicios Publicos Domiciliarios, el Instituto
Nacional de Salud, las Direcciones Territoriales de Salud, las personas prestadoras y los
usuarios.

En este sentido, de conformidad con en el capitulo 111 del Decreto 1575 de 2007, los
proveedores del servicio de acueducto (personas prestadoras) y las Direcciones
departamentales, distritales y municipales de salud deben realizar actividades de recoleccion
y analisis de muestras de agua destinada al consumo humano, dando cumplimiento a las
frecuencias de los muestreos, asi como al nimero y tipo de muestras de agua estipuladas por
el MSPS y MADS (2007) en la Resolucién 2115 del 2007; lo anterior con el proposito de
Ilevar control de las caracteristicas fisicas, quimicas y microbioldgicas del agua para
consumo humano, como también de las caracteristicas adicionales definidas en el mapa de
riesgo o lo exigido por la autoridad sanitaria de la jurisdiccion. Para ello, la normativa
enunciada establece que se deben realizar los analisis del agua destinada al consumo humano
por medio de laboratorios autorizados por el MSPS o a través de los laboratorios
departamentales y distritales de salud publica, y con los resultados obtenidos se determina el
cumplimiento de las caracteristicas frente a los valores de referencia definidos por el MSPS y
MADS (2007), con el proposito de identificar, prevenir, monitorear y dar tratamiento a los

riesgos para la salud humana causados por ingerir agua no apta para el consumo.
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Asi, en consideracion de los requisitos minimos para la autorizacion de los
laboratorios que realizan anélisis de agua para consumo humano dispuestos en el articulo 27
del Decreto 1575 de 2007, y las competencias desarrolladas durante la formacion en el
programa de Ingenieria Industrial de la Universidad Nacional Abierta y a Distancia -UNAD,
en la presente monografia se realiza un diagnostico del cumplimiento del requerimiento de
acreditacion por pruebas de ensayo por parte de los laboratorios autorizados por el MSPS
para el analisis de agua de Colombia, con el proposito de promover el cumplimiento de la
normatividad relacionada frente al control y vigilancia de la calidad del agua por parte de los

organismos responsables.
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Problema

El Decreto 1575 de 2007 emitido por el Ministerio de la Proteccién Social (2007),
hoy Ministerio de Salud y Proteccién Social -MSPS, establece “el sistema para la proteccion
y control de la calidad del agua, con el fin de monitorear, prevenir y controlar los riesgos para
la salud humana causados por su consumo, exceptuando el agua envasada.” En este se define
que la calidad del agua para consumo humano “es el resultado de comparar las caracteristicas
fisicas, quimicas y microbioldgicas encontradas en el agua, con el contenido de las normas
que regulan la materia”, que en la actualidad corresponde a las directrices o estandares
contenidos en la Resolucién 2115 del 2007 del Ministerio de la Proteccion Social y el
Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial (hoy Ministerio de Ambiente y
Desarrollo Sostenible -MADS) y la Resolucion 622 de 2020 del Ministerio de Salud y
Proteccion Social y el Ministerio de Vivienda, Ciudad y Territorio (2020).

Por tanto, las autoridades territoriales de salud y proveedores del servicio de
acueducto (personas prestadoras) deben ejecutar actividades de recoleccién y analisis de
muestras de agua, dando cumplimiento a las frecuencias de los muestreos, asi como al
namero Yy tipo de muestras de agua estipuladas en la Resolucién 2115 del 2007, y con los
resultados de los ensayos de las muestras determinan si se cumplen los valores de referencia
para identificar, prevenir, monitorear y dar tratamiento a los riesgos para la salud humana
causados por ingerir agua no apta para el consumo.

En este sentido, el Decreto 1575 de 2007 en su articulo 27 establece la acreditacion
por Pruebas de Ensayo como requisito minimo para la autorizacién de los Laboratorios que
realizan andlisis de agua para consumo humano, para lo cual asigna un plazo a los
laboratorios de hasta dos (2) afios desde la publicacion del Decreto para implementar el
Sistema de Gestion de la Calidad y Acreditacion por Pruebas de Ensayo y se designa al

MSPS como competente para autorizar anualmente a los laboratorios que pueden realizar los
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andlisis fisicos, quimicos y/o microbioldgicos en el agua para consumo humano; sin embargo,
en la Resolucién 2625 de 2019 del MSPS (2019) se evidencia la autorizacién de laboratorios
que no cuentan con acreditacion para realizar ensayos por Pruebas de Ensayo en agua para
consumo humano.

Dentro de este contexto, debe tenerse en cuenta que la ISO/IEC 17025 permite que los
laboratorios de ensayo y calibracion implementen Sistemas de gestion para sus actividades y
alcancen la acreditacion por parte de Organismos de Reconocimiento nacionales o
internacionales una vez demuestren su competencia técnica y capacidad de producir
resultados analiticos validos y confiables; luego, se evidencia que en Colombia se encuentran
autorizados laboratorios de Ensayo en agua para consumo humano que no cuentan con la
Acreditacion que dé cuenta de su competencia técnica y capacidad de emitir resultados
validos, sobre los cuales se pueda tomar decisiones respecto a la calidad del agua para
consumo humano que se distribuye y consume en el pais.

Asi, en la presente monografia se realiza un analisis de la importancia de la
acreditacion de laboratorios autorizados para el analisis de agua de Colombia y el nivel actual
del cumplimiento de este requisito definido en el Decreto 1575 de 2007, con el propésito de
promover el cumplimiento de la normatividad relacionada frente al control y vigilancia de la

calidad del agua por parte de los organismos responsables.
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Justificacion

El Decreto 1575 de 2007 define que los procesos basicos del control y vigilancia para
garantizar la calidad del agua para consumo humano incluye: la recoleccion de muestras de
agua en la red de distribucion o en puntos intradomiciliarios cuando lo primero no sea
posible, el analisis de las muestras e interpretacion de los resultados, asi como el suministro y
difusion de la informacion y su utilizacion en la orientacion en salud publica o en actuaciones
administrativas, segun el caso; de ahi que, existe la necesidad de obtener resultados
técnicamente validos y confiables por parte de los laboratorios de ensayos en agua para
consumo humano para asegurar la adecuada toma de decisiones respecto a la identificacion
de los factores de riesgo para la salud humana por consumo del agua analizada.

En consecuencia, el mismo Decreto establece los requisitos minimos para la
autorizacion de los laboratorios que realizan andlisis de agua para consumo humano, entre los
cuales se sefiala los requisitos de: infraestructura, dotacion, equipos y elementos de
laboratorio necesarios para realizar los analisis; personal competente; participacion en el
Programa Interlaboratorio de Control de Calidad del Agua Potable -PICCAP; y Tener
implementado un Sistema de Gestion de la Calidad y Acreditacion por Pruebas de Ensayo
ante entidades nacionales o internacionales que otorguen dicho reconocimiento, para lo cual
los laboratorios tendran un plazo de dos (2) afios contados a partir de la publicacion de la
normativa. Sin embargo, en la Resolucion 2625 de 2019 del Ministerio de Salud y Proteccion
Social (2019) por la cual se autoriza a los laboratorios que pueden realizar los analisis fisicos,
quimicos o microbiologicos al agua para consumo humano se encuentran listados
laboratorios que a la fecha de la presente monografia no cuenta con acreditacion por Pruebas
de ensayo en agua para consumo humano, lo cual no permite garantizar que los laboratorios

cumplan con los requisitos establecidos previamente y que los resultados emitidos por estos
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sean técnicamente validos y confiables para la toma de decisiones en materia de salud
publica, la identificacion de factores de riesgo y proteccion de la salud de la poblacion.

Por lo anterior, es importante resaltar que una revision del cumplimiento del requisito
de acreditacion por pruebas de ensayo por parte de los laboratorios autorizados para el
andlisis de agua de Colombia podria marcar no sélo el camino para futuras investigaciones y
con promover el cumplimiento de la normatividad relacionada frente al control y vigilancia
de la calidad del agua por parte de los organismos responsables para alcanzar el objetivo

prevenir y controlar los riesgos para la salud humana causados por consumo de agua.
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Objetivos
A continuacion, se presentan los objetivos de investigacion, con los cuales se atiende
el problema de investigacion descrito y se propende por la aplicacion de las habilidades de
Ingenieria industrial para la construccién de pais y mejoramiento de las condiciones de
calidad alrededor de las mediciones de los laboratorios de andlisis de agua de consumo

humano.

Objetivo general

Analizar el cumplimiento del requisito de acreditacion por pruebas de ensayo por
parte de los laboratorios autorizados en Colombia para el analisis de agua de consumo
humano, con el proposito de promover el cumplimiento de la normatividad relacionada frente

al control y vigilancia de la calidad del agua por parte de los organismos responsables.

Objetivos especificos

— Identificar las responsabilidades y requisitos que deben cumplir los laboratorios que
prestan el servicio de andlisis fisico, quimico y/o microbioldgico en agua para consumo
humano.

— Identificar las Pruebas de ensayo que prestan los laboratorios de analisis de agua de
acuerdo con su ubicacion geografica y necesidades de los prestadores del servicio de
acueducto.

— Caracterizar el cumplimiento del requisito de acreditacion por pruebas de ensayo por
parte de los laboratorios autorizados en Colombia para el analisis de agua de consumo
humano.

— Identificar posibles acciones a implementar de acuerdo con los resultados del diagnostico
efectuado, sobre las actividades de control y vigilancia en la calidad del agua distribuida

en Colombia.
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Marco conceptual y tedrico

Para comprender los conceptos y alcances de los procesos de autorizacion y
acreditacion de laboratorios para analisis de agua tratada destinada al consumo humano,
conviene revisar varias dimensiones historicas y particularidades del sector, asi como el
estado de arte alrededor de sistemas de gestion para laboratorios de ensayos e importancia de
la acreditacion por pruebas de ensayo. Por tanto, en este apartado se realiza una aproximacion
al concepto de metrologia, partiendo desde la revision de consideraciones historicas y sus
alcances actuales a nivel nacional e internacional; luego, se identifica la evolucion del
concepto de calidad y los postulados de los organismos de normalizacion, en particular lo
referente a la Norma ISO/IEC 17025 utilizada como referencia en los procesos de
acreditacion de laboratorios de ensayo; y finalmente, se consolida el estado del arte con
informacion y publicaciones nacionales e internacionales relacionadas con el problema de
investigacion.

Marco tedrico
Metrologia en la Historia

El Vocabulario Internacional de Metrologia (Metrologia, 2012) define la metrologia
como la ciencia de las mediciones y sus aplicaciones, incluyendo todos los aspectos teéricos
y practicos de las mediciones, abarcando las investigaciones, desarrollo y aplicaciones de las
mediciones de todas las magnitudes existentes.

De esta manera, como lo define CEPAL - Cooperacion Alemana — PTB (2014), la
metrologia trata de la tecnologia y ciencia de la medicion que, normalmente, se subdivide en:
metrologia cientifica, que describe y disemina las unidades de medicién; metrologia
industrial, que garantiza el funcionamiento adecuado de los instrumentos de medicion

utilizados en la produccion y en los ensayos por calibraciones; y metrologia legal, que



20

asegura la exactitud de las mediciones en los casos en que tienen influencia en la
transparencia de transacciones econdmicas, salud y seguridad.

Esta ciencia es considerada la mas antigua ejercida por la humanidad y como lo
relaciona Gella Tomas (2013) la necesidad de medir existe desde los tiempos mas remotos y
con esfuerzos intuitivos se desarrollaron sistemas primitivos de pesos y medidas que incluian
por ejemplo bases de la morfologia humana (unidades antropomorficas, tales como: codo,
yarda (ocubito), pie, entre otros).

Luego, como lo menciona Abadia y Vélez Guevara (1994), estos sistemas iniciales
presentaban diferentes dificultades tales como la variacion de las medidas de referencia (el
pie, la palma de la mano, el dedo, etc.) de un individuo a otro y pese a los esfuerzos de
normalizar estos patrones de medida, no fue hasta el Siglo VI en el que Los Romanos
lograron establecer un orden al sistema de mediciones, pero con la caida de dicho Imperio
volvio el caos en este aspecto.

Asi, fue en el siglo XVII cuando se produjo una verdadera revolucion dentro del
campo de la metrologia al nacer en Francia la toesa, medida equivalente a 1 metro, que a su
vez se subdividio en 6 pies y este ultimo en 12 pulgadas. Luego, se resalta que en 1850 se
oficializa el valor del milimetro, el gramo y el segundo y hacia 1865 se logra la
implementacion de estas medidas en Europa y buena parte de América. Ademas, el siglo XIX
es considerado como el punto de partida de la era moderna de la metrologia dada la inclusion
de magnitudes eléctricas y magnéticas como el Ohmio, el amperio y el voltio y hacia 1950 la
agregacion de Kelvin, candela y mol.

De esta manera, lo que respecta a la historia de la metrologia en Colombia se tiene
como hitos la creacion del Centro de Control de Calidad y Metrologia como resultado del
montaje de laboratorios de control de calidad en 1965, como también el ofrecimiento de la

Republica Federal de Alemania en 1967 para colaborar con el gobierno colombiano en el area
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de metrologia y en 1976 la reestructuracion de la Superintendencia de Industria y Comercio —
SIC en donde se decidi6 convertir el Centro de Control de Calidad y Metrologia como ente
especializado bajo esta dependencia. (Stoldt, 2017)

Como se describe, dado el avance tecnoldgico y las necesidades de los mercados se
hizo necesario mejorar la precisién y demas caracteristicas de los patrones primarios, hasta
que en el mundo actual no sea posible concebir la civilizacién sin la comprension y uso de la
medida y medicion para cada una de las actividades humanas. Asi mismo, el Centro Espafiol
de Metrologia —CEM (2012) evidencia que la humanidad siempre ha estado muy relacionada
con las mediciones y ha recorrido un largo camino que le ha permitido reconocer la
importancia que tiene la exactitud de las mismas, donde la Metrologia supone una parte vital
de las actividades cotidianas del hombre; toda vez que, como resultado de las mediciones se
suelen tomar decisiones, tales como: Un laboratorio encargado del analisis clinico entrega
resultados de la muestra tomada a un paciente, y con base en ellos el médico remite un
tratamiento, por tanto, los resultados deberan ser los mas confiables posibles.

Metrologia a nivel internacional

A nivel internacional y en las diferentes industrias, varios organismos se articulan y
cooperan entre si para direccionar y apoyar en la toma de decisiones técnicas relacionadas
con asuntos de calidad y metrologia, fundamentalmente en el campo del comercio. De esta
manera, se cuenta con la Organizacion Internacional de Normalizacion (International
Organization for Standardization - ISO) que se encarga fundamentalmente del desarrollo de
normas internacionales de implementacion voluntaria, las cuales resultan como respuesta a
los diferentes desafios globales y se definen basadas en el consenso (ISO, 2021).

Asi, “las normas ISO apuntan a que los productos y servicios sean seguros, confiables
y de buena calidad” (INM, 2018). Ademas, como lo enuncia el Instituto Nacional de

Metrologia de Colombia, las normas ISO proporcionan herramientas de optimizacion de
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procesos; aumento de la productividad; gestion de riesgos y oportunidades; entre otros que
redundan en el fortalecimiento de las organizaciones y su presencia en los mercados. De ahi
que, las normas 1SO disponibles a la fecha cubren casi todos los sectores de la economia,
desde la tecnologia hasta la seguridad alimentaria, la agricultura y la sanidad, incluidas las
relacionadas con calidad y gestion de laboratorios de ensayo Yy calibracion.

Asi mismo, otras organizaciones participan en el direccionamiento internacional de
las actividades de calidad, tal es el caso de la ILAC (International Laboratory Accreditation
Cooperation), la cual es la organizacion internacional de organismos de acreditacion
(incluidos laboratorios de calibracién, de pruebas o ensayos, de pruebas médicas, organismos
de inspeccidn, proveedores de ensayos de aptitud y productores de materiales de referencia) y
se encarga de establecer acuerdos entre estos basandose en la evaluacion por pares y la
aceptacion mutua, promoviendo asi la aceptacion de sus resultados a través de las fronteras
nacionales e internacionales y eliminando barreras técnicas, a la vez que promueve la
acreditacion de laboratorios y organismos de inspeccidn que soportan el desarrollo de los
procesos industriales. (ILAC, 2021)

La Convencion del Metro firmada en Paris el 20 de mayo de 1875 por diecisiete
Estados, y modificada en 1921, crea una oficina cientifica y permanente de pesas y medidas,
localizada en Paris, denominada Oficina Internacional de Pesas y Medidas (BIPM-BUREAU
INTERNACIOTAL DES POIDS ET MESURES), la cual esta dirigida y supervisada por el
Comité Internacional de Pesas y Medidas (CIPM), el cual a su vez esta bajo la direccion de la
Conferencia o Asamblea General de Pesas y Medidas (CGPM), que se conforma por los
delegados de los paises miembros, y es considerada su maximo organo (CEM, 2006). Asi, la
BIPM rige como coordinador mundial de la metrologia y se encarga de asegurar que este dé

resultados de medicion comparables y aceptados internacionalmente. (BIPM, 2021)
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En igual sentido, la Organizacién Internacional de Metrologia Legal como
organizacion de tratados intergubernamentales desarrolla reglamentos modelo, estandares y
documentos relacionados para uso de las autoridades de metrologia legal y la industria, y
propende por permitir que las economias pongan en marcha infraestructuras de metrologia
legal eficaces que sean mutuamente compatibles y reconocidas internacionalmente, para
todas las areas en las que los gobiernos asumen la responsabilidad, como las que facilitan el
comercio, establecen la confianza mutua y armonizan el nivel de proteccion del consumidor
en todo el mundo. (OIML, 2011)

Como se observa, a nivel internacional se han establecido organizaciones encargadas
de asegurar la confianza en las mediciones, fundamentalmente orientadas a asegurar el
reconocimiento y aceptacion de los resultados derivados de estas y su equivalencia al Sistema
Internacional de Unidades, de manera que se minimicen reprocesos y operaciones en el
mercado o comercio internacional. Asi, la confianza en las mediciones resulta fundamental en
la aceptacion de los resultados, asumiendo el compromiso de los diferentes institutos de
metrologia de implementar procedimientos equivalentes.

Ahora bien, en relacion con la acreditacion, internamente cada pais ha definido una
organizacion responsable de la evaluacion de requisitos y asignacion de la acreditacion, a
continuacion, se relaciona la informacion de algunos de estos organismos internacionales:

ENAC: La Entidad Nacional de Acreditacion — ENAC — es una asociacion sin animo
de lucro y declarada de utilidad publica y es la entidad designada por el Gobierno para operar
en Espafia como el tnico Organismo Nacional de Acreditacion, en aplicacion del Reglamento
(CE) n° 765/2008 que regula el funcionamiento de la acreditacion en Europa. (ENAC, 2021)

Asociacion Americana para la Acreditacion de Laboratorios - A2LA: La
Asociacion Estadounidense para la Acreditacion de Laboratorios (A2LA) establecida en

1978, se encuentra entre los organismos de acreditacion mas grandes del mundo y es una
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organizacion sin fines de lucro que ofrece una gama completa de acreditacion integral de
evaluacion de la conformidad en los Estados Unidos. A2LA tiene méas de 4.000 organismos
acreditados activamente en los 50 estados de EE. UU. y mas de 50 paises. (A2LA, 2021)

Comite Francais d'Accreditation —-COFRAC: Fundado en 1994, el Comite Francais
d'Accreditation -COFRAC fue creado bajo la figura de asociacion sin &nimo de lucro y
designado como el Unico organismo nacional de acreditacion por el Decreto de 19 de
diciembre de 2008. Ademaés, Cofrac también es responsable de examinar las solicitudes de
evaluacion de la conformidad con los principios de “buenas practicas experimentales” (BPE)
y “buenas practicas de laboratorio” (BPL). (COFRAC, 2021)

Organismo Nacional de Acreditacion de la Republica Federal de Alemania -
DAKKS (Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH): Es una organizacion del sector privado
que ha sido el proveedor exclusivo de acreditaciones en la Republica Federal de Alemania
desde 2010. Su funcién es acreditar y supervisar a los 6rganos de evaluacion, como los
laboratorios y los organismos de certificacion. La acreditacion garantiza que los 6rganos de
evaluacion de conformidad trabajan de manera competente y cumplen los requisitos
aplicables. (dakks, 2010)

Metrologia en América Latina

Asi mismo, en Latinoamérica se encuentran organizaciones responsables de la
acreditacion de los organismos evaluadores de la conformidad como es el caso de:

Organismo Argentino de Acreditacion (OAA): Es una entidad privada sin fines de
lucro, creada en 1995 dentro del marco del Sistema Nacional de Normas, Calidad y
Certificacion, para desarrollar las funciones establecidas en el Decreto 1474/94 entre las
cuales se le asigna como responsable en Argentina de la acreditacion de los organismos de

certificacion de los sistemas de calidad, productos, servicios y procesos, y de la acreditacion
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de los organismos de evaluacion de la conformidad. (Garonis , Salatino, Eliosoff, Gerace,
Guadagnino, & Zurita, 2019)

INACAL: La Direccion de Acreditacion del INACAL es la autoridad nacional
competente para administrar la politica y gestion de la acreditacion en Peru, fue creada en
julio del afio 2014, y un afio después, en junio del 2015 inicid sus operaciones asumiendo las
funciones de la Infraestructura de la Calidad (IC) hasta entonces desarrolladas por el
INDECOPI. INACAL acredita a Laboratorios de Ensayo (NTP-ISO/IEC 17025);
Laboratorios de Calibracién (NTP-ISO/IEC 17025); Laboratorios Clinicos (NTP/ISO 15189);
Organismos de Certificacion de Productos (NTP-ISO/IEC 17065); Organismos de
Certificacion de Sistemas de Gestion (NTP-ISO/IEC 17021- 1); Organismos de Certificacion
de Personas (NTP-ISO IEC 17024); y Organismos de Inspeccion (NTP-ISO/IEC 17020). Hoy
en dia, INACAL es el ente rector y maxima autoridad técnico normativa del Sistema
Nacional para la Calidad (SNC) de PERU vy es responsable de su funcionamiento en el marco
de lo establecido en la Ley N° 30224. (Produccién, 2018)

Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA): Es una entidad de gestion privada que
tiene como objetivo acreditar a los Organismos de la Evaluacién de la Conformidad que son
los laboratorios de ensayo, laboratorios de calibracién, laboratorios clinicos, unidades de
verificacion (organismos de inspeccion) y organismos de certificacion, Proveedores de
Ensayos de Aptitud y a los Organismos Verificadores/VValidadores de Emision de Gases
Efecto Invernadero (OVV GEIl), Productores de Materiales de Referencia y la autorizacion de
Buenas Précticas de Laboratorio de la OCDE. (EMA, 2021)

El Instituto Nacional de Normalizacion — INN: esta constituido como una
fundacidn de derecho privado sin fines de lucro, creada por CORFO en el afio 1973, y es
responsable de coordinar la Red Nacional de Metrologia y de acreditar los organismos de

evaluacion de la conformidad en Chile. (INN, 2021)
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INMETRO: EIl Inmetro acta como coordinador de la Red Brasilefia de Metrologia
Legal y de Calidad — RBMLC, constituida por los Institutos de Pesos y Medidas - IPEMs de
los estados brasilefios; a su vez, la Coordinacion General para la Acreditacion del Instituto
Nacional de Metrologia, Calidad y Tecnologia — INMETRO — Cgcre es el organismo de
acreditacion de evaluadores de la conformidad reconocido por el Gobierno brasilefio. Por
tanto, el Cgcre esta dentro de la estructura organizativa del INMETRO, y tiene la plena
responsabilidad y autoridad sobre todos los aspectos relativos a la acreditacién, incluyendo
las decisiones de acreditacion. (INMETRO, 2021)

De esta manera, como se vera méas adelante, la mayoria de los paises han adoptado
una estructura de gestién de calidad similar a la Colombia, o viceversa, donde una entidad
privada es delegada para ostentar el reconocimiento internacional de las actividades de
acreditacion y asumir las tareas correspondientes en esta materia.

Metrologia en Colombia

El Sistema Internacional de Medidas fue adoptado en Colombia a través del Decreto
1731 de 1967 y 3464 de 1980 y, mediante la Resolucion 005 de 1995 del Consejo Nacional
de Normas y Calidades se oficializ6 con caracter de obligatoria la norma técnica colombiana
1000 Metrologia, Sistema Internacional de Unidades (SIC, 2021). Mas tarde, el pais acogi6 la
Convencion del Metro mediante la aprobacion de la Ley 1512 de 2012 (Congreso de la
Republica, Ley 1512 de 2012, 2012) orientada a permitir que los servicios metrologicos sean
reconocidos internacionalmente

Asi mismo, mediante la Ley 1514 de 2012 (Congreso de la Republica, Ley 1514 de
2012, 2012) se aprobo la Convencion para constituir una organizacion internacional de
metrologia legal, y en 2013 se alcanz¢ la firma del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo del
Comité Internacional de Pesas y Medidas (CIPM) entre el INM y la BIPM para el

reconocimiento internacional del sistema colombiano de pesas, medidas y patrones, dando
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cumplimiento a uno de los compromisos adquiridos con el ingreso a la OMC. (Presidencia de
la Republica de Colombia, 2019)

En cuanto a la acreditacion, el Organismo Nacional de Acreditacion -ONAC fue
creado mediante acto de constitucion registrado en la Camara de Comercio de Bogota en
noviembre de 2007, y en diciembre de 2008 el Decreto 4738 design6 a ONAC como el
responsable en el pais para obtener el reconocimiento internacional de la acreditacion y se le
sefialaron las funciones que en esa condicion le corresponde cumplir. Luego, en el afio 2010
ONAC fue admitido como miembro de International Accreditation Forum — IAF y en 2013
pasé de ser miembro asociado a ser miembro pleno de InterAmerican Accreditation
Cooperation — IAAC. Igualmente, en 2013, ONAC se convirtié en miembro asociado de
International Laboratory Accreditation Cooperation — ILAC. (ONAC, 2021)

De otro lado, es importante mencionar que el Instituto de Hidrologia, Meteorologia y
Estudios Ambientales —-IDEAM, acredita laboratorios segun lo estipulado en el Decreto N°
1600 de 1994 (Ministerio del Medio Ambiente, 1994) y la Resolucion N° 0176 (IDEAM,
2003). Sin embargo, debe tenerse en cuenta que esta acreditacion no cuenta con
reconocimiento internacional y aplica especificamente a las matrices: Aire, Suelo, RESPEL,
Agua y Aceite de Transformador.

En este sentido, debe tenerse en cuenta que el Gobierno Nacional Colombiano expidid
el Decreto 2269 (1993) por el cual se organiza el Sistema Nacional de Normalizacion,
Certificacion y Metrologia, hoy definido como Subsistema Nacional de la Calidad segln
Decreto 3257 (2008) y parte integral del del Sistema Administrativo Nacional de
Competitividad —SNC creado mediante el Decreto 2828 (2006), y cuyo propdsito
corresponde a la promocion en los mercados de la seguridad, calidad y competitividad del
sector productivo o importador de bienes y servicios y la proteccion de los intereses de los

consumidores.
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Asi, como lo relaciona el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo (2021), el
Subsistema Nacional de Calidad (SNCA) se conforma por un conjunto organizado de
instituciones publicas y privadas, de normas, procedimientos, e instrumentos legales y
técnicos, con los que el Estado y el mercado buscan incrementar la competitividad, facilitar el
comercio, ofrecer al consumidor garantias e informacion, proteger la vida, la salud y el medio
ambiente, y promover el mayor desarrollo de la ciencia y la tecnologia.

En consecuencia, con la modificacion del Decreto 2269 de 1993 a través del Decreto
3257 de 2008, el SNCA como parte del Sistema Nacional de Competitividad e Innovacion
comprende las actividades de normalizacion, reglamentacion técnica, evaluacion de la
conformidad, siendo estas la acreditacion, certificacion, designacion e inspeccion y por
ualtimo la metrologia cientifica, industrial y legal.

Luego, mediante el Decreto 1471 (2014) se reorganiza el Subsistema Nacional de la
Calidad (SNCA) —SICAL y con el Decreto 1595 (2015) se definieron lineamientos para la
consolidacién del SICAL con el objetivo principal de mejorar la calidad en materia de
normalizacion, reglamentacion técnica, acreditacion, evaluacion de la conformidad,
metrologia y vigilancia y control, siendo esto una estrategia para apoyar e incentivar la
productividad e innovacion de las empresas y garantizar la confianza del consumidor.

El SICAL esta conformado por todas las instancias publicas y privadas que realizan
actividades relacionadas con la formulacion, ejecucion y seguimiento de las politicas sobre
normalizacion técnica, elaboracion y expedicion de reglamentos técnicos, acreditacion de
organismos de evaluacion de la conformidad y laboratorios, evaluacion de la conformidad
(inspeccion, ensayo y certificacion) y metrologia.

De modo que, en el Documento CONPES 3446 de 2006 se determinaron los

lineamientos para una politica nacional de calidad, de tal manera que el Sistema Nacional de



29

Normalizacion, Certificacion y Metrologia paso a ser el Subsistema Nacional de la Calidad,
hoy SIC (Consejo Nacional de Politica Econdémica y Social, 2006).

Las recomendaciones realizadas por el CONPES 3446 comprendian principalmente:

A. Ajuste Institucional (actualizar el marco normativo existente, a fin de hacerlo mas
acorde con la realidad nacional y crear la Comision Intersectorial de la Calidad, como 6rgano
de concertacion entre el Estado, las entidades publicas y privadas y la sociedad civil en los
temas relacionados con la calidad, que fuera reconocida y que permitiera la interaccion de
todos los actores).

B. Reglamentos Técnicos

C. Normalizacion (profundizar e incrementar la participacion de Colombia en foros
internacionales a través de la participacion en estos por parte del Instituto Colombiano de
Normas Técnicas y Certificacion (ICONTEC), una mayor orientacion de las normas
nacionales a parametros internacionales y el reconocimiento multilateral de sus actividades)

D. Acreditacion (la creacion de una entidad definida en materia de Acreditacion con
reconocimiento internacional.)

E. Metrologia (igualmente al item anterior, resultaba imperativo la creacion de una
entidad dedicada a la metrologia industrial y cientifica y el fortalecimiento de la metrologia
legal, en general).

De otra parte, mediante el Decreto 4175 de 2011 (Presidencia de la Republica de
Colombia, 2011) se escindieron las funciones relacionadas con la Metrologia Cientifica e
Industrial de la Superintendencia de Industria y Comercio (SIC) y se creo el Instituto
Nacional de Metrologia (INM) como Unidad Administrativa Especial de caracter técnico,
cientifico y de investigacion9

Por otro lado, Colombia en un esfuerzo por buscar la coordinacion de entidades y con

miras a lograr la unidn sinérgica de los laboratorios de ensayo y calibracion de caracter
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publico y privado, de proveedores de programas de comparacion, productores de materiales
de referencia, personas naturales involucradas en los temas de metrologia y los usuarios de
los productos metroldgicos, coordinados por el Instituto Nacional de Metrologia; en julio de
2010 se dan los primeros pasos para la conformacion de la Red Colombiana de Metrologia
(RCM), cuyos principios rectores se fundamentan en la cooperacion entre entidades,
organizadas en redes, suministrando orientacion estratégica para la innovacion y la
creatividad. (Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, 2016)

Marco conceptual

Concepto y evolucion de la calidad

La ISO 9000 (2015) define la Calidad en funcidn de la capacidad para satisfacer a los
clientes y por el impacto previsto 0 no sobre las partes interesas pertinentes, incluyendo el
valor percibido y el beneficio para el cliente. Sin embargo, a la luz de la ISO/IEC 17025 y
como lo define la OMS (2016), la Calidad en laboratorios comprende todas las operaciones
necesarias para garantizar la confiabilidad de los resultados y la garantia de la satisfaccion de
las partes interesadas.

En este orden de ideas, segin Garcia (2006), el concepto de calidad se relaciona con
la satisfaccion del cliente, y en funcidn de: la seguridad, la fiabilidad o capacidad, y el
cumplimiento de las caracteristicas especificadas. Asi mismo, Reyes (2005) aproxima que el
concepto de calidad no es una estrategia de control que se aplica solamente a las areas de
produccidn, sino que se aplica en todas las areas de una organizacion.

De acuerdo con Westgard y Migliarino (2014) existe gran cantidad de literatura
acerca de la gestion de la calidad en los laboratorios clinicos, donde en su gran mayoria los
contenidos incluyen actividades de Planeacion Control, Evaluacion y Mejora de la calidad,
ademas de la definicion de la estructura organizativa y demas actividades necesarias para

alcanzar la calidad en los servicios de rutina de laboratorio. Con ello y lo establecido por
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Molina y Pérez (2009), la calidad incluye ademas de los aspectos técnicos de los productos o
de los servicios, el relacionamiento con las partes interesadas.

Se destaca también que Evans y Lindsay (2002) delimitan la calidad como sin6nimo
de una buena gestion empresarial, y de una entrega de productos y una prestacion de servicios
competitivos. Ademas, indican que los sistemas de calidad son un conjunto de acciones
planificadas (que abarca las actividades administrativas y técnicas) para garantizar la
seguridad y la confianza para que un producto, un bien o un servicio, satisfaga las
necesidades y expectativas de los consumidores.

Asi, la gestion de calidad abarca una serie de conceptos y actividades que

necesariamente deben ser diferenciadas:

Gestion de la calidad: la ISO 9000 (2015) relaciona que la gestion de la calidad son
las actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion con respecto a la
calidad.

— Control de la calidad: La 1SO 9000 (2015) relaciona que el control de la calidad es
“parte de la gestion de la calidad orientada al cumplimiento de los requisitos de la
calidad”.

— Aseguramiento de la calidad: La ISO 9000 (2015) relaciona que el aseguramiento de
la calidad es “parte de la gestion de la calidad orientada a proporcionar confianza en
que se cumplirdn los requisitos de la calidad”.

—  Sistemas de Gestién de la calidad: De acuerdo con Edwards Deming (considerado el

padre de la gestion de la calidad), citado por Westgard y Migliarino (2014), los

Sistemas de Gestion de la Calidad son “una serie de funciones o actividades dentro de

una organizacion que trabajan juntas para el objetivo de la organizacién”, donde las

partes del sistema son interdependientes y por lo tanto requieren de la gestion para

mantenerse en equilibrio.
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De ahi que, como lo menciona Cardona (2013), en el escenario de
globalizacidén econémico actual, las empresas con sistemas de gestion de calidad —
SGC son las que se encuentran en capacidad de sobrevivir y de competir con el
mercado. Lo anterior debido a que los SGC permiten: Mejorar el desempefio,
coordinacion y produccion; Lograr un enfoque directo hacia los objetivos de la
organizacion y hacia sus clientes; Conseguir y mantener la calidad de los bienes y
servicios con el fin de satisfacer las necesidades implicitas y explicitas de los clientes;
Abrir nuevas posibilidades en el mercado y lograr la permanencia en él; y Estar en
capacidad de competir con organizaciones mas grandes.
Organismos de Normalizacion
- Organismo Internacional de Normalizacién —1SO
De acuerdo con Gallego y Gutiérrez (2016), la organizacion internacional de
estandarizacion por sus siglas en ingles 1ISO (International Organization for Standardization)
es la entidad internacional no gubernamental encargada de generar normas para evaluar la
conformidad a través de certificaciones de los sistemas de fabricacion de productos,
prestacion de servicios y requisitos de gestion de organizaciones tanto puablicas como
privadas de distintos sectores, con el fin de mejorar su calidad, seguridad y eficiencia. Son
fundamentales para facilitar el comercio internacional y la armonizacion de las normas.
Creada en 1946 y con sede principal actualmente en Ginebra, Suiza, cuenta con 3368 grupos
de comités técnicos en la elaboracién de las normas, mas de 150 personas trabajando tiempo
completo y 163 paises miembros, quienes son los organismos encargados de la
estandarizacién de las normas de todo el mundo con un representante de cada pais. ISO ha
publicado mas de 19500 Normas Internacionales cubriendo casi todas las industrias, desde la
tecnologia, la seguridad alimentaria, la agricultura y la salud.

- Comision Electrénica Internacional —IEC
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Tal como lo establece la Comision Electronica Internacional —IEC (2014), esta es una
organizacion no gubernamental que prepara y publica normas Internacionales para
tecnologias electronicas, eléctricas, telecomunicaciones y produccion, la cual a su vez cuenta
con grupos de cooperacion como la Organizacion Internacional de Normalizacién (ISO) y
con Union Internacional de Telecomunicaciones (ITU), entre otros, con el objetivo de
conocer las necesidades del mercado Internacional eficientemente, asegurar e implementar la
calidad del producto y servicios mediante sus normas, incrementar la eficiencia de procesos
industriales y de servicios.

Por lo tanto, como menciona Bolivar (2006), 1ISO elabora los requisitos para la
certificacion de productos y de sistemas, como también los requisitos para la acreditacion de
organismos de certificacion de sistemas, de personal, de productos y para la acreditacion de
laboratorios de calibracion y ensayos.

Norma ISO/IEC 17025

De acuerdo con 1SO (2017) Esta norma internacional es aplicable a todas las
organizaciones (“que realicen pruebas, muestreos o calibracion y desee resultados
confiables”) que desarrollan actividades de laboratorio independiente de su tamafio y
cantidad de personal; asi, en esta norma se incluyen los requisitos para la competencia de
laboratorios de ensayo y calibracion, de manera que estos puedan demostrar que cuenta con
un sistema de gestion de calidad en sus operaciones. Y como se define en ISO/IEC (2017),
por medio de esta norma se “especifica los requisitos generales para la competencia, la
imparcialidad y la operacion coherente de los laboratorios”.

Esta norma incluye todos los requisitos relativos a la gestion del laboratorio como lo
son el control de documentos, servicio al cliente, acciones correctivas, control de registros,
entre otros, que permiten manejar la parte administrativa del laboratorio, y los requisitos

técnicos, lo cuales se describen todo lo relacionado con el personal, instalaciones, equipos,
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procedimientos, el aseguramiento en la calidad de los resultados de ensayo y de calibracion,
entre otros.

Tal como lo establece Puentes (2017), la ISO/IEC 17025 “incluye la mayoria de los
requerimientos contenidos dentro de la norma ISO 9001, pero a diferencia de ésta su enfoque
es especifico en competencia técnica para ensayo y calibracion”. Es decir, la ISO/IEC 17025
comprende también requisitos para la trazabilidad de las mediciones, la verificacion-
validacion de los ensayos y estimacion de la incertidumbre, asi como otras actividades
técnicas que permitan asegurar la validez de los resultados.

A su vez, el contenido de la Norma ISO 17025 refleja que esta se fundamenta en los
principios de Capacidad o Competencia (entendida como los recursos suficientes y
adecuados, incluyendo los de Personal, Instalaciones y condiciones ambientales,
Equipamiento, Procedimientos y Control de calidad); Responsabilidades, Funciones y
Autoridades del alcance total del trabajo; Método cientifico; Objetividad de los resultados;
Imparcialidad, Transparencia y Confidencialidad; Trazabilidad de las mediciones y
Repetibilidad de la prueba o calibracion.

Ahora bien, como lo menciona Tarazona (2016) para poder llevar a cabo la
implementacién de esta norma en un laboratorio, este debe ser una entidad que se pueda
considerar legalmente responsable, debe llevar a cabo las actividades de ensayo y calibracion
haciendo que cumpla tanto con los requerimientos establecidos en la norma ISO/IEC 17025,
como con las necesidades de sus clientes, de las entidades regulatorias y las organizaciones
que les pueden brindar reconocimiento.

De igual forma, el laboratorio debe disponer de personal directivo y técnico con la
autoridad y recursos necesarios para llevar a cabo sus obligaciones, debe contar con
disposiciones que demuestren que la gestion y el personal estan libres de cualquier presion

interna o externa de cualquier tipo, deben contar con politicas y procedimientos que aseguren
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la no divulgacion de la informacion de los clientes, que eviten cualquier actividad que afecte
la competencia, imparcialidad, criterio o integridad operacional del laboratorio, por tltimo lo
maés importante es un compromiso permanente con la calidad que empieza desde los altos
cargos de la empresa e involucran a todos los que de alguna manera interactGan con el
desarrollo de las actividades propias de la empresa.

En este sentido, como lo relaciona Agilent Technologies (2009), la ISO / IEC 17025
se puede utilizar como estandar para desarrollar y establecer un sistema de calidad para un
laboratorio, ademas sirve como criterio para la acreditacion de laboratorios. Y, méas
importante aln, este estandar es especialmente relevante para que los laboratorios garanticen
la validez y la comparabilidad global de los resultados de las pruebas y calibraciones.
Certificacion y Acreditacion

Barradas y Sampaio (2011) relacionan la necesidad de diferenciar a profundidad los
alcances de los procesos de certificacion y acreditacion, esto debido a que en sus palabras “la
palabra certificaciobn muchas veces se usa incorrectamente porque mucha gente no conoce el
significado real de la misma.”

Por consiguiente, se tiene que la norma ISO/IEC 17000 (2020) define la certificacion
como la “atestacion de tercera parte relativa a productos, procesos, sistemas o personas.” A
su vez, la ISO/IEC 17011 (2017) e ISO/IEC 17000 (2020) establecen que la acreditacion
corresponde a la atestacion de tercera parte que manifiesta la demostracion formal de la
competencia del Organismo de Evaluacion de la Conformidad para llevar a cabo tareas
especificas. Aqui debe decirse que, cuando se hace referencia a “tareas especificas” se indica
que el laboratorio podra tener el total de sus actividades o parte de ellas en el alcance de su
acreditacion, y ello se establece en el correspondiente certificado de acreditacion.

Luego, la ISO/IEC 17000 (2020) establece que un Organismo de Evaluacion de la

Conformidad —OEC (incluyendo los laboratorios) es aquel “organismo que realiza
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actividades de evaluacion de la conformidad y que puede ser objeto de acreditacion”,
entendiendo la Evaluacion de la conformidad como la “demostracion de que se cumplen los
requisitos especificados.”

Por tanto, como lo establece Valencia (2015) las diferencias entre la acreditacion y la
certificacion radican en que: en primer lugar, la acreditacion se refiere a la evaluacion de la
competencia técnica de los OEC y la certificacion corresponde a la evaluacion de la
conformidad de productos, procesos, sistemas 0 personas con respecto a estandares
reconocidos; y en segundo lugar, la acreditacion aplica unicamente a OEC (incluyendo
organismos de certificacion, laboratorios de calibracion y laboratorios de ensayos); mientras
que “la certificacion la pueden solicitar productores, comercializadores y en general cualquier
persona juridica o natural que esté interesada en evaluar la conformidad de sistemas,
procesos, productos o0 personas con respecto a un estandar reconocido (nacional o
internacional).”

De esta manera, se tiene que la acreditacion es el mecanismo por el cual se garantiza
la competencia de un laboratorio para llevar a cabo una actividad o tarea especifica, y que, en
el proceso estas se realizan bajo las exigencias del estandar ISO/IEC 17025.

En consecuencia, el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo (2015) mediante el
articulo 2.2.1.7.7.2 del Decreto 1595 de 2015 establece que, en Colombia “la actividad de
acreditacion sera ejercida exclusiva por el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia
—ONAC?”, para lo cual, y como se define en el articulo 2.2.1.7.7.6 de la norma en cuestion,
ONAC debe “acreditar, previa verificacion del cumplimiento de los requisitos pertinentes, a
los organismos de evaluacion de la conformidad que lo soliciten.”

Luego debe considerarse que, como lo menciona ONAC (web), la misma “es una
corporacién sin animo de lucro, regida por el derecho privado, constituida en 2007 y cuyo

objeto es “acreditar la competencia técnica de OEC, ejercer como autoridad de monitoreo en
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buenas préacticas de laboratorio de la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo
Econdmico (OCDE) y desempefiar las funciones de Organismo Nacional de Acreditacion de
Colombia.”

Finalmente, se destaca que ONAC (2016) ha establecido que la acreditacion asegura
que el laboratorio cumple las competencias técnicas requeridas para la ejecucion de los
ensayos. Adicionalmente, la acreditacion “provee oportunidades para perspectivas externas,
previene la duplicacion de informacion innecesaria, fortalece el uso de las mejores précticas,
estimula la innovacion, reduce riesgos de error y proporciona reconocimiento internacional.”

Esto Gltimo resulta particularmente interesante debido a que, como lo referencia
ONAC (2015), los OEC del pais acreditados por ONAC podréan realizar la evaluacién de la
conformidad respecto a normas y reglamentos técnicos nacionales o extranjeros, con
aceptacion en los paises miembros de los Acuerdo de reconocimiento multilateral -MLA
donde ONAC es signatario; asi como que, en Colombia las autoridades acepten los resultados
de la evaluacién de la conformidad realizada por los OEC que cuenten con acreditacion de
entidades que hagan parte del MLA donde ONAC sea signatario.

Marco legal

El Decreto 1575 de 2007 del Ministerio de la Proteccion Social -MPS (hoy Ministerio
de Salud y Proteccion Social -MSPS) establece que la calidad del agua para consumo
humano corresponde al resultado de comparar las caracteristicas fisicas, quimicas y
microbiologicas encontradas en el agua frente a las directrices o estdndares contenidos en la
Resolucién 2115 del 2007 del Ministerio de la Proteccion Social y el Ministerio de Ambiente,
Vivienda y Desarrollo Territorial (hoy Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible —
MADS) y la Resolucion 622 de 2020 del Ministerio de Salud y Proteccion Social y el

Ministerio de Vivienda, Ciudad y Territorio.
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Por tanto, las autoridades territoriales de salud y proveedores del servicio de
acueducto (personas prestadoras) deben ejecutar actividades de recoleccién y analisis de
muestras de agua, dando cumplimiento a las frecuencias de los muestreos, asi como al
namero y tipo de muestras de agua estipuladas en la Resolucién 2115 del 2007, y con los
resultados de los ensayos de las muestras determinan si se cumplen los valores de referencia
para identificar, prevenir, monitorear y dar tratamiento a los riesgos para la salud humana
causados por ingerir agua no apta para el consumo.

En este sentido, el Decreto 1575 de 2007 en su articulo 27 establece la acreditacion
por Pruebas de Ensayo como requisito minimo para la autorizacion de los Laboratorios que
realizan anélisis de agua para consumo humano, para lo cual asigna un plazo a los
laboratorios de hasta dos (2) afios desde la publicacion del Decreto para implementar el
Sistema de Gestion de la Calidad y Acreditacion por Pruebas de Ensayo y se designa al
MSPS como competente para autorizar anualmente a los laboratorios que pueden realizar los
andlisis fisicos, quimicos y/o microbioldgicos en el agua para consumo humano.

Dentro de este contexto, debe tenerse en cuenta que la ISO/IEC 17025 fue disefiada
para que los laboratorios de ensayo y calibracion implementen Sistemas de gestion para sus
actividades de calidad, administrativas y técnicas y a través de esta alcancen la acreditacion
por parte de Organismos de Reconocimiento nacionales o internacionales una vez demuestren
su competencia técnica y capacidad de producir resultados analiticos validos y confiables;
luego, la acreditacion de las pruebas permite a los laboratorios dar cuenta de su competencia
técnica y capacidad de emitir resultados validos, sobre los cuales se pueda tomar decisiones
respecto a la calidad del agua para consumo humano que se distribuye y consume en el pais.
Estado del arte

La revision de bases de datos bibliograficas permite determinar que, varios autores se

han planteado el interrogante sobre cual es el impacto de la acreditacion por pruebas de
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ensayo por parte de los laboratorios que prestan servicios de analisis en agua; aunque, vale
resaltar que no se identificaron investigaciones que involucre el anlisis del cumplimiento del
requisito de tal acreditacién por parte de los laboratorios autorizados en Colombia para el
andlisis de agua destinada al consumo humano en el pais. En consecuencia, se destacan las
publicaciones que han relacionado informacién de impacto de la acreditacién en las
operaciones de los laboratorios de ensayo; cobertura de los laboratorios acreditados en
Colombia; y/o implementacion de sistemas de gestion bajo la ISO/IEC 17025 en laboratorios
de ensayo en agua tratada destinada al consumo humano.

Ahora bien, la busqueda bibliogréafica evidencia que tanto a nivel mundial como
nacional y local se ha llevado a cabo una amplia serie de publicaciones acerca de la
importancia de la Acreditacion de laboratorios y de forma mas reducida en el area especifica
de analisis de agua destinada al consumo humano. De ahi que se encuentran disponibles
documentos entre los que se incluyen articulos de revista, tesis, libros y otros, tal como se
observa en la Figura 1 de la Concentracién de publicaciones en Dialnet sobre Acreditacién

de laboratorios de analisis de agua.
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Asi, en la plataforma de Google académico es posible identificar 11.100
publicaciones relacionadas con acreditacion de laboratorio en agua tratada como se observa
Figura 2; entre las cuales se destacan mayormente documentos relacionados con
implementacién de sistemas de gestidn dirigidos a la acreditacion de laboratorios; articulos
cientificos con resultados obtenidos a través de laboratorios de ensayos acreditados;

esquemas de trazabilidad y control de calidad de laboratorio; sistemas de acreditacion y

perspectivas de desarrollo; regulacién y normativa asociada a la acreditacion de laboratorios;

y otros temas transversales a esta tematica.
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Igualmente, al consultar otras bases de datos bibliogréaficas como Ebsco y Science

Direct se identifica que en los Gltimos afios se han realizado un gran nimero de publicacion,

lo que abarca publicaciones académicas, articulos en revistas, publicaciones profesionales,

resefias de libros, articulos de periddicos, entre otros.

Luego debe resaltarse que el concepto de acreditacion de laboratorios de ensayos de

agua tratada a nivel mundial ha merecido especial atencion durante los dltimos afios, y

particularmente en Colombia se ha promulgado normativa y legislacion en esta materia, con

el fin de asegurar la confiabilidad de los resultados y las condiciones necesarias para la

calidad de las mediciones.

Por tanto, a continuacion, se presenta la relacion de trabajos previos y experiencias

obtenidas en investigaciones de otros autores que dan cuenta de la importancia e impacto de

la acreditacion de laboratorios de ensayos de agua tratada destinada al consumo humano:
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A nivel mundial

Fernandes, Figueiredo, Neves, y Vicente (2021) realizan una evaluacion de la satisfaccion
de los clientes de laboratorios acreditados para analisis de agua en Portugal, encontrando
que la vasta la mayoria de los encuestados calificaron el desempefio general del
laboratorio como positivo y que las oportunidades de mejora se centran en la presentacion
de los informes de analisis y la capacitacion del personal para el servicio al cliente. En
esta investigacion se destaca que los laboratorios de agua estan obligados a tener
acreditacion de acuerdo con ISO/IEC 17025 y que, dada la creciente preocupacion por la
evaluacion de parametros de la calidad del agua se pretende que la acreditacion mejore el
desempefio de los métodos para la determinacién de los parametros de calidad del agua y
ayudar a cumplir los limites definidos en la regulacion portuguesa actual.

Espinosa Lloréns, et al (2020) detallan que “un laboratorio debe producir datos analiticos
de precision y confiabilidad suficientes en un plazo aceptable y a un costo admisible”, de
manera que los laboratorios acreditados establecen diferentes practicas para demostrar su
competencia técnica, entre las cuales se encuentran la participacion en Ensayos de
Aptitud (EA), como control de la calidad externo que, ademas de ser un requisito de
acreditacion definido en la ISO/IEC 17025 también permite al laboratorio revisar el
comportamiento en el tiempo de sus resultados y con ello fortalecer la calidad y
confiabilidad de los resultados que entrega a sus clientes.

Kaynar (2020) relaciona que el acceso al agua potable es de gran importancia y no debe
representar directa o indirectamente ningun riesgo fisico, quimico, microbiolégico o
incluso radiactivo a la salud humana, lo cual se logra a través del analisis de laboratorio a
las muestras tomadas en la red de distribucion. Por lo cual, la confiabilidad de estos
resultados de andlisis, garantiza el acceso a agua potable. En consecuencia, la

investigacion se centra en identificar los requisitos de la ISO/IEC 17025 en su version del
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afo 2017, debido a que con esta se alcanza la acreditacion y esta se considera de gran
importancia para garantizar resultados fiables en los servicios de analisis fisicos, quimicos
y microbiolégicos.

Leonardo Bernardo, S. S. (2011) describe el procedimiento de Implementacion de
aseguramiento de calidad en muestreo y analisis de agua en un laboratorio de ensayo
teniendo en cuenta el impacto que tienen los resultados de los laboratorios en la toma de
decisiones tales como pueden ser la definicidn de limites méximos permisibles de
contaminantes en el ambiente o el control de estos, entre otras. Asi, el investigador
destaca la importancia del control de calidad de los resultados, es decir, las medidas de
aseguramiento de validez de los resultados y las directrices acogidas por los laboratorios
para sefialar que los resultados de medicion son fiables. En consecuencia, el informe
describe procedimientos de aseguramiento de la calidad para el monitoreo de aguas en
territorio peruano sobre la base de instrumentos técnicos normativos existentes a nivel
nacional e internacional.

Gadvay Y. (2015) realiza la implementacion piloto de la norma ISO/IEC 17025 en el
Laboratorio de aguas de la empresa municipal regional de agua potable de Arenillas y
Huaquillas: EMRAPAH, de donde se obtiene que la falta de capacitacion del personal
técnico de laboratorio es uno de los principales factores que inciden en el objetivo de
obtener resultados confiables dentro de los procesos de garantia de calidad de agua que se
distribuye para consumo humano, asi como también que los procesos de acreditacion
implican una inversion alta para adaptar las condiciones del laboratorio de aguas a las
necesidades originadas por los requisitos establecidos en la Norma ISO/IEC 17025.
Jovanovi¢, M., Jovanovic, J. (2006), respecto a los paises que utilizan varios sistemas de
autorizacion de laboratorios junto con la acreditacion de laboratorios 1SO / IEC 17025,

sefialan que es dificil entender la existencia de dos sistemas de verificacion de
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competencia de laboratorio paralelos; por tanto, el estudio de caso de acreditacion de
laboratorios de pruebas frente a autorizacion de laboratorio en Serbia permite reconocer
que la autorizacion esté (técnicamente) en un nivel mucho mas bajo que la acreditacion y
que no es adecuado realizar la implementacion de estas dos politicas al mismo tiempo
(acreditacion de laboratorio y autorizacion de laboratorio) y que se deberia abandonar los
procedimientos de autorizacion de laboratorio existentes y reemplazarlos por la
acreditacion.

- Broodryk y DeBeer (2004) enfatizan la importancia de un sistema de gestion de
laboratorio debido a que ello sirve a esas organizaciones a ser eficientes y a lograr el
proposito de seguir siendo rentable y competitivo en una industria de rapido crecimiento,
donde a su vez esto sirve para alcanzar la acreditacion de pruebas de laboratorio.

A nivel Nacional

- Zuluaga Astudillo y Ojeda Martinez (2020) encuentran que, el escenario europeo y el de
Colombia presentan diferencias significativas en la aplicacion del criterio de la
acreditacion, donde para el caso de los laboratorios de pruebas y ensayos se encuentra que
Francia y Espafia reportan 5,8 y 3,1 veces mas organismos acreditados bajo el estandar
17025 que Colombia. Ademas, los investigadores relacionan que los servicios y
resultados emitidos por laboratorios acreditados implican costos mayores a los clientes e
indican que ello “podria ser facilmente subsanado si la cantidad de laboratorios que
ofrecen el servicio acreditado aumenta” suponiendo el escenario en el cual los servicios
acreditados a lo largo de la cadena metroldgica a nivel nacional puede suponer
disminucion en los costos asociados y redundar ello en el costo al cliente final; para ello,
establecen que alcanzar la acreditacién masiva requiere de directrices gubernamentales y
la exigencia de la presentacion de resultados de laboratorio emitidos por organismos que

cuenten con ensayos acreditados.
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Cafion (2017) a través de la formulacion del sistema de gestion para la acreditacion inicial
del laboratorio ambiental Umwelt Colombia SAS determina que la implementacion de la
norma ISO/IEC 17025 “permite estandarizar los procesos de toma de muestras de agua,
garantizando resultados confiables para los clientes usuarios del laboratorio ambiental.”
Avila Guzman, Olga Lucia (2017) referencia a la acreditacion del ensayo como una de las
principales variables que afectan los resultados del laboratorio, y que dan cuenta de la
validez de los mismos, acomparfiado por supuesto de otras tales como validacion de
métodos, tiempo de experiencia del analista, etc. Asi mismo, en la investigacion se
referencia que “la vigilancia de la calidad de agua potable es una actividad muy
importante para mantener la salubridad en toda la poblacién colombiana, es por esto que
[...] deben reportar resultados exactos y precisos en el analisis de las muestras”.

Vélez y Vargas (2012) realizan la validacion un andlisis en agua cruda, tratada y residual
para el laboratorio de aguas y alimentos de la Universidad Tecnologica de Pereira
encontrando que aln con la tecnologia, personal y demas recursos, existen condiciones
técnicas que limitan la posibilidad de contar con procedimientos que sean validos para el
fin previsto, esto debido a que hay casos en que no es posible lograr la precision y
veracidad requerida para la presentacion de resultados confiables, de ahi que la validacion
de los métodos es un aspecto fundamental entre los criterios de la ISO/IEC 17025.
Villadiego Céspedes (2021) realizan la validacion un analisis en agua potable, natural y
residual en el Laboratorio de Aguas de la Universidad de Cordoba como parte del proceso
de ampliacion de acreditacion dicho laboratorio ante IDEAM, encontrando entre otros
que el método puede ser acreditado entendiendo que “la acreditacion significa que el
sistema de calidad del laboratorio, su personal, sus instalaciones, equipos, sus métodos de
prueba, sus archivos y reportes han sido evaluados, y la evaluacion indica que el

laboratorio tiene la capacidad de proveer resultados confiables.”
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Ramirez Hincapié (2018) analiza la viabilidad técnica y financiera para la
implementacién de un laboratorio fisicoquimico de aguas en Bolivar Industrial Ambiental
Laboratorios, encontrando que “tener certificaciones o estar acreditados son algunas de
las exigencias de los clientes, haciendo muchas veces que se decidan a la hora de trabajar
con un laboratorio de referencia.” Asi, se destaca que contar con las pruebas acreditadas
resulta ser una propuesta de valor y una de las caracteristicas de mayor importancia para
los clientes debido a que brindan confianza en la validez de los resultados y calidad de los
procesos.

Salamanca Parra, A. Y., y Estepa Ruiz, M. T. (2019) realizan el diagnostico del
laboratorio de agua potable de Empumelgar E.S.P. frente a los lineamientos de la
ISO/IEC 17025:2017, hallando que la implementacion de un Sistema de Gestion de
Calidad bajo el estandar ISO/IEC 17025 trae consigo una optimizacién de procesos, y
mejora en la destreza del personal, asi como en la veracidad y confiabilidad de los
resultados. Ademas, la investigacion permitié encontrar que las bondades del estandar
ISO/IEC 17025 trascienden las cualidades técnicas debido a que esto también sirve para
que la organizacion mejore las practicas de seleccion del personal, en la asignacién de
actividades y el seguimiento de cada uno de los procesos en los que se ve vinculado; de
manera gue se asegure que el personal sea idéneo (competente) y se encuentre capacitado
para poder desempefiar los analisis de laboratorio.

Vega Arciniegas y Vélez Valencia (2011) también realizan la validacion un analisis en
agua potable y cruda encontrando que los datos de precision, repetibilidad, robustez,
limites de cuantificacién y deteccion permiten recomendar al laboratorio incluir el ensayo
dentro del alcance de su acreditacién ante la ONAC, previo calculo de incertidumbre,
debido a que se pueden obtener resultados confiables a través de la metodologia. Asi, la

investigacion permite encontrar que la acreditacion permite otorgar confianza a los
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resultados e incluyen un componente importante de esfuerzo para asegurar la validez de
los datos analiticos. Ademas, se resalta que los laboratorios acreditados deben demostrar
la capacidad para dar resultados veraces y precisos, para lo cual se debe contar con un
sistema de calidad del laboratorio, personal competente, instalaciones y equipos
adecuados, y métodos de prueba, sus archivos y reportes evaluados, donde la evaluacion
indica que el laboratorio tiene la capacidad de proveer datos confiables.

De esta manera, se resalta que la mayor cantidad de publicaciones encontradas a nivel
nacional se encuentran alrededor de la implementacién de sistemas de gestion de calidad
basados en el estandar ISO/IEC 17025 o en la ejecucion de las pruebas necesarias para
validar o verificar que un ensayo especifico cumple las condiciones necesarias para obtener
resultados confiables, como paso previo a la solicitud de acreditacion de un laboratorio
especifico, pero no un anélisis puntual del cumplimiento del requisito de acreditacion por
pruebas por parte de los laboratorios que en Colombia prestan el servicio de analisis de agua
tratada destinada al consumo humano.

A nivel local o regional

Asimismo, de acuerdo con la busqueda en bases de datos bibliogréficas y en
publicaciones de articulos en revistas cientificas no se hallaron investigaciones dadas en el
Municipio de Medellin 0 en Antioquia que se relacionen con el andlisis del cumplimiento del
requisito de acreditacion por pruebas de ensayo por parte de los laboratorios autorizados en
Colombia para el anélisis de agua de consumo humano.

Sin embargo, Roldan-Pérez et al (2019) en su publicacion titulada “Water Quality in
Colombia” en donde se identifica que en Colombia hay una falta de cobertura de laboratorios
acreditados bajo la norma ISO-IEC 17025 con IDEAM para el analisis de aguas ambientales
(superficiales, subterraneas y residuales); toda vez que, al 2016 habia 138 laboratorios

acreditados, de los cuales 123 (89%) ubicados en la region Andina, seis en la Pacifica, cuatro
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en la Caribe, cuatro en la Orinoquia y uno en Amazonia. Ademas de lo anterior, se resalta que
de estos 138 laboratorios sélo el 15% ha acreditado los parametros de calidad del agua cruda
(aguas superficiales y subterraneas) evidenciando la necesidad de fortalecer la infraestructura
y el equipo necesarios para el monitoreo regional de la calidad del agua lo que incluye el
fortalecimiento el proceso de acreditacion de los laboratorios de agua y estableciendo
protocolos y procedimientos que cumplan con los lineamientos de los Sistemas de Gestion de
la Calidad en el pais.

De esta manera, a pesar de que las aguas ambientales (superficiales, subterraneas y
residuales) no son resorte de la presente investigacion, la realidad supone que los laboratorios
diversifican su portafolio de servicios, medida por la cual gran mayoria de los laboratorios de
andlisis de agua tratada ofertan servicios en las matrices de aguas ambientales. Por tanto, las
consideraciones y discusiones ofrecidas por Roldan-Pérez et al (2019) sirven de soporte para
la presente investigacion a fin de contrastar estos resultados frente al panorama de
concentracion de laboratorios y su distribucion a nivel nacional, asi como el porcentaje de

laboratorios acreditados respecto a la totalidad de laboratorios disponibles.
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Disefio metodoldgico
A continuacion, se presenta la metodologia utilizada para alcanzar los objetivos de
investigacion. De esta manera, en este apartado se incluye la descripcion del tipo de

investigacion; poblacidén y muestra; variables de estudio; fuentes de informacion; y

presupuesto.

Tipo de investigacion

La presente investigacion corresponde a un estudio no experimental; del tipo
observacional y analitico; y de caracter descriptivo retrospectivo, correlacional y transversal.

Esto debido a que:

- las actividades de investigacion se dirigen hacia la observacion, medicién, correlacion y
evaluacion de una limitada cantidad de variables, con el fin de presentar indicadores y
escenarios con los datos recolectados de fuentes como la Resolucion 2115 de 2007;
Resolucion 622 de 2020; Resolucion 2625 de 2019 y el directorio de acreditacion de
laboratorios de ensayos en agua tratada destinada al consumo humano del MSPS 'y
ONAC respectivamente;

- laiinvestigacién pretende detectar, interpretar, describir, registrar y analizar la situacion
actual presentada a nivel nacional respecto al cumplimiento de los requisitos normativos
definidos para la autorizacion de laboratorios de ensayos en agua tratada destinada al
consumo humano.

- el propdsito de la investigacion radica en identificar las fortalezas y las debilidades de la
concentracion de laboratorios autorizados y acreditados a nivel nacional.

La presente investigacion se realiz6 en dos etapas, la primera de ellas denominada
inicial o preliminar correspondio a las actividades exploratorias, recolectando informacién
sobre el problema de fuentes primarias y secundarias con el fin de identificar cursos de

accion; luego, una vez culminada la etapa exploratoria del proceso de investigacion, se pasé a
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la etapa descriptiva, en esta etapa se procesaron los datos necesarios de para caracterizar los
hechos, eventos y situaciones y con ello dar respuesta al problema de investigacion y plantear
alternativas de solucion.
Poblacion y Muestra
La poblacion objeto de estudio incluye el 323 laboratorios, los cuales son el total de

los registrados en la Resolucion 2625 de 2019 por la cual el MSPS les autoriza a ejecutar los
diferentes tipos de ensayos en agua tratada destinada al consumo humano, asi como los 47
laboratorios que al 10 octubre de 2021 cuentan con acreditacion vigente para ejecutar ensayos
en agua tratada segun lo contenido en el Directorio de acreditacion de ONAC disponible en
https://onac.org.co/directorio-de-acreditados/.

Con el propésito de establecer el tamafio de la muestra requerida para la poblacién objeto
de estudio se aplica la Ecuacién 3:

_ (nez2eprp)

T ((N=1)xe2+ Z2Zsp*(1—p)) Ec. 1

Donde,

- n = El tamafio de la muestra que queremos calcular

- N = Tamafio del universo (323 laboratorios autorizados por el MSPS)

- Z = Es la desviacion del valor medio que se acepta para lograr el nivel de confianza
deseado. Asi, en funcion del nivel de confianza deseado (95%), se usa un valor Z=1,96

- e =Es el margen de error maximo que se admite (5%)

- p = Es la heterogeneidad de la informacion, en este estudio se usa un p=50%, asumiendo
que las muestras seran en un 50% homogéneas donde las variables corresponden a que el
laboratorio esté o no acreditado; luego, dado que el propésito de la investigacion es lograr
la caracterizacion del objeto de estudio y se desconoce el principio la distribucién de este,
se selecciona p=50% debido a que este coeficiente maximiza el tamafio de la muestra.

Cuando: n = Desconocido N=323 Z=1,96 e=0.05 p =0.5


https://onac.org.co/directorio-de-acreditados/
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De la ecuacion se obtiene que el nimero de muestras requeridas (n) es de 176

laboratorios de los 323 registrados en la Resolucion 2625 de 2019 con el fin de que los

resultados garanticen un 95% de confianza y un margen de error de 5%, favoreciendo la

representatividad de estos; sin embargo, se decide procesar la informacion del total de

laboratorios de manera que se pueda realizar un analisis completo de las condiciones de

autorizacion y acreditacion de los laboratorios de andlisis de aguas tratadas destinadas a

consumo humano en el pais.

Adicionalmente, se seleccionan la totalidad de los laboratorios registrados en el

directorio de acreditacion de ONAC con el fin de caracterizar su ubicacion geogréfica y el

alcance de sus acreditaciones; ademas, estos seran tomados como objeto de estudio con el

proposito de contrastar el registro de la Resolucion 2625 de 2019 frente a los requisitos de

autorizacion de laboratorios de andlisis de agua destinada al consumo humano definidos en el

Decreto 1575 de 2007.

Variables de estudio

En la tabla 1 se presentan las variables de estudio incluidas de investigacion:

Tabla 1
Operacionalizacion de Variables de Estudio
. Unidad de . ‘ Técnica e
Variables Andlisis Indicadores Items instrumento
¢;Cuales son los
andlisis que deben Revision de la
Caracteristicas realizarse para Resolucion
definidas en la | determinar la calidad | 2115 de 2007 y
normativa del agua para la Resolucion
La Resolucion 2115 de Caracteristicas- consumo humano? 622 de 2020
2007 y la Resolucion g
622 de 2020 definen las paran:)etros, Alcance de ¢Los laboratorios Revision de
caracteristicas de la ;g;ﬁsiass d?a autorizacion de autorizados para listado de
calidad del agua para laboratorio laboratorios todos los tipos de laboratorios y
consumo humano. del MSPS analisis por el MSPS alcance de
cubren las autorizacion en
necesidades de la Resolucién
analisis definidos en 2625 de 2019

la normatividad
aplicable?
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. Unidad de : - Técnica e
Variables i Indicadores Items .
Andlisis instrumento
¢Los laboratorios
autorizados para
Alcance de todos los tipos de Revision de
autorizacion de andlisis (fisicos, listado de
laboratorios quimicos y laboratorios
del MSPS microbiolégicos) alcance dey
cubren la geografia autorizacion en
Caracteristicas, nacional? L
g la Resolucion
parametros, Alcance o 2625 de 2019
Las actividades pruebas o Pruebas ¢Los laboratorios
definidas en el sistema andlisis de acreditadas por acreditados por Revisién del
Lo laboratorio ONAC acada ONALC tienen .
de control y vigilancia . contenido del
. laboratorio alcance para todos L
para la calidad del agua l0s ti Cre alcance definido
0s tipos de andlisis
para consumo humano . . en cada uno de
; . (fisicos, quimicos y e
se aplican a nivel ; L los certificados
nacional L microbiologicos) y de acreditacion
' Municipio de cubren la geografia
localizacion de nacional? Revision de
los laboratorios localizacion
Ubicacion autorizados y/o | ¢En qué municipio se (municipio) de
geografica acreditados encuentran los P

laboratorios
acreditados por
ONAC Yy los
autorizados por el
MSPS?

los laboratorios
autorizados y/o
acreditados

La ISO/IEC 17011
(2017) e ISO/IEC 17000
(2020) establecen que la

acreditacién
corresponde a la
atestacion de tercera
parte que manifiesta la
competencia del
laboratorio para
demostrar que se
cumplen los requisitos
especificados para llevar
a cabo pruebas

especificas, que
finalmente se relaciona

en el alcance y
certificado de
acreditacion.

Acreditacién

Alcance

Certificado de
acreditacion
ONAC

Pruebas
especificas
acreditadas

segun alcance
definido en el
certificado de
acreditacion

¢ Esta acreditado el
laboratorio segun el
listado disponible en
el directorio de
acreditacion ONAC?

¢El laboratorio
cuenta pruebas
acreditadas para
analisis en agua
tratada destinada al
consumo humano?

¢Los laboratorios
acreditados por
ONAC tienen
alcance para todos
los tipos de analisis
(fisicos, quimicos y
microbiolégicos) y
cubren la geografia
nacional?

Revision
directorio de
acreditacion

ONAC

Revisién del
contenido del
alcance definido
en cada uno de
los certificados
de acreditacion
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Variables Un'd,a.d de Indicadores items TEarlesle
Analisis instrumento
¢Los laboratorios
autorizados por el
MSPS para anélisis
de agua para Revision de
Listado de consumo estan listado de
El Decreto 1575 de 2007 laboratorios agrl(\elc'zlal\tgduogtr;gr laboratorios y
define la responsabilidad contenido en la organismo que alcance de
del MSPS de autorizar Autorizacion Resolucion o%or e es('le autorizacion en
anualmente laboratorios 2625 de 2019 reconogcimiento’> la Resolucion
para realizar los analisis ' 2625 de 2019
fisicos, quimicos o s
microbioldgicos al agua (,C_om_o s€ encuentran
para consumo humano; dlstrlbu_ldos a nivel
considerando entre otros Tipo de namqnal IOS,
. L A laboratorios segun el .
el requisito minimo de Alcance de analisis tino de analisis Revision de
Tener Acreditacion por | autorizacion — | autorizados en atﬁ)toriza 40s v/o localizacion
pruebas de ensayo ante tipos de la Resolucion acreditadosx) (municipio) de
entidades nacionales o analisis 2625 de 2019 , q 'I los laboratorios
internacionales que “H ay en todas 1as segun el tipo de
otorauen dicho entidades territoriales analisis
guen d laboratorios -
reconocimiento. autorizados y/o autorizados y/o
acreditados para acreditados
analisis de todos los
tipos de anélisis de
agua para el consumo
humano?
¢Cuales son los
requerimientos del
Sistema de gestion
gue pueden limitar la
acreditacion de los
La Acreditacion por é?]k;gregc;rr:oas ﬂz
pruebas de ensayo Sistema de Directrices de y g Revision de la
; ., tratada de consumo
requiere de la gestién de la ISO/IEC s ISO/IEC
. o) . humano? ¢Cuales .
implementacion de un Calidad y 17025 17025:2017

Sistema de Gestion de
Calidad bajo el estandar
ISO/IEC 17025.

Acreditacién

alternativas de
solucidn pueden
proponerse para el
fortalecimiento de la
red y concentracion
de laboratorios de
ensayo de agua
destinada al consumo
humano?

Fuente: Elaboracion académica propia del presente proyecto monogréfico.

Fuentes de informacion

El presente proyecto monografico se apoya principalmente en informacion

bibliogréfica recolectada de la normatividad y legislacion colombiana e internacional
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disponible, libros, informes, documentos, revistas especializadas y otros relacionados con el

problema objeto de estudio; con la cual se pretende identificar, interpretar, explicar y

aumentar el nivel de conocimiento acerca del problema, asi como aportar alternativas de

solucién, mediante la revision de otros posibles casos de éxito o conocimientos generados por
otros autores, de manera que se logre dar el mejor tratamiento al mismo.
Asi, conviene especificar que la investigacion se realiza sin la intervencion en campo

o interaccién entre el investigador y las personas o entidades involucradas directa o

indirectamente con el problema objeto de estudio debido a que el alcance definido se

circunscribe a realizar el diagnostico de los requisitos normativos definidos y no al anélisis o

a recabar informacion de las percepciones y significados derivados del problema.

Resultados esperados

- Identificacion de las caracteristicas que deben analizarse en el agua para consumo
humano conforme a lo definido en la Resolucion 2115 de 2007 y la Resolucion 622 de
2020.

- Caracterizacién de los laboratorios autorizados por el MSPS en la Resoluciéon 2625 de
2019 de acuerdo con cada uno de los tipos de analisis (fisicos, quimicos y
microbiolGgicos) respecto a las caracteristicas a analizar segin la normatividad aplicable.

- Analisis de la distribucion en la geografia nacional de los laboratorios autorizados por el
MSPS para realizar analisis de agua para consumo humano.

- Identificacion de los laboratorios acreditados por ONAC y el alcance (pruebas
acreditadas) de cada laboratorio para ejecutar ensayos en agua para consumo humano.

- Caracterizacion de los laboratorios acreditados por ONAC por tipos de analisis (fisicos,
quimicos y microbiologicos) requeridos por la normatividad aplicable.

- Analisis de la distribucion en la geografia nacional de los laboratorios con pruebas en

agua para consumo humano acreditadas por ONAC.
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- Identificacion de los requerimientos del Sistema de gestion que pueden limitar la
acreditacion de los laboratorios de ensayo en agua tratada de consumo humano.

- Identificacion de alternativas de solucion pueden proponerse para el fortalecimiento de la
red y concentracion de laboratorios de ensayo de agua destinada al consumo humano a
nivel nacional.

Presupuesto

A continuacion, se presenta el consolidado de los rubros requeridos para el presente

proyecto monogréafico.

Tabla 2
Presupuesto
RUBRO DESCRIPCION VALOR (%)
Talento 160 horas de 1 Investigador (8 horas semanales durante 5 meses). $9.700.000
humano 40 horas de 1 Asesor de trabajo de grado durante el proyecto. B
Teniendo en cuenta que la investigacion involucra la blusqueda
Equipos y bibliogréfica, es imperativo el uso de un equipo de computo que
. . . . $2.000.000
software cuente con todas las licencias necesarias, ademas del software
requerido para tabulacion de datos y emision de informes.
Bibliografia | Acceso a Bases de datos y a material bibliografico. $600.000
Socializacion . . .
Material y preparacion de socializacion. 200.000
de resultados yprep $
TOTAL | $12.500.000

Fuente: Elaboracion académica propia del presente proyecto monogréfico.
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Resultados

A continuacion, se presenta la comparacion del listado de laboratorios autorizados por
el MSPS y el Directorio de laboratorios acreditados de ONAC para el analisis de agua de
consumo humano en Colombia; ademas, se analiza los requisitos de la ISO/IEC 17025 a fin
de identificar los criterios que pueden significar mayores retos en la acreditacion.
Analisis de los listados de laboratorios autorizados y/o acreditados
Laboratorios autorizados para realizar anélisis en agua tratada en Colombia

En el articulo 27 del Decreto 1575 de 2007 se establece la responsabilidad del
Ministerio de Salud y Proteccién social, a autorizar anualmente los laboratorios que pueden
realizar los analisis fisicos, quimicos o microbioldgicos al agua para consumo humano tanto
para el control como para la vigilancia y diagnéstico general; para lo cual se define que los
requisitos que deben cumplir los laboratorios serdn como minimo los siguientes:
Infraestructura, dotacion, equipos y elementos de laboratorio necesarios para realizar los
andlisis; Personal competente en esta actividad; Participar en el Programa Interlaboratorio de
Control de Calidad del Agua Potable PICCAP-, que lidera el INS, cuya inscripcion es anual;
Tener implementado un sistema de Gestion de la Calidad y Acreditacion por pruebas de
ensayo ante entidades nacionales o internacionales que otorguen dicho reconocimiento.

El Ministerio de Salud y Proteccion Social expidio a traves de la Resolucion 2625 de
2019, la autorizacion de los laboratorios que, en los terminos de las consideraciones de la
mencionada norma, “[...] cumplieron con los requisitos establecidos en la normativa sefialada
y por tanto es preciso autorizarlos para la realizacion de andlisis fisicos, quimicos y
microbioldgicos de agua para consumo humano.” De ahi que, en la citada resolucion se
encuentran 323 laboratorios publicos y privados autorizados para realizar los anélisis de
calidad del agua para consumo humano en Colombia; lo que en términos de cobertura implica

que en 29 de las 33 entidades territoriales (Departamentos y el distrito capital) de Colombia
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se encuentra al menos un (1) laboratorio autorizado para realizar andlisis (fisicos, quimicos
y/o microbioldgicos) en agua tratada destinada al consumo humano, siendo las excepciones
los Departamentos de Amazonas, Guainia, Putumayo y Vaupés en los cuales no se cuenta con
laboratorios autorizados.

Al respecto, como se registra en la Figura 3, la ubicacion geogréfica o concentracion
de laboratorios de analisis de agua tratada destinada para consumo humano autorizados por el
MSPS refleja que solo 141 (12,78%) del total de 1122 entidades administrativas locales de
Colombia (incluidos 1103 municipios registrados en el DANE, los 8 distritos especiales, las
18 areas no municipalizadas y el Archipiélago de San Andrés, Providencia y Santa Catalina)
cuentan en su jurisdiccién con al menos un (1) laboratorio autorizado; en contraste con las
capitales departamentales de Cundinamarca, Antioquia y Valle del Cauca que resultan ser las
de mayor concentracion teniendo a Bogota con 49 laboratorios, Medellin con 22 y Cali con
17, que abarcan el 27% del total de laboratorios para calidad del agua a nivel nacional.

Figura 3
Concentracion de laboratorios de andlisis de agua tratada autorizados por MSPS
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Fuente: Elaboracion propia con informacion de Resolucion 2625 de 2019.
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A su vez, la Resolucion 2625 de 2019 se relaciona la autorizacion a 276 laboratorios
en todo el territorio nacional para realizar los andlisis fisicos, quimicos y microbioldgicos; 31
laboratorios para los analisis fisicos y quimicos; y 16 laboratorios sélo para el analisis
microbioldgico. Siendo asi que, a nivel nacional el 85% de los laboratorios autorizados se
encuentran autorizados para adelantar los tres tipos de analisis (Fisicos, quimicos y
microbioldgicos). De aqui y como se registra en la Figura 4, la localizacion geogréfica de los
laboratorios autorizados por el MSPS permite garantizar que en 29 de las 33 entidades
territoriales (Departamentos y el distrito capital) de Colombia se encuentra al menos un (1)
laboratorio autorizado para realizar los diferentes tipos de analisis (fisicos, quimicos y/o
microbioldgicos) en agua tratada destinada al consumo humano, manteniendose las
excepciones ya descritas por no contarse con laboratorios autorizados en los Departamentos
de Amazonas, Guainia, Putumayo y Vaupes.

Figura 4
Concentracion de laboratorios autorizados por el MSPS segun Tipos de analisis
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Fuente: Elaboracion propia con informacion de Resolucién 2625 de 2019.
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De esta manera, casos como el de Patia en Cauca; La Mesa y Tocaima en
Cundinamarca; Aquitania en Boyacd; o Candelaria, Cartago y Tulua en Valle del Cauca
pueden no resultar significativos en la disponibilidad o acceso a laboratorios para el control y
vigilancia de la calidad del agua de consumo humano por cuanto en otros municipios del
mismo departamento (en la capital del mismo inclusive) se encuentran laboratorios
acreditados para todos los tipos de andlisis. En contraste, en el caso de La Guajira se
evidencia que sélo hay un (1) laboratorio autorizado para todos los tipos de andlisis,
localizado en el Municipio de Albania, y el hecho de que el otro laboratorio autorizado
ubicado en Riohacha sélo tenga autorizacion para los ensayos fisicos y quimicos podria
incidir en el acceso a los servicios de laboratorio por parte de los prestadores y autoridades de
salud, responsables del control y vigilancia de la calidad del agua para consumo humano.
Laboratorios con ensayos en agua tratada acreditados en Colombia

De acuerdo con el Directorio de acreditacion del Organismo Nacional de Acreditacion
de Colombia (ONAC), al 10 de octubre de 2021 el pais registra en total 426 laboratorios de
calibracién y ensayo acreditados, de los cuales el 44,6% (190) corresponden a laboratorios de
calibracién y el 55,4% (236) corresponden a laboratorios de ensayo, y de estos ultimos, el
19,9% (47) prestan servicios de andlisis en la matriz agua tratada, incluida la destinada al
consumo humano, como se registra en el Anexo A.

Como se registra en la Figura 5, en relacién a la ubicacion de los laboratorios
acreditados que prestan servicios de analisis de agua tratada destinada al consumo humano se
encuentra que 16 se ubican en Bogota D.C.; 4 en Cali; 3 en Medellin; 3 en Pereira; 2 en
Armenia; 2 en Bucaramanga; 2 en Cucuta; 2 en Manizales; y 1 en cada una de las ciudades de
Arauca, Barranquilla, Cartagena, Caucasia, Florencia, Girardot, Monteria, Palmira, Pasto,
Tulug, Tunja, Vélez y Villavicencio. Siendo asi que se cuenta con laboratorios acreditados en

17 de las 33 entidades territoriales (Departamentos y el distrito capital) de Colombia,
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resaltando que las zonas periféricas y/o de dificil acceso en el pais son las que principalmente
no tienen laboratorios de analisis de agua tratada en su area geografica como es el caso de los
ya mencionados Amazonas, Guainia, Putumayo y Vaupés que tampoco cuentan con
laboratorios autorizados por el MSPS, aunado a otros como La Guajira, César, Choco,
Casanare, Guaviare, Vichada y el Archipiélago de San Andrés, Providencia y Santa Catalina
que a pesar de tener laboratorios autorizados por el MSPS los mismos no cuentan con
acreditacion de ONAC

Figura 5
Concentracion de laboratorios de andlisis de agua tratada acreditados por ONAC
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La informacion disponible en el Directorio de acreditacion de ONAC consolidada en
Anexo A permite identificar que solo 3 de los 47 tienen una cantidad de variables de la
Resolucidn 2115 de 2007 superior al 90%, a saber: UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA -
GRUPO DIAGNOSTICO Y CONTROL DE LA CONTAMINACION — GDCON (95,1%,
segun certificado ONAC 13-LAB-053); EMPRESA DE ACUEDUCTO Y
ALCANTARILLADO DE BOGOTA ESP SIGLA: EAAB — ESP (90,2% segun certificado
ONAC 09-LAB-020); y CHEMICAL LABORATORY S.A.S. - SIGLA: CHEMILAB S.A.S
(90,2% segun certificado ONAC 20-LAB-005).

Ahora bien, en lo que respecta a las caracteristicas basicas de control y vigilancia de
calidad del agua tratada destinada al consumo humano, el promedio general del alcance de
ensayos acreditados es de 52,5%, evidenciando a nueve (9) laboratorios con un 100% de
estos ensayos acreditados, entre los cuales se encuentran los tres (3) laboratorios enunciados
anteriormente sumados a los siguientes: Empresas Publicas de Medellin E.S.P (Certificado
ONAC 11-LAB-058); Acueducto Metropolitano de Bucaramanga S.A. E.S.P. - AMB S.A.
E.S.P laboratorio de control de calidad de aguas (Certificado ONAC 11-LAB-031);
Biopolimeros Industriales S.A.S SIGLA: BIOPOLAB (Certificado ONAC 18-LAB-029);
AQUAOCCIDENTE S.A E.S.P (Certificado ONAC 11-LAB-022); Empresa de Aguas de
Girardot, Ricaurte y la region S.A. E.S.P.- ACUAGYR S.A. E.S.P. (Certificado ONAC 10-
LAB-038) y ANALQUIM LTDA (Certificado ONAC 16-LAB-047).

A este punto y en coherencia con los propositos del Decreto 1575 de 2007 y la
Resolucién 2115 de 2007 se encuentra que 24 de los 47 laboratorios acreditados por ONAC
cuentan con un alcance de ensayos acreditados menor o igual al 20% del total de variables
definidas (Anexo A), resaltdndose que 30 de los 47 laboratorios acreditados por ONAC tienen
alcance en las variables de Coliformes totales y Escherichia coli, las cuales son las dos (2)

caracteristicas definidas por la Resolucion 2115 de 2007 como los indicadores de
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contaminacion microbioldgica del agua tratada destinada para consumo humano, siendo E.
coli especifica como indicador de contaminacion fecal. De esta manera, estos dos parametros
(Coliformes totales y Escherichia coli) son los que se encuentran en el alcance de
acreditacion de una mayor proporcion (63,8%) de laboratorios acreditados en el pais, seguido
de pH y Dureza total en el 62% de laboratorios acreditados cada uno y Alcalinidad total en el
60% de los laboratorios acreditados; caso contrario al de Cianuro libre y disociable para el
cual sélo hay un (1) laboratorio acreditado (Empresa de Acueducto y Alcantarillado de
Bogota - ESP - SIGLA: EAAB - ESP con certificado ONAC 09-LAB-020).

Asi mismo, se encuentran cuatro (4) laboratorios con ninguno de los ensayos de
caracteristicas basicas acreditados, a saber: Universidad del Quindio — laboratorio de
parasitologia (Certificado ONAC 18-LAB-014); MK Inversiones Limitada (Certificado
ONAC 18-LAB-024); Universidad Industrial de Santander - laboratorio de cromatografia y
espectrometria de masas, CROM-MASS (Certificado ONAC 10-LAB-067); y Universidad
Nacional de Colombia- Sede Bogota- Laboratorio de Andlisis de Residuos de Plaguicidas —
LARP (Certificado ONAC 12-LAB-059). Esto se explica debido a que estos laboratorios se
especializan en un numero reducido de ensayos, como es el caso de la Universidad del
Quindio — laboratorio de parasitologia dado que cuenta con acreditacion en el ensayo de
Giardia y Cryptosporidium el cual es un ensayo que solo tienen acreditado siete (7)
laboratorios en el pais debido a los recursos requeridos en cuanto a tecnologia, personal,
instalaciones y equipamiento en general para llevar a cabo el mismo; asi como en el caso del
laboratorio de la Universidad Industrial de Santander - laboratorio de cromatografia y
espectrometria de masas, CROM-MASS que se encuentra acreditado especificamente para
los ensayos de Mercurio, Plaguicidas, Trihalometanos e Hidrocarburos Aromaticos

Policiclicos —-HAP's, para los cuales en el pais hay un nimero reducido de laboratorios,
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teniéndose siete (7) laboratorios acreditados en Mercurio, cinco (5) en Plaguicidas, tres (3) en

Trihalometanos y tres (3) en HAP's.

A este punto cabe mencionar que Mercurio, Trihalometanos y HAP's se registran en

el articulo 5 de la Resolucion 2115 de 2007 como caracteristicas quimicas de sustancias que

tienen reconocido efecto adverso en la salud humana, como también Cianuro libre y

disociable y otros metales totales (Antimonio; Arsénico; Bario; Cadmio; Cobre; Cromo total;

Niquel; Plomo y Selenio) y a pesar de la importancia en términos sanitarios de estos

parametros, se registra los menos indices de acreditacion de estas pruebas por parte de los

laboratorios acreditados.

Identificacion de requisitos de acreditacién de la ISO/IEC 17025:2017

A continuacion, se presenta un consolidado de los requisitos de la norma ISO/IEC

17025:2017 y los retos que esto representa para los laboratorios de andlisis de agua tratada

destinada para consumo humano en el pais:

Tabla 3

Analisis de requisitos de la ISO/IEC 17025:2017

Observaciones

4. REQUISITOS GENERALES

4.1 Imparcialidad

4.2 Confidencialidad

5. REQUISITOS

Se espera que el laboratorio identifique y gestione los riesgos asociados a la imparcialidad.
Por ejemplo, en el caso colombiano se evidencia que la mayor proporcion de los laboratorios
de andlisis de agua tratada pertenecen o estan adscritos a una entidad mayor correspondiente a
organizaciones que prestan el servicio de acueducto, luego podria materializarse un conflicto
de interés para el cual el laboratorio debe tener capacidad para demostrar cémo se elimina o
minimiza tal riesgo.

Asi, en su conjunto este requisito representa un reto de gestion para las organizaciones y la
necesidad de formacion en lo correspondiente a la gestion de riesgos.

El laboratorio debe asumir la responsabilidad de gestionar toda la informacion obtenida o
creada durante sus operaciones y adoptar las medidas necesarias para salvaguardar la
confidencialidad de esta. Ademas, se deben adoptar medidas para preservar la
confidencialidad de comunicacidn con el cliente y el pablico.

A este punto cabe resaltar que habitualmente los laboratorios recurren a la suscripcion de
acuerdos de confidencialidad con su personal, pero debe tenerse presente que estos deben ser
legalmente ejecutable; ademas, este requisito trasciende de la firma de este tipo de
documentos y exige que se adopten medidas razonables para que toda informacion del
laboratorio se mantenga como confidencial, excepto en lo requerido por la ley y que estas
condiciones sean conocidas por el personal del propio laboratorio, los clientes y demas partes
interesadas en las operaciones del laboratorio.

De manera que, en su conjunto este requisito representa un reto de gestion para las
organizaciones y la necesidad de formacién en lo correspondiente a la gestion de
confidencialidad.

El laboratorio debe adoptar las medidas necesarias para demostrar que es una entidad
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legalmente constituida o una parte definida de una organizacion mayor, y que es responsable
legalmente de sus actividades de laboratorio. Ademas, entre los requisitos de acreditacion se
incluye la conformacidn de una péliza de responsabilidad civil extracontractual que respalde o
cubra las responsabilidades del laboratorio respecto a sus clientes y al organismo que otorga el
reconocimiento de la acreditacion.
Ademés, este requisito incluye la definicion de las operaciones o actividades de laboratorio y
alcance del Sistema de gestidn, asi como la identificacion interna de las responsabilidades y
funciones del personal, incluidas las de direccién y responsabilidad general del laboratorio;
esto, usualmente es desarrollado bajo la estructura de organigrama, Manual de calidad y/o en
el documento con descripcion de perfiles, cargos y funciones.
De manera que, en su conjunto este requisito representa un reto de gestién para las
organizaciones y la necesidad de formacion en lo correspondiente a la documentacién del
Sistema de gestién con el fin de que esta refleje las operaciones del laboratorio y dé cuenta de
la implementacién de los requisitos de la norma.
En su conjunto, este item representa un reto de gestion para las organizaciones, aunque
también incluye un componente técnico en lo que respecta la implementacién de cada uno de
estos requisitos. En consecuencia, resulta imperativo que las organizaciones consideren la
formacion en la gestién de los requisitos relativos a los recursos.
De manera general, la ISO/IEC 17025:2017 requiere que el laboratorio tenga disponibles los
recursos necesarios para gestionar y realizar sus actividades de laboratorio.
Este requisito exige que el laboratorio adopte medidas para comunicar a las tareas,
responsabilidades y autoridad del personal, incluida la asignacién de autorizaciones para
realizar las actividades de laboratorio, ademas de asegurarse que todo el personal (interno o
externo), que puede influir en las actividades de laboratorio, actGa imparcialmente, es
competente y trabaja de acuerdo con el sistema de gestion del laboratorio. En consecuencia, el
laboratorio debe documentar los requisitos de competencia de cada funcién o cargo,
usualmente en un procedimiento o cualquier otra denominacién para un documento interno de
laboratorio, teniendo en cuenta que el concepto de competencia incluye: educacion,
calificacion, formacion, conocimiento técnico, habilidades y experiencia.
Adicionalmente, aqui se requiere que el laboratorio establezca procedimientos y conserve
registros de las actividades realizadas para determinar los requisitos de competencia del
personal, asi como de la seleccién, formacidn, supervision, autorizacion y seguimiento de la
competencia del personal.
Este requisito exige que el laboratorio documente los requisitos de las instalaciones y
condiciones ambientales, y que aquellas con las cuales se cuente sean adecuadas para las
actividades del laboratorio (inclusive cuando estas se realizan en sitios fuera de su control
permanente, por ejemplo en actividades de muestreo) y que estas no representen riesgo para
comprometer la validez de los resultados, realizando ademas el seguimiento, control y registro
de las condiciones ambientales y las instalaciones.
En este requisito se requiere contar con un procedimiento para la manipulacion, transporte,
almacenamiento, uso y mantenimiento planificado del equipamiento; de manera que se
asegure que el laboratorio tenga acceso al equipamiento que se requiere para el correcto
desempefio de las actividades de laboratorio y que pueden influir en los resultados, para lo
cual el laboratorio debe ejecutar las actividades metroldgicas necesarias como mantenimiento,
instalacion, calificacion, comprobacion intermedia, verificacion, calibracion y otras.
De manera que, este requisito representa un reto técnico por cuanto la definicién del
procedimiento y las actividades para la gestién del equipamiento requieren de competencias
especificas para asegurar que el laboratorio cuente con los equipos, instrumentos, materiales y
demas que garantice el logro del objetivo de proponer un resultado de medicién valido. Por
tanto, resulta necesaria la formacion del personal del laboratorio en los requisitos
especificos de este numeral de la norma ISO/IEC 17025:2017.
Para la implementacion de este requisito, el laboratorio debe definir las directrices necesarias
para establecer y mantener la trazabilidad metrologica de los resultados de sus mediciones
donde esta se da a través de una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, las
cuales contribuyen a la incertidumbre de medicion. Ademas, el laboratorio debe asegurarse de
que los resultados de la medicidn sean trazables al Sistema Internacional de Unidades (SI) o a
una referencia apropiada cuando lo anterior no sea técnicamente posible. En consecuencia, al
igual que el item anterior, este requisito representa un reto técnico por cuanto el personal de
laboratorio deberd ser competente para llevar a cabo cada una de las actividades necesarias
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para mantener y demostrar la trazabilidad metrolégica de las mediciones.
Este requisito es cominmente denominado Compras, y en este se requiere que el laboratorio
cuente con un procedimiento y conserve registros de toda la gestion relacionada con los
productos y servicios que le son suministrados externamente, incluida las actividades de
definicidn, revision y aprobacion de requisitos de los productos y servicios, los criterios de
evaluacion, seleccion, seguimiento del desempefio y reevaluacion de los proveedores externos,
y la verificacion en la recepcidn de los productos y servicios, donde a su vez el laboratorio se
debe asegurar que estos sean adecuados para el fin previsto. Ademas, se incluyen todas las
directrices necesarias para la gestién y comunicacion con los proveedores externos.
Por lo tanto, en este requisito confluyen operaciones técnicas y de gestién, debido a que, si
bien la definicion de los requisitos de los productos y servicios involucran competencia
técnica, las operaciones de gestion de proveedores y comunicaciones con estos requieren de
competencias de gestion. Asi, el personal de laboratorio deberia ser formado o capacitado para
llevar a cabo el proceso de compras de manera que se logre el objetivo de asegurar que los
productos y servicios suministrados externamente cumplan los requisitos establecidos,
incluidos los financieros de la organizacion.

El laboratorio debe usar métodos y procedimientos apropiados para todas las actividades de
laboratorio, incluida la estimacidon de incertidumbre y técnicas estadisticas de analisis de
datos; luego, en este requisito se exige que el laboratorio se asegure que los documentos de
referencia de los métodos se mantengan vigentes, actualizados y disponibles para el personal.
Ademaés, aqui se requiere que el laboratorio establezca una metodologia para seleccionar el
método y verificar que puede llevar apropiadamente este y lograr el desempefio requerido, por
ejemplo, para ejecutar una prueba especifica en agua, incluso cuando el cliente no indique el
método.

Este item incluye los requisitos en los casos en que el laboratorio requiere desarrollar un
método, modificar uno normalizado o utilizarlo fuera de su alcance; para ello, se encuentran
disponibles documentos de referencia para llevar a cabo la verificacion o validacion de los
métodos con el fin de demostrar que estos son aptos para el fin previsto bajo las condiciones
de laboratorio con las cuales se cuente.

Luego, aqui se materializan dos condiciones, la primera correspondiente a la gestion con el
cliente para la seleccion de los métodos y, la segunda que se relaciona la formacién del
personal para asegurar que los ejercicios de verificacion y validacion de métodos sean
técnicamente validos.

Cuando el laboratorio se encargue de esta actividad, este debe definir un plan y método de
muestreo, asi como conservar los registros, en el cual se consideren todos los factores para
controlar y asegurar la validez de los resultados del subsiguiente ensayo. Aqui, usualmente se
definen procedimientos de toma de muestras con la descripcion de cada una de las
operaciones, dando cuenta de los diferentes aspectos contemplados en este requisito de la
norma.

De esta manera, este requisito implica que el personal cuente con las competencias técnicas
necesarias para documentar las operaciones de muestreo y diligenciar y conservar los
registros.

Aqui se requiere contar con un procedimiento para el transporte, recepcion, identificacion,
manipulacion, proteccion, almacenamiento, conservacion y disposicion o devolucion de las
muestras, incluidas todas las disposiciones necesarias para proteger la integridad de estas.

Por tanto, el reto para el laboratorio es que el personal siga las instrucciones definidas en el
procedimiento y que el mismo tenga las competencias técnicas necesarias para evitar el
deterioro, contaminacion, pérdida o el dafio de las muestras durante la manipulacion, el
transporte, el almacenamiento/espera, y la preparacion para el ensayo.

En este item de la ISO/IEC 17025:2017 se establece que el laboratorio debe asegurar que los
registros técnicos contengan informacion suficiente para posibilitar la repeticion de la
actividad de laboratorio, incluyendo entre otros la fecha y la identidad del personal
responsable de cada actividad del laboratorio y de comprobar los datos y los resultados.
Ademas, que cuando sean necesarias modificaciones a los registros técnicos estas se lleven de
manera que puedan ser trazables a las versiones anteriores o a las observaciones originales.

El laboratorio debe asegurarse de que la estimacidn de la incertidumbre de medicion se lleve a
cabo de forma rigurosa y se tenga en cuenta todas las contribuciones que son significativas,
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incluidas aquellas que surgen del muestreo, y que se utilicen los métodos apropiados de
andlisis.
Por tanto, aqui el laboratorio debe asegurarse de la competencia del personal encargado de la
estimacion de la incertidumbre de medicién para asegurar que los resultados de este ejercicio
sean técnicamente validos.
El laboratorio debe contar con un procedimiento para hacer el seguimiento de la validez de los
resultados en el cual se describan las practicas de control de calidad llevadas a cabo por el
laboratorio para hacer seguimiento de su desempefio, detectar tendencias y tomar las acciones
apropiadas para evitar que se informen resultados incorrectos.
Aqui resulta especialmente relevante que el laboratorio debe asegurarse de la competencia del
personal encargado de las operaciones de aseguramiento de la validez de los resultados debido
a que a través de esta se deben detectar oportunamente las tendencias a fin de mitigar el riesgo
de informar al cliente los resultados que sean técnicamente no validos.
La ISO/IEC 17025:2017 establece que el laboratorio debe ser responsable de toda la
informacion contenida en el informe de resultados (incluidos los de la actividad de muestreo)
y exige que el laboratorio adopte las medidas necesarias para revisar y autorizar los resultados
antes de su liberacion, verificando que estos se suministren de manera exacta, clara,
inequivoca y objetiva.
Asi, el laboratorio debe asegurarse de que el informe de resultados incluya los requisitos
minimos definidos en este numeral de la norma y toda la informacion acordada con el cliente,
la exigida en el método y la necesaria para la interpretacion de los resultados.
Adicionalmente, aqui se definen las medidas necesarias que deben adoptarse cuando el
laboratorio realiza declaraciones de conformidad a una norma u otro criterio, para lo cual el
laboratorio debe acoger una regla de decision, asi como documentar la base sobre las cuales se
expresan opiniones e interpretaciones cuando estas se apliquen.
También, en este numeral se identifican los criterios que deben seguirse en los casos en que
sean requeridas modificaciones a los informes de resultados.
Asi, la actividad de emision de informes de resultados representa un reto técnico para los
laboratorios y en ello se debe disponer de las competencias necesarias a fin de cumplir cada
item de la norma ISO/IEC 17025:2017 y presentar a los clientes resultados con informacion
confiable, dado que sobre esta se procede usualmente a la toma de decisiones.
El laboratorio debe contar con un proceso documentado para recibir, evaluar y tomar
decisiones acerca de las quejas acorde con cada uno de los criterios definidos en este numeral
de la norma; luego, el laboratorio deberd definir tal proceso sobre esta base y las demés
necesarias para asegurar el tratamiento adecuado de las quejas y asegurarse de que se toman
las acciones apropiadas.
El laboratorio documentar un procedimiento que se debe implementar cuando cualquier
aspecto de sus actividades de laboratorio o los resultados de este trabajo no cumplan con sus
propios procedimientos o con los requisitos acordados con el cliente, asegurando que estén
definidos los responsables y autoridades para la gestion del trabajo no conforme; las acciones
se basen en los niveles de riesgo establecidos por el laboratorio; se haga una evaluacion de la
importancia del trabajo no conforme, incluyendo un analisis de impacto sobre los resultados
previos; se tome una decisién sobre la aceptabilidad del trabajo no conforme; cuando sea
necesario, se notifique al cliente y se retire el trabajo; se defina la responsabilidad de autorizar
la reanudacién de los trabajos; y se conserven los registros de la gestién del trabajo no
conforme y las acciones implementadas.
De esta manera, el personal a cargo de la gestion del trabajo no conforme e implementacion de
las acciones debe contar con la competencia especifica en ello para asegurar que estas sean
apropiadas.
En este requisito de la ISO/IEC 17025:2017 se establece que el laboratorio debe asegurarse de
que se tiene facilmente disponibles las instrucciones de uso de los sistemas de gestion de la
informacion del laboratorio utilizados para recopilar, procesar, registrar, informar, almacenar
0 recuperar datos sean apropiados, y cuando sea necesario sean validados en cuanto a su
funcionalidad, incluido el funcionamiento apropiado y la comprobacion de calculos y
transferencias de datos.

8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

8.1 Opciones

Este requisito brinda dos alternativas para que el laboratorio establezca, documente,
implemente y mantenga un sistema de gestién, de modo que este sea capaz de apoyar y
demostrar el logro coherente de los requisitos de la ISO/IEC 17025 y asegurar la calidad
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de los resultados del laboratorio. La primera de las opciones corresponde a la
documentacion de los requisitos definidos en los numerales 8.2, 8.3, 8.4, 8.5, 8.6, 8.7, 8.8
y 8.9; mientras la segunda opcion corresponde al establecimiento y mantenimiento de los
requisitos de 1SO 9001 y demostracion del cumplimiento de los requisitos contenidos en
los capitulos 4 a 7.
Este requisito exige que el laboratorio establezca, documente y mantenga politicas y
objetivos especificos, segln se define en la ISO/IEC 17025:2017 y demas requeridas para
sus operaciones, asi como toda la documentacion, procesos, sistemas, registros,
relacionados con el cumplimiento de los requisitos de la norma, asegurando ademas que el
personal tenga acceso a las partes de la documentacién que sea aplicable a sus
responsabilidades.
Aqui se establece que el laboratorio debe controlar los documentos (internos y externos)
del Sistema de Gestion que corresponden al cumplimiento de la ISO/IEC 17025:2017;
dicho control implica el asegurarse entre otros de que los documentos se revisan
periddicamente, se identifican los cambios y aprueban en cuanto a su adecuacion antes de
su emision.
En este item de la ISO/IEC 17025:2017 se establece que el laboratorio debe establecer y
conservar registros legibles para demostrar el cumplimiento de la norma. Para ello, el
laboratorio debe definir e implementar los controles necesarios para la identificacion,
almacenamiento, proteccion, copia de seguridad, archivo, recuperacion, tiempo de
conservacion y disposicidn de sus registros.
La ISO/IEC 17025 exige que el laboratorio identifique y gestione los riesgos y las
oportunidades asociados con las actividades del laboratorio e implemente cualquier accion
necesaria proporcional al impacto potencial sobre la validez de los resultados del
laboratorio a fin de asegurar que el Sistema de gestion obtenga los resultados previstos,
lograr los objetivos del laboratorio y prevenir o reducir los impactos indeseados.
De esta manera, el personal a cargo de la gestion de riesgos e implementacion de las
acciones debe contar con la competencia especifica en ello para asegurar que estas sean
apropiadas.
La ISO/IEC 17025 exige que el laboratorio identifique y seleccione las oportunidades de
mejora e implementar cualquier accion necesaria, para lo cual entre otras se debe buscar la
retroalimentacion de los clientes y usar esta informacion para mejorar el sistema de
gestion, las actividades de laboratorio y el servicio al cliente.
De esta manera, el personal a cargo de la implementacion y gestion de las acciones debe
contar con la competencia especifica en ello para asegurar que estas sean apropiadas.
La ISO/IEC 17025 exige que ante la materializacion de una no conformidad se debe
reaccionar y emprender las acciones para controlar y corregir tal evento, prevenir su
recurrencia y cualquier otra necesaria, para lo cual se debe conservar los registros de las
medidas adoptadas.
De esta manera, el personal a cargo de la implementacién y gestion de las acciones
correctivas debe contar con la competencia especifica en ello para asegurar que estas sean
apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas.
En este requisito de la norma se define que debe llevarse a cabo auditorias internas a
intervalos planificados para identificar si el Sistema de gestion es conforme con los
requisitos del propio laboratorio; los requisitos de la ISO/IEC 17025; y se implementa y
mantiene eficazmente.
La norma establece que el laboratorio debe contar con un programa de auditorias, el cual
debe considerar una serie de criterios; por tanto, el personal a cargo de la implementacion
y gestion de este requisito debe contar con la competencia especifica en ello.
En este requisito de la norma se define que la Direccion del laboratorio debe revisar su
sistema de gestion a intervalos planificado, con el fin de asegurar su conveniencia, para
ello, la norma establece una serie de criterios (denominados Entradas) que deben ser
revisados por la Direccién, a fin de validar su cumplimiento y con ello registrar las salidas
de la revision, correspondientes a las decisiones y acciones relacionadas al menos con la
eficacia del sistema de gestion y de sus procesos; la mejora de las actividades del
laboratorio relacionadas con el cumplimiento de los requisitos de este documento; la
provisién de los recursos requeridos; cualquier necesidad de cambio.

Fuente: Elaboracion académica propia del presente proyecto monografico.
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Andlisis y discusion de resultados

Partiendo de las premisas de que “un laboratorio debe producir datos analiticos de
precision y confiabilidad suficientes en un plazo aceptable y a un costo admisible” (Espinosa
Lloréns, Lépez Torres, Luna Saucedo, & Ledn Hernandez, 2020) y que el acceso al agua
potable es de gran importancia y no debe representar directa o indirectamente ningun riesgo a
la salud humana, lo cual se logra a través del analisis de laboratorio a las muestras tomadas en
la red de distribucion (Kaynar, 2020), resulta especialmente preocupante que los
Departamentos de Amazonas, Guainia, Putumayo y Vaupés no cuenten con laboratorios
autorizados para el analisis de estas muestras conforme a lo contenido en la Resolucion 2625
de 2019 del Ministerio de Salud y Proteccién Social -MSPS, debido a que el acceso en estas
regiones para las operaciones de control y vigilancia de calidad del agua para consumo
humano se encuentra limitado al acceso de servicios de laboratorios en otras entidades
territoriales.

Asimismo, debe prestarse especial atencién al hecho de que sélo 141 (12,78%) del
total de 1122 entidades administrativas locales de Colombia (incluidos 1103 municipios
registrados en el DANE, los 8 distritos especiales, las 18 areas no municipalizadas y el
Archipiélago de San Andrés, Providencia y Santa Catalina) cuentan en su jurisdiccién con al
menos un (1) laboratorio autorizado por el MSPS; y que, a pesar de las consideraciones de
cercania entre municipios, la Figura 3 evidencia que la ubicacion geografica o concentracion
de laboratorios de andlisis de agua tratada destinada para consumo humano autorizados por el
MSPS se da principalmente en las capitales departamentales, de donde se destaca que entre
Cundinamarca, Antioquia y Valle del Cauca abarcan el 27% de la oferta total de laboratorios
del pais.

Asi, resulta imperativo que se adopten medidas tendientes a diversificar y ampliar la

oferta de laboratorios en todo el territorio nacional, de modo que las actividades de control y
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vigilancia de calidad de agua para el consumo se encuentren accesibles para el seguimiento
de estas variables en cada uno de los municipios del pais, o por lo menos facilitar la presencia
de alguno de estos en entidades territoriales cercanas.

Luego, respecto al tipo de andlisis para el cual se autorizan los laboratorios de analisis
de agua destinada al consumo humano se destaca que 29 de las 33 entidades territoriales
(Departamentos y el distrito capital) de Colombia se encuentra al menos un (1) laboratorio
autorizado para realizar los diferentes tipos de pruebas (fisicos, quimicos y/o
microbioldgicos); sin embargo, ello no resulta suficiente debido a que la autorizacion del
MSPS no considera los criterios de competencia de los laboratorios, la cual esta dada por la
evaluacion del cumplimiento de los requisitos de la ISO/IEC 17025:2017 y la
correspondiente emision del certificado de acreditacion de las pruebas de ensayo porque,
como se evidencia en el Directorio de acreditacion del Organismo Nacional de Acreditacion
de Colombia (ONAC), al 10 de octubre de 2021 el pais registra 47 laboratorios acreditados en
servicios de analisis en la matriz agua tratada, incluida la destinada al consumo humano.

Luego, si bien el MSPS autoriza a 323 laboratorios para andlisis en agua destinada al
consumo humano a través de la Resolucién 2625 de 2019, el pais solo registra 47 laboratorios
acreditados en servicios de analisis en la matriz agua tratada; ello supone que la autorizacion
de laboratorios por parte del MSPS no tiene en cuenta el requisito definido en el articulo 27
del Decreto 1575 de 2007 en el cual se establece que la autorizacion de los laboratorios esta
sujeta a “Tener implementado un sistema de Gestion de la Calidad y Acreditacion por
pruebas de ensayo ante entidades nacionales o internacionales que otorguen dicho
reconocimiento.”

Destacandose en este punto que, en relacion a la ubicacion de los laboratorios
acreditados solo se cuenta con laboratorios acreditados en 17 de las 33 entidades territoriales

(Departamentos y el distrito capital) de Colombia, resaltando que las zonas periféricas y/o de
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dificil acceso en el pais son las que principalmente no tienen laboratorios de analisis de agua
tratada en su area geografica como es el caso de Amazonas, Guainia, Putumayo, Vaupes, La
Guajira, César, Chocd, Casanare, Guaviare, Vichada y el Archipiélago de San Andres,
Providencia y Santa Catalina.

Adicionalmente, y en coherencia con Fernandes, Figueiredo, Neves, & Vicente
(2021), resulta necesario que en Colombia se trascienda de las practicas de autorizacion de
laboratorios y se haga efectiva la obligacion de los laboratorios de tener acreditacion de
acuerdo con ISO/IEC 17025, ya que asi se puede mejorar el desempefio en la determinacion
de los parametros de calidad del agua para que con los resultados informados se puedan
adoptar las medidas necesarias para el mantenimiento o mejora de la calidad del agua
distribuida para consumo humano en Colombia.

Con todo esto, y siguiendo las consideraciones de Jovanovi¢, M., Jovanovic, J.
(2006), no resulta conveniente la existencia de dos sistemas paralelos de verificacion de
competencia de laboratorios de analisis de agua tratada destinada al consumo humano, esto es
los procesos de autorizacion del MSPS vy la acreditacion de GDCON, debido a que ello puede
estar desmotivando a los laboratorios a gestionar sus procesos de acreditacion toda vez que la
no consideracion del requisito de acreditacion para alcanzar la autorizacion genera la
expectativa de no necesidad de la primera o de minima importancia. O bien, teniendo en
cuenta las consideraciones del Decreto 1575 de 2007, el MSPS deberia acoger
irrestrictamente el requisito de la acreditacion para el otorgamiento de las autorizaciones de
los laboratorios que realizan analisis en agua tratada destinada al consumo humano pero,
primeramente, debe darse un tiempo prudente de adaptacion de los laboratorios actuales y
para fortalecer la red de laboratorios, de manera que se asegure la presencia de laboratorios
en todo el territorio nacional y se instale capacidad y competencia de gestion y técnica en

estas organizaciones.
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Esto Gltimo encuentra bases en lo presentado por Zuluaga Astudillo & Ojeda Martinez
(2020), quienes reportan que en la medida en que se fortalezca la red de laboratorios y se
aumente la cantidad de laboratorios acreditados (en las diferentes areas) permitira la
reduccion de costos que finalmente se trasladan al cliente; ademas, en la medida en que se
produzca transferencia de conocimiento se podra optimizar procesos y hacerlos mas
eficientes pero para alcanzar la acreditacion masiva se requiere de directrices
gubernamentales y la exigencia de la presentacion de resultados de laboratorio emitidos por

organismos que cuenten con ensayos acreditados.
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Recomendaciones y Propuestas de mejora

Promover medidas gubernamentales orientadas al fortalecimiento de la red de
laboratorios, de manera que se dé transferencia de conocimiento y aumento en la capacidad
instalada de estos, asi como la adopcidn de beneficios que incremente la cantidad de
laboratorios en zonas periféricas y/o de dificil acceso en el pais que son las que
principalmente no tienen laboratorios de anélisis de agua tratada en su &rea geogréfica o en su
defecto no cuenta con acreditacion de pruebas.

Conformar redes de formacion y capacitacion del personal que pertenece a los
laboratorios de anélisis de agua tratada destinada al consumo humano en los temas de la
ISO/IEC 17025 que se ha evidenciado que representan retos de gestion y/o técnicos, con el
fin de afianzar los conocimientos y desarrollar competencias, que permitan la mejora
continua de los laboratorios y se afiancen las bases en la bisqueda de los procesos de
acreditacion; para lo cual, entre otros puede acudirse a las redes de ingenieria industrial para
aprovechar las competencias de esta area en el disefio e implementacion de sistemas de
gestion aplicadas especificamente para laboratorios de ensayo.

Evaluar la necesidad técnica de contar con dos sistemas paralelos de verificacion de
competencia de laboratorios de analisis de agua tratada destinada al consumo humano, de
manera que se resuelva si la autorizacion de laboratorios expedida por el MSPS puede
eliminarse o materializar el cumplimiento definido en el Decreto 1575 de 2007
correspondiente a la obligacion de “Tener implementado un sistema de Gestion de la Calidad
y Acreditacion por pruebas de ensayo ante entidades nacionales o internacionales que
otorguen dicho reconocimiento.”

Realizar aproximaciones con el MSPS de manera que se obtenga retroalimentacion
acerca del fundamento por el cual se han incluido en la autorizacion de laboratorios de la

Resolucidn 2625 de 2019 a aquellas organizaciones que no cuentan con acreditacion por



pruebas de ensayo en agua tratada destinada al consumo humano, y el plan de accién
proyectado desde esta entidad para promover la acreditacion en los laboratorios tendiente a
garantizar la confiabilidad de resultados de las mediciones utilizadas en materia sanitaria en

el pais.
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Conclusiones

La acreditacién de los laboratorios es el mecanismo internacionalmente aceptado para
demostrar la competencia técnica en la ejecucion de pruebas de laboratorio; lo cual coincide
con el requisito de autorizacion de laboratorios de analisis de agua tratada destinada al
consumo humano incluido en el articulo 27 del Decreto 1575 de 2007.

Para demostrar la competencia técnica en la ejecucion de pruebas de laboratorio se
debe cumplir los criterios establecidos por el organismo acreditador que, en el ambito de
analisis de agua tratada destinada al consumo humano, entre otros incluye la ISO/IEC 17025.

Se encuentra que la Resolucién 2625 de 2019 del MSPS se autoriza a 323 laboratorios
para analisis en agua destinada al consumo humano; sin embargo, el pais sélo registra ante
ONAC un total de 47 laboratorios acreditados en servicios de andlisis en la matriz agua
tratada.

Se evidencia una baja representatividad o concentracion de laboratorios de analisis en
agua destinada al consumo humano en las zonas periféricas o de dificil acceso, lo cual esta
sujeto fundamentalmente a los retos técnicos y de gestion considerados en la norma ISO/IEC
17025:2017 respecto a las demandas en recursos (personal, instalaciones, equipamiento y
otros), asi como la formacion y concepcion de importancia del proceso de acreditacion
debido a la baja exigencia del MSPS dada la autorizacion para ejecutar estas actividades
incluso sin el lleno de los requisitos definidos en el Decreto 1575 de 2007.

Desde la ingenieria industrial se puede aportar a la sociedad colombiana, realizando la
capacitacion y divulgacion sobre los requisitos de acreditacion de laboratorios, haciendo
extensivo el conocimiento disponible en la red de laboratorios y con ello motivando para el
incremento del nimero de laboratorios acreditados en el pais, buscando asi aportar a la salud
publica y la mejora de procesos e implementacion de sistemas de gestion en esta materia a

nivel nacional.



Divulgacion
El presente documento se divulgara en el repositorio de informacién de la
Universidad Nacional Abierta y a Distancia UNAD. Adicionalmente, una version resumida

con los hallazgos se presenta como articulo a una revista especializada.
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ANExXos

Anexo A. Laboratorios y alcance de acreditacion ONAC para ensayos en agua tratada
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ACREDITACION ONAC

NOMBRE DEL LABORATORIO UBICACION .
CODIGO ALCANCE
UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA - GRUPO DIAGNOSTICO Y CONTROL DE LA CONTAMINACION - GDCON Medellin 13-LAB-053 95,1%
EMPRESA DE ACUEDUCTO Y ALCANTARILLADO DE BOGOTA ESP SIGLA: EAAB - ESP Bogot4 D.C. 09-LAB-020 90,2%
CHEMICAL LABORATORY S.ASS. - SIGLA: CHEMILAB S.A.S Bogota D.C. 20-LAB-005 90,2%
SOCIEDAD DE ACUEDUCTO, ALCANTARILLADO Y ASEO DE BARRANQUILLA S.A. E.S.P. - TRIPLE A DE B/Q S.A. E.S.P. Barranquilla 13-LAB-062 73,2%
ANALQUIM LTDA Bogota D.C. 16-LAB-047 58,5%
ACUEDUCTO METROPOLITANO DE BUCARAM(?X\\IL?S:bAbE.i(P;JAéMB S.A. E.S.P LABORATORIO DE CONTROL DE Bucaramanga 11-LAB-031 56,1%
BIOPOLIMEROS INDUSTRIALES S.A.S SIGLA: BIOPOLAB Bogota D.C. 18-LAB-029 51,2%
EMPRESAS MUNICIPALES DE CALI E.I.C.E. E.S.P. - EMCALI E.I.C.E. ES.P Cali 11-LAB-006 48,8%
EMPRESAS PUBLICAS DE MEDELLIN E.S.P. Medellin 11-LAB-058 46,3%
AGUAS KPITAL CUCUTA S.A. E.S.P. Cucuta 14-LAB-006 41,5%
UNIVERSIDAD TECNOLOGICA DE PEREIRA Pereira 10-LAB-029 39,0%
VEOLIA AGUAS DE TUNJA S.A. ES.P. Tunja 10-LAB-006 36,6%
AQUAOCCIDENTE S.AE.S.P. Palmira 11-LAB-022 36,6%
AGUAS DE MANIZALES S.A. E.S.P. Manizales 11-LAB-034 34,1%
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD Bogota D.C. 13-LAB-001 34,1%
EMPRESA DE AGUAS DE GIRARDOT, RICAURTE Y LA REGION S.A. E.S.P.- ACUAGYR S.A. E.S.P. Girardot 10-LAB-038 31,7%
VEOLIA AGUAS DE MONTERIA S.A. E.S.P. Monteria 12-LAB-004 26,8%
SECRETARIA DE SALUD PUBLICA DEPARTAMENTAL - DEPARTAMENTO DEL VALLE DEL CAUCA Cali 12-LAB-052 24,4%
BIOTRENDS LABORATORIOS S.A.S Bogota D.C. 15-LAB-050 24,4%
AGUAS DE CARTAGENA S.A. E.S.P. SIGLA: ACUACAR S.A. Cartagena 18-LAB-041 24,4%
CENTROAGUAS S.A. E.S.P. Tulua 11-LAB-044 22,0%
EMPRESA DE ACUEDUCTO Y ALCANTARILLADO DE VILLAVICENCIO E.S.P. Villavicencio 11-LAB-051 22,0%
SERVICIO NACIONAL DE APRENDIZAJE SENA - CENTRO DE GESTION AGROEMPRESARIAL DEL ORIENTE - Vélez 19-LAB-015 22,0%
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NOMBRE DEL LABORATORIO

UBICACION

ACREDITACION ONAC

CODIGO | ALCANCE
LABORATORIO FISICOQUIMICO Y MICROBIOLOGICO
INSTITUTO DEPARTAMENTAL DE SALUD DE NARINO Pasto 17-LAB-007 19,5%
SECRETARIA DISTRITAL DE SALUD DE BOGOTA D.C. — DIRECCION DE EPIDEMIOLOGIA, ANALISIS Y GESTION DE .
POLITICAS DE SALUD COLECTIVA — LABORATORIO DE SALUD PUBLICA Bogota D.C. 16-LAB-005 17.1%
MICROLAB S.A.S. Cali 17-LAB-023 17,1%
CONFIA CONTROL S.AS. Bogota D.C. 17-LAB-027 14,6%
EMPRESA DE ACUEDUCTO Y ALCANTARILLADO DE PEREIRA S.A.S. E.S.P. Pereira 13-LAB-014 12,2%
EMPRESAS PUBLICAS DE ARMENIA E.S.P (E.P.A) Armenia 16-LAB-004 12,2%
MK INVERSIONES LIMITADA Bogota D.C. 18-LAB-024 12,2%
UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER - LABORATORIO DE CROMATOGRAFIA Y ESPECTROMETRIA DE MASAS,
Bucaramanga 10-LAB-067 9,8%
CROM-MASS
LABORATORIO ALISCCA S.A.S Pereira 14-LAB-016 9,8%
NULAB S.A.S Bogota D.C. 16-LAB-002 9,8%
EMPRESA DE SERVICIOS DE FLORENCIA S.A. E.S.P. SERVAF S.A. E.S.P. Florencia 17-LAB-018 9,8%
AGUASCOL ARBELAEZ S.AE.S.P Caucasia 18-LAB-004 9,8%
ANGEL DIAGNOSTICA S.A. Cali 12-LAB-034 7,3%
ALS LIFE SCIENCES COLOMBIA SAS - SIGLA: ALS LS COLOMBIA SAS Bogota D.C. 13-LAB-016 7,3%
UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA — SEDE ORINOQUIA — LABORATORIO DE SUELOS, AGUAS Y FOLIARES Arauca 13-LAB-047 7,3%
ENZIPAN LABORATORIOS S.A. Bogota D.C. 14-LAB-001 7,3%
BIOQUILAB LTDA. Bogota D.C. 15-LAB-040 7,3%
MICROLAB LABORATORIOS Y ASESORIAS SAS Bogota D.C. 18-LAB-033 7,3%
UNIVERSIDAD DEL QUINDIO — LABORATORIO DE PARASITOLOGIA Armenia 18-LAB-014 4,9%
DIRECCION TERRITORIAL DE SALUD DE CALDAS LABORATORIO DE SALUD PUBLICA DE CALDAS Manizales 18-LAB-028 4,9%
TESTLAB LABORATORIO ANALISIS ALIMENTOS Y AGUAS S.A.S Medellin 19-LAB-012 4,9%
INSTITUTO DEPARTAMENTAL DE SALUD DE NORTE DE SANTANDER-LABORATORIO DEPARTAMENTAL DE SALUD ,
PUBLICA Clcuta 19-LAB-019 4,9%
CALIDAD MICROBIOLOGICA SAS Bogota D.C. 20-LAB-025 4,9%
UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA- SEDE BOGOTA- LABORATORIO DE ANALISIS DE RESIDUOS DE Bogoté D.C. 12-LAB-059 2.4%

PLAGUICIDAS - LARP

Fuente: Elaboracion propia con informacion de Directorio de acreditacion ONAC.
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Anexo B. Ensayos acreditados en cada laboratorio de ensayo en agua tratada

X | X
X | X

€0-av1-¢tl

X

Antimonio
Arsénico
Bario
Cadmio
Calcio
Cobre
Cromo
Hierro
Magnesio
Manganeso
Mercurio
Molibdeno

Cloro libre
Turbiedad
Fosfatos
Sulfatos
Cloruros
Nitratos
Nitritos
Fluoruros
CcoT
Aluminio
Giardia

Fuente: Elaboracion propia con informacion de Directorio de acreditacién ONAC.
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