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1. INTRODUCCIÓN 

 

En la actualidad las organizaciones independientemente de su tamaño, actividad 

económica y con el fin de mantenerse en un mercado competitivo deben adoptar 

herramientas que permitan diferenciarse de la competencia, poder ofrecer 

productos y/o servicios cumpliendo con altos estándares y garantizar el 

sostenimiento al largo plazo. La calidad como herramienta de mejora se ha 

convertido en una estrategia clave del negocio por la cual han optado la mayoría 

de las empresas, llevando a la implementación de sistemas de gestión de calidad 

como forma de estandarizar los procesos de la empresa y garantizar la 

conformidad de los productos o servicios a un conjunto definido de normas o 

expectativas de los clientes.  

Un sistema de gestión de calidad que garantice el alcance de los objetivos 

propuestos debe ser adecuado y acorde a la naturaleza de la organización; el 

estándar usualmente aceptado es la NTC ISO 9001, sin embargo deben tomarse 

las normas de referencia apropiadas para la respectiva implementación, en el 

caso de los laboratorios se han establecido normas específicas, siendo la NTC 

ISO/IEC 17025 el estándar de calidad  que establece los criterios que se deben 

cumplir para que los laboratorios de ensayos y/o calibración demuestren una 

competencia técnica, garanticen una confiabilidad de los resultados emitidos, 

permitiendo así generen una satisfacción del cliente y una reputación y 

credibilidad respecto al servicio prestado. 

El presente trabajo se establece la propuesta de un plan de calidad ajustable a un 

laboratorio de análisis físico-químico aguas residuales, basado en la aplicación de 

las normas NTC ISO 9001:2015 y NTC/IEC 17025:2017, con el fin de ayudar al 

laboratorio a establecer una hoja de ruta que permita adoptar un sistema de 

gestión de laboratorio que es adecuado para su tamaño y carga de trabajo, en pro 

de garantizar la confiabilidad de los resultados emitidos por el laboratorio y 

satisfacer las necesidades de los clientes para servicios específicos. 

El desarrollo del plan de calidad se realiza por fases con el fin de que sea 

estructurado acorde a las necesidades y considerando las herramientas existentes 

dentro de la organización; por lo cual se inicia con una fase diagnostica 

considerando las normas de estudio, se procede a analizar la información obtenida 

para estructurar el plan de calidad, así mismo se establecen algunas estrategias 

que apoyen la implementación del plan de calidad propuesto.  
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2. FORMULACIÓN DEL PROBLEMA 

 

El control en la contaminación de fuentes hídricas es uno de los muchos aspectos 

a ser considerado con el fin disminuir el impacto que generan las actividades 

realizadas por el hombre; en el territorio colombiano el control de los vertimientos 

sobre aguas superficiales estaba regulado mediante el decreto 1594 de 1984, en 

el cual se establecían valores a cumplir en las agua residuales en términos de 

porcentajes de remoción de la carga contaminante para algunos parámetros de 

control; lo anterior permitía una amplia flexibilidad operativa de las plantas de 

tratamiento; posteriormente el decreto 3930 del 2010 reglamento de forma parcial 

los vertimiento sobre cuerpos de agua pero dejó pendiente los límites máximos de 

vertimiento permitidos  

Mediante la resolución 631 del 2015 del ministerio de ambiente y desarrollo 

sostenible se establecen los límites máximos permisibles que se deben cumplir 

para realizar vertimientos puntuales sobre los cuerpos de agua superficial,  así 

como los parámetros que se deben reportar a los entes de control según la 

actividad desarrollada.  

El cambio en la normatividad existente hace que la planta de tratamiento de aguas 

residuales deba realizar una revisión de los parámetros de control operativo 

establecidos para evaluar la calidad de las aguas que trata; implementar los 

parámetros de control adicionales dentro del proceso que permitan una toma 

decisiones adecuadas que garantice los resultados establecidos en la salida del 

proceso; permitiendo que los resultados de los informes de monitoreo y 

seguimiento realizados por laboratorios externos acreditados, que son requeridos 

por los entes de control cumplan con las especificaciones y de esta forma seguir 

desarrollando la actividad económica.  

Para cumplir con los requisitos que plantea el cambio en la normatividad legal la 

planta de tratamiento de aguas residuales debe apoyarse en el laboratorio de 

análisis físico-químico, del cual se genera los reportes de control operativo que 

permiten evaluar el desempeño de la operación, prever los resultados de los 

informes de monitoreo y seguimiento realizados por laboratorios externos y 

permite establecer la tasas retributivas a cobrar por el servicio; esto obliga al 

laboratorio a que desarrolle un sistema de gestión de la calidad (SGC) que se 

articule con las demás dependencias de la empresa como clientes internos y 

genere credibilidad y confianza con los clientes externos de una adecuada 

prestación del servicio. 
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El laboratorio debe implementar un sistema de gestión de calidad basado en la 

norma NTC ISO/IEC 17025:2017 que aplica a los laboratorios de ensayo y con la 

apropiación e implementación de las Buenas Prácticas de Laboratorio (BPL) como 

complemento al sistema de gestión de la calidad; esto le asigna como primera 

actividad realizar una verificación de los procedimientos y metodología analíticas 

que venía empleando con el fin de determinar su validez en el contexto actual. 

Para dar cumplimiento a los requisitos exigidos por la normatividad legal, los 

requisitos establecidos por la organización y los que de ellos se derivan sobre la 

planta de tratamiento de aguas residuales se plantea la siguiente pregunta:   

¿Cómo se debe implementar un sistema de gestión de calidad basado en la 

norma NTC ISO/IEC 17025:2017 que permita al laboratorio de la planta de 

tratamiento de aguas residuales brindar resultados confiables? 
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3. JUSTIFICACIÓN 

 

Entendiéndose calidad como un producto o servicio que  debe cumplir los 

requisitos mínimos, con el objeto de ajustarse a los requisitos exigidos por el 

cliente y considerando que la organización dentro de la cual se encuentra 

inmerso el laboratorio de análisis fisicoquímico tiene implementado un 

sistema de gestión de calidad con base en la norma NTC ISO 9001;se 

desea diagnosticar  e implementar una hoja de ruta para el laboratorio de 

una planta de tratamiento de aguas residuales con miras a cumplir con los 

requisitos de la Norma Técnica Colombiana NTC-ISO/IEC 17025:2017 y  en 

referencia a la Norma Técnica Colombiana NTC ISO 9001:2015. 

Teniendo claro que el laboratorio de análisis fisicoquímicos de la planta de 

aguas residuales debe funcionar de manera eficaz y eficiente, se hace 

necesario establecer el enfoque por procesos para el funcionamiento del 

laboratorio y su articulación con los otros proceso de la organización; 

actividades que habrán de trabajar en conjunto y que harán parte de todo un 

contexto enmarcado en la mejora continua, implementando un Sistema de 

Gestión de Calidad basado en la NTC-ISO/IEC 17025:2017 y teniendo de 

base la NTC ISO 9001:2015; lo que le permitirá desarrollar una competencia 

técnica, generar una confiablidad de los resultado, logrando ganar 

reconocimiento, exaltando la  efectividad en sus procesos y asegurándose 

de entregar un producto final, que cumpla con los requisitos y que satisfaga 

las expectativas del cliente; siendo esto una pretensión a largo plazo para la 

planta de tratamiento de aguas residuales,  lograr la acreditación del 

laboratorio ante el Instituto de Hidrología, Meteorología y Estudios 

Ambientales .(IDEAM) de las metodologías analíticas establecidas
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4. OBJETIVOS 

 

 

4.1. OBJETIVO GENERAL 

 

 Proponer un plan de calidad para el laboratorio de análisis físico-químico de 

una planta de tratamiento de aguas residuales basado en las normas NTC 

ISO 9001:2015 y NTC/IEC 17025:2017. 

 

 

4.2. OBJETIVO ESPECÍFICO 

 

 Diagnosticar la situación actual del laboratorio con base en los requisitos 

que exigen las normas. 

 

 Estructurar el plan de calidad para el laboratorio de la planta de tratamiento 

de aguas residuales. 

 

 Diseñar una estrategia que sirva como base para la adopción del plan de 

calidad en el laboratorio de la planta de tratamiento de aguas residuales.  
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5. MARCO REFERENCIAL  

 

5.1.  MARCO TEÓRICO 

 

En un entorno cada vez más competitivo, las organizaciones deben buscar o 

desarrollar las herramientas necesarias que les permitan continuar en el mercado 

y cumplir los objetivos para los cuales fueron establecidas; dentro de los 

mecanismos de competitividad utilizado por muchas organizaciones para el 

seguimiento, control, mejora de procesos y ayudar a la generación de valor 

mediante la oferta de productos o servicios con altos estándares se encuentran los 

sistemas de gestión. 

Entendiéndose por sistema de gestión como el conjunto de elementos de una 

organización interrelacionados o que interactúan para estableces la políticas, 

objetivos u procesos para lograr estos objetivos1, a nivel general y dependiendo de 

la actividad económica y su contexto, existen diversos sistema de gestión que las 

organizaciones pueden implementar para demostrar cumplimiento mediante 

estándares internacionales y tener medios demostrables “certificación” para 

diferenciarse de la competencia. 

El sistema de gestión de la calidad, bajo la familia estándares ISO 9000, permite a 

las organizaciones generar productos y servicios que cumplan con los requisitos 

establecidos por el cliente, aumenten su satisfacción, mejoren sus procesos2.  

La implementación de  un sistema de gestión de la calidad tiene como uno de sus 

principios el enfoque basado en procesos con el cual la organización busca la 

obtención de manera eficiente de resultados relativos a la satisfacción del cliente y 

de las demás partes interesadas; para esto se debe trasladar de manera efectiva 

las metodologías, procedimientos; información documentada, seguimiento, control 

de actividades y recursos3, sin perder de vista que debe servir para alcanzar los 

resultados deseados y que gran parte dependerá del convencimiento de la 

dirección y el convencimiento de las personas de las ventajas que aporta trabajar 

bajo este sistema de gestión. 

                                                             
1 INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TÉCNICAS Y CERTIFICACIÓN, Sistemas de gestión de la calidad – Requisitos –
Fundamentos y vocabulario., NTC-ISO 9000, Bogotá D.C.:ICONTEC, 2015. 
2 INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TÉCNICAS Y CERTIFICACIÓN, Sistemas de gestión de la calidad – Requisitos., 
NTC-ISO 9001, Bogotá D.C.: ICONTEC, 2015. 
3 BELTRAN SANZ Jaime, CARMONA CALVO Miguel Angel, CARRASCO PEREZ 
Remigio, RIVAS ZAPATA Miguel Angel y TEJEDOR PANCHO Fernando. Guía para una gestión basada en procesos. Instituto 
Andaluz de Tecnología, 2001.ISBN 84-923464-7-7. 
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Dependiendo de la naturaleza de la organización, algunas veces se hace 

necesario implementar estándares adicionales que permitan garantizar 

confiabilidad de los resultados e incursionar en nuevos mercados incrementado su 

campo de acción y diversificando su oferta; este es el caso de organizaciones que 

prestan servicios y cuentan con laboratorios de ensayo y/o calibración; ya sea por 

cumplimiento de requisitos legales o medio de diferenciación. La norma NTC-

ISO/IEC 17025 sirve como herramienta para poder demostrar la competencia 

técnica que tiene el laboratorio.  

El estándar de un sistema de gestión de la calidad bajo la norma ISO 9001, 

garantiza que las mediciones y control de equipos cumplan con la calibración y 

verificación; con esto se permite datos verídicos y reales para la corroborar la 

calidad de sus productos; por otro lado, adoptar los estándares bajo la norma ISO-

17025 va más allá del aseguramiento y calibración de los equipos al implementar 

procedimientos escritos de ensayo y/o calibración estandarizados así como 

garantizar la competencia técnica de las personas que realizan dichos 

procedimientos4. 

 
Gráfico 1: Esquema interacción entre normas NTC ISO/IEC 17025 - NTC ISO 9001 

Una vez entendido los enfoques que tiene cada una de las normas NTC-ISO 

9001:2015  y NTC-ISO/IEC 17025:2017 se establece que la acreditación y 

certificación no es lo mismo, tomando como referencia la norma NTC-

ISO/IEC17000 se tiene que: 

La acreditación: "Atestación de tercera parte relativa a un organismo de evaluación 
de la conformidad que constituye la demostración formal de su competencia para 
llevar a cabo tareas específicas de evaluación de la conformidad." 
 

                                                             
4 BARRADAS José, SAMPAIO Paulo. feb. 2011 ISO 9001 OR ISO 17025: What is more important for the 
metrology laboratory (citado nov 2016) pp 309-318 
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La Certificación: "Atestación de tercera parte relativa a un producto, proceso, 
sistema o personas"5 
 
Tabla 1: Comparativo entre las normas NTC-ISO/IEC 17025 e NTC-ISO 90016 

Aspecto NTC-ISO IEC 17025 NTC-ISO 9001 

Objeto 
Evaluar los requisitos de la 
competencia del laboratorio de 
ensayo y calibración. 

Evaluar los requisitos del 
sistema de gestión de la 
calidad 

Propósito o 
fin 

La acreditación o 
reconocimiento, realizado 
exclusivamente por un 
organismo de acreditación 

La certificación, realizada por 
un organismo de certificación. 

Cobertura 

Cubre los aspectos técnicos 
específicos para que los 
laboratorios de ensayo y/o 
calibración demuestren que se 
encuentran en capacidad de 
generar resultados válidos  

Cubre los aspectos genéricos 
para gestionar la calidad en 
cualquier organización. 

Exclusiones 
Todos los requisitos son 
aplicables; por tanto, no se 
admiten exclusiones 

Admite exclusiones y cuando 
no se afecte la capacidad o 
responsabilidad de la 
organización para proporcionar 
productos / servicios que 
cumplan con los requisitos del 
cliente y los reglamentarios 
aplicables. 

 

Los requisitos técnicos para un laboratorio son la confiabilidad y validez de los 
resultados, rapidez en la entrega y la entrega adecuada. Y los objetivos de un 
sistema de calidad son evitar que ocurran errores e ineficiencias, detectar e 
identificar los elementos causantes de los errores, corregir y mejorar los procesos, 
además de demostrar con evidencias que se han cumplido los requisitos. 
La implementación de un sistema de gestión que permita la combinación los dos 

estándares resulta de gran utilidad para el laboratorio y la organización; algunos 

beneficios planteados de la aplicación conjunta se ven en el adecuado manejo, 

mantenimiento y seguimiento de los equipos de laboratorio, mano de obra 

calificada y con competencias específicas que permiten desarrollar mejores 

prácticas de laboratorio, proveer servicios de calidad en las áreas respectivas. El 

principal beneficio de unir los estándares ISO 9001 e ISO 17025 es la mejora en la 

percepción de los clientes de la calidad de servicio que ofrece el laboratorio y el 

                                                             
5 INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACIÓN. Evaluación de la conformidad. 
Vocabulario y principios generales. NTC – ISO/IEC 17000:2005. Bogotá D.C.ICONTEC. 
6 RINCON FIGUEREDO, Lina Paola. FAJARDO SANABRIA, Felipe. Cómo implementar un Sistema de Gestión 
práctico y eficaz en laboratorios de ensayo y calibración. Bogotá D,C: ICONTEC 2010, 8 p ISBN 958-9383-475. 
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ingreso a un mercado más específico y diferenciado donde se requiere la 

certificación y la acreditación7  

 

5.2. MARCO LEGAL. 

 

La descarga final de todo residuo líquido proveniente de las diferentes actividades 

productivas, económicas y de servicios sobre un cuerpo hídrico8, entiéndanse 

como vertimiento; genera afectaciones sobre la calidad de este recurso natural; 

por lo cual se deben determinar las características fisicoquímicas de las 

sustancias o compuestos contenidos en este residuo con el fin de comparar los 

valores frente a lo permitido por la ley y emprenderse las acciones correctivas que 

se requieran. 

La regulación colombiana establece los criterios bajo los cuales es permitido 

realizar vertimientos sobre cuerpos de agua, dichos criterios dependen del sector 

económico al cual pertenece la organización, dicha información se encuentra en la 

resolución 0631 del 20159 “por la cual se establecen los parámetros y valores 

límite máximos permisibles en los vertimiento puntales a cuerpos de aguas 

superficiales y a los sistemas de alcantarillado público y se dictan otras 

disposiciones”; ante esta perspectiva  la organización deben enfocar sus esfuerzos 

con el fin de satisfacer este requisito legal aplicable; en el caso puntual, la planta 

de tratamiento de aguas residuales se encuentra enmarcada en el sector: 

Actividades asociadas con servicios y los valores establecidos son presentados en 

el artículo 14 de dicha resolución. 

Con el fin de generar los respectivos reportes con indicación del estado de 

cumplimiento ante los entes de control como lo ordena el decreto 3930 del 2010, 

la cuantificación de los parámetros establecidos debe ser realizada por 

laboratorios acreditados por el Instituto de Hidrología, Meteorología y Estudios 

Ambientales (IDEAM) en las matrices ambientales. 

                                                             
7 RINCON FIGUEREDO, Lina Paola. FAJARDO SANABRIA, Felipe. Cómo implementar un Sistema de Gestión 
práctico y eficaz en laboratorios de ensayo y calibración. Bogotá D,C: ICONTEC 2010, 8 p ISBN 958-9383-475 
8 COLOMBIA. MINISTERIO DE MEDIO AMBIENTE, VIVIENDA Y DESARROLLO TERRITORIAL. Decreto 3930, (25, 
Octubre, 2010). Por el cual se reglamenta parcialmente el título I de la ley 9 de 1979, así como el capítulo II 
del título VI –Parte III – Libro II del decreto-ley 2811 de 1974 en cuanto a usos del agua y residuos líquidos y 
se dictan otras disposiciones. Bogotá: El ministerio, 2010 29p 
9 COLOMBIA. MINISTERIO DE MEDIO AMBIENTE, VIVIENDA Y DESARROLLO TERRITORIAL. Decreto 0631, (7, 
Marzo, 2015). Por el cual se establecen los parámetros y los valores límites máximos permisibles en los 
vertimientos puntuales a cuerpos de agua superficiales y a los sistemas de alcantarillado público y se dictan 
otras disposiciones. Bogotá: El ministerio, 2010 29p 
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El IDEAM mediante la Resolución 268 del 2015, establece que para una 

organización o laboratorio sea acreditado bajo esta institución, debe cumplir con: 

la Norma Técnica Colombiana NTC-ISO/IEC 17025 “Requisitos generales relativos 

a la competencia de los laboratorios de ensayo y calibración” y las pruebas de 

desempeño. Aprobar las pruebas de desempeño correspondientes a las variables 

y métodos que al laboratorio le interese acreditar, y que sean ofrecidos por el 

Instituto, entre otros requisitos 

5.3. ESTADO ACTUAL 

El deber ser de cualquier laboratorio de ensayo y/o calibración se fundamenta en 

demostrar la competencia técnica y la calidad con la cual desarrolla sus 

actividades y genera salidas conformes; inicialmente la declaración de la 

competencia técnica se realiza frente a la organización en la cual se encuentra 

inmerso, ante el entorno en el cual se desenvuelve y por ultimo frente a un 

organismo competente; lo anterior le permite al laboratorio servir como apoyo  en 

brindar información sólida y veraz para la toma de decisiones a la organización, 

acceder nuevos mercados y generar valor.  

 

La implementación de la norma NTC-ISO/IEC 17025 para el laboratorio de la 

planta de tratamiento de aguas residuales sirve como mecanismo para asegurar la 

calidad del laboratorio y brindar información para el seguimiento y control del 

proceso de tratamiento de aguas residuales al analizar muestras de diferentes 

puntos del proceso; posterior a la actividad se debería establecer como meta del 

laboratorio la acreditación frente al IDEAM de la matriz ambiental en su 

componente agua y en un futuro para brindar servicios en el sector donde se 

desenvuelve el laboratorio  

Actualmente en el laboratorio de la planta de tratamiento aguas residuales al estar 

inmerso en una organización que tiene un sistema de gestión de la calidad, puede 

aprovechar esta ventaja y tomar prestadas todas las herramientas necesarias para 

mejorar su desempeño e ir más allá aportando al desarrollo de nuevas 

oportunidades al contemplar como referente la norma NTC-ISO/IEC 17025. Sin 

embargo aún falta un desarrollo amplio a nivel interno del laboratorio en lo 

referente a su desempeño, la documentación y su interacción con la planta de 

tratamiento y otros procesos; por lo anterior y como parte de este trabajo se busca 

generar un modelo que conlleve a la apropiación e implementación del sistema de 

calidad bajo la norma NTC-ISO/IEC 17025 para el laboratorio y su articulación con 

sistema macro de gestión  
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6. METODOLOGÍA 

 

6.1. TIPO DE ESTUDIO 

 

La problemática planteada en el presente trabajo se desarrolla bajo una lógica  de 

tipo inductivo (Enfoque cualitativo) que permite tomar al laboratorio y la 

organización donde se encuentra inmerso como objeto de estudio, abordarlo para 

obtener información requerida y posteriormente contrastarlo con los estándares 

tomados como referentes y poder plantear las modificaciones necesarias. 

6.2. MÉTODO DE INVESTIGACIÓN. 

 

La investigación se realiza  en una primera etapa con una fase exploratoria que 

permita efectuar un acercamiento al problema desde diferentes puntos de vista  y 

luego pasa a una fase descriptiva para determinar la situación inicial del 

laboratorio respecto a los requisitos a cumplir en las normas y la identificación de 

necesidades. La investigación planteada se desarrolla mediante un modelo que 

permite una retroalimentación constante con las partes interesadas y su 

colaboración en cada, recurriendo a una estrategia de investigación-acción. 10 

6.3. HERRAMIENTAS DE RECOLECCIÓN DE INFORMACIÓN 

 

La recolección de información necesaria para el desarrollo de los objetivos 

propuestos se realiza a través de entrevistas y consultas con el personal de la 

planta de tratamiento de aguas –operadores, auxiliares, jefe de la planta-, 

colaboradores de laboratorios externos con los cuales se subcontratan los análisis 

específicos.  La información adicional necesaria que sirva como soporte para el 

alcance de los objetivos se recopila de medios electrónicos, bases de datos, 

biblioteca de la Universidad y asesorías con personal capacitado en el tema 

específico.  

6.4. ANÁLISIS DE LA INFORMACIÓN 

 

La información recolectada de las encuestas se analiza a través de la tabulación  y 

el procesamiento en forma de indicadores que permitan establecer el porcentaje 

                                                             
10 SAMPIERI HERNANDEZ, Roberto; COLLADO FERNANDEZ, Carlos; BAPTISTA LUCIO María del Pilar. 
Metodología de la Investigación. 6 ed. México D.F. McGraw-Hill. 600 p 
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de cumplimiento de los requisitos establecidos por las normas, tablas, gráficas y 

cuadros comparativos según sea la situación que se esté analizando. 

DIAGNOSTICO: Estado actual del 
laboratorio respecto al sistema de 
gestión del calidad. Normas NTC-

ISO/IEC 17025 y NTC-ISO 9001

Lista de chequeo 
NTC-ISO/IEC 

17025

Marco de referencia
NTC-ISO 9001

Entrevistas personal 
operativo de laboratorio.

ESTRUCTURACIÓN Plan de 
calidad para el laboratorio 

respecto a las. Normas NTC-
ISO/IEC 17025 y NTC-ISO 9001

Análisis de 
información

Identificar:
Acciones

Documentos
Responsables

PROPUESTA: Acciones necesarias 
para la implementación del sistema 

de gestion de calidad para el 
laboratorio respecto a las. Normas 
NTC-ISO/IEC 17025 y NTC-ISO 9001

Hoja de ruta:
Planes de acción

Evaluación
Seguimiento

 

Gráfico 2: Diagrama propuesto para la elaboración del plan de calidad.  
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7. RESULTADOS Y DISCUSIÓN  

7.1. DIAGNÓSTICO 

 

Tomando como objeto de estudio el laboratorio de análisis fisicoquímico y 

teniendo en cuenta la organización dentro del cual se encuentra inmerso, se 

procedió a evaluar  el estado actual del laboratorio respecto al cumplimiento de las 

normas NTC/ISO 9001:2015 y la NTC-ISO/IEC 17025:2017, la actividad fue 

realizada mediante listas de verificación independientes para cada norma, lo 

anterior con el fin de poder identificar que recursos de la organización pueden ser 

aprovechados como insumo por el laboratorio con el fin de dar cumplimiento a las 

dos normas analizadas.  

Al mismo tiempo que se diligenciaban las listas de verificación se fueron 

estableciendo las actividades necesarias que se deberían implementar desde el 

laboratorio con el fin de generar el sistema de gestión que de cumplimento con los 

requisitos establecidos por ambas normas. En la Tabla 2 y la Tabla 3 se muestra a 

manera de ejemplo lo realizado para ambas listas de chequeo; las listas de 

chequeo completamente diligenciadas se encuentran en el anexo A. 

 
Tabla 2: Evidencia lista de chequeo realizada norma NTC-ISO 9001:2015 

N° 
  

  
REQUISITOS 

Cumple 

(%) 

Documentación 

Evidencia 

Actividad por 

implementar 

4   CONTEXTO DE LA ORGANIZACIÒN 

4.1   COMPRENSION DE LA ORGANIZACIÒN Y SU CONTEXTO 

  

1 

La organización debe determinar las 

cuestiones externas e internas que 

son pertinentes para su propósito y 

su dirección estratégica y que 

afectan a su capacidad para lograr 

los resultados previstos de su 

sistema de gestión de la calidad. 

50% La organización 

determina su 

contexto 

mediante la 

matriz CANVAS 

Definir para el 

laboratorio un 

contexto detallado 

con base en su 

actividad misional 

y  como se articula 

dentro del  

contexto de la 

organización.  
2 

La organización debe realizar 

seguimiento y revisión de la 

información sobre estas cuestiones 

externas e internas. 

50% 
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Tabla 3: Evidencia lista de chequeo realizada norma NTC-ISO/IEC 17025:2017 

N° Requisitos 
Cumple 

(%) 

Documentación 

Evidencia 

Actividad por 

implementar 

4. 4. REQUISITOS GENERALES 

4.1 4.1 Imparcialidad 

4.1.1 

Las 

actividades del 

laboratorio se 

deben llevar a 

cabo de una 

manera 

imparcial y 

estructurada y 

se deben 

gestionar para 

salvaguardar 

la 

imparcialidad. 

30% 

Dentro de la organización se 

establecen dentro de los 

principios y valores 

corporativos, actividades 

encaminadas a desarrollar 

las actividades enmarcadas 

dentro de la ética, sin 

embargo no se hace 

referencia de forma 

específica a la imparcialidad 

dentro del desarrollo de las 

actividades 

Se deben identificar las 

políticas y desarrollar los 

mecanismos por los 

cuales el laboratorio va a 

implementar la 

imparcialidad dentro de 

las actividades del 

laboratorio y el personal 

relacionado directa e 

indirectamente. 

 

7.1.1. RESULTADOS LISTA DE CHEQUEO NTC ISO 9001:2015 

 

Los resultados obtenidos al diligenciar la lista de chequeo respecto a la norma 

NTC ISO 9001:2015 considerando el laboratorio de análisis fisicoquímico como 

unidad de estudio se presentan en el Gráfico 3 ; se puede observar que a nivel 

general se tienen  porcentajes de cumplimiento cercanos al 50% en la mayoría de 

los capítulos generales,  los cuales van desde el 49% en el caso del capítulo 8: 

Operación y llega hasta el 70% obtenido en el capítulo 5: Liderazgo; así mismo, 

con el fin de brindar información detallada que permita estructurar un plan de 

calidad acorde a las necesidades del laboratorio, se presenta el grado de 

cumplimiento de cada uno de los numerales de los diferentes capítulo de la norma 

desglosando la información y teniendo presente la articulación del sistema de 

gestión del laboratorio con el sistema de gestión de la organización. 

De los resultados generales cabe resaltar que la organización donde se encuentra 

inmerso el laboratorio presenta un liderazgo y compromiso hacia el sistema de 

gestión de calidad general lo cual es favorable y debe ser usado como 

herramienta para implementar el sistema de gestión particular para el laboratorio 

que garantice la competencia técnica a través de la implementación de la norma 

NTC 17025; de igual forma los otros capítulos de la norma presentan un grado de 

cumplimiento parcial para ser tomados como base y  permiten emprender 

acciones de mejora con el fin de alcanzar el cumplimiento de los requisitos 
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establecidos por las normas para el sistema de gestión de calidad para el 

laboratorio de análisis fisicoquímicos de aguas residuales.  

 
Gráfico 3: Porcentaje de cumplimiento de los capítulos de la norma NTC ISO 

9001:2015 para el laboratorio de análisis fisicoquímicos.  
Elaborado por el autor 

 

En el Gráfico 4 se presenta el grado de cumplimiento para los numerales que se 

manejan en el capítulo 4 de la norma NTC ISO 9001; se observa que en el caso 

de los numerales 4.1 y 4.2, la organización de la cual hace parte el laboratorio ha 

identificado las cuestiones internas y externas pertinentes a la naturaleza de la 

misma; sin embargo se debe realizar nuevamente el ejercicio con el fin de 

identificar de forma adecuada el contexto que es aplicable al laboratorio de 

análisis fisicoquímicos  teniendo en cuenta que el entorno al que pertenece difiere 

del entorno de la organización al prestar servicios diferentes a la actividades 

misionales a las cuales se dedica de la organización, así mismo se debe 

considerar la naturaleza en el que se desarrollan las actividades propias del 

laboratorio y que no se encuentran identificadas dentro del marco que maneja la 

organización. Para los numerales 4.3 y 4.4 se tiene establecido el alcance de las 

actividades realizadas por el laboratorio como unidad de apoyo al proceso donde 

se encuentra inmerso, pero se requieren realizar ajustes específicos con el fin de 

que se defina claramente el sistema de gestión de calidad aplicable al laboratorio y 

que se articule con la norma NTC ISO/IEC 17025, así mismo se requiere una 

caracterización adecuada de las actividades del laboratorio y las interacciones que 

maneja con los otros procesos la organización y con los clientes externos actuales 

y futuros lo que permitiría implementar y reforzar el enfoque por procesos 

establecido por las normas.    
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Gráfico 4: Porcentaje de cumplimiento Capitulo 4. NTC ISO 9001  

para el laboratorio de análisis fisicoquímicos.  
Elaborado por el autor 

 

El tema Liderazgo planteado en el capítulo 5 de la norma, se evidencia en forma 

adecuada por el alto grado de compromiso de la alta dirección, gerencia media y 

responsables de proceso hacia el sistema de gestión de calidad de la 

organización, este elemento sobresaliente permite apalancar el proceso de 

implementación del sistema de gestión de calidad particular para el laboratorio 

tomando los lineamientos de ambas normas, así mismo se requiere la revisión y 

articulación de la política del sistema de gestión específico con el sistema 

implementado por la organización. Para el cumplimiento del numeral 5.3 es 

importante implementar acciones para definir de forma clara los roles y 

responsabildiades que sean aplicables para el laboratorio de análisis 

fisicoquímicos; identificando de los cargos claves para el adecuado 

funcionamiento del mimo, como lo son: líder técnico del laboratorio, el personal de 

calidad, analistas de laboratorio, personal de apoyo en las actividades específicas. 

El capítulo 6 de la norma NTC ISO 9001:2015: Planificación, el laboratorio de 

análisis fisicoquímicos se requiere realizar el ejercicio con el fin de identificar las 

necesidades, plantear de forma clara y emprender las acciones resultantes que 

permitan la implementación del sistema de gestión adecuado para el laboratorio; 

sin embargo lo más importante para el cumplimiento de este numeral se deben 

establecer de forma clara los objetivos aplicables y específicos del sistema de 

gestión de calidad para el laboratorio teniendo presente que deben estar 

articulados y en línea con los objetivos propuestos por la organización.  
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En lo referente al capítulo de Apoyo de la norma NTC ISO 9001, los resultados se 

presentan en el Gráfico 6, para este numeral el laboratorio de análisis 

fisicoquímico requiere la identificación adecuada de los recursos necesarios para 

una adecuada operación utilizando aquellos existentes y disponibles en los 

diferentes procesos con los que cuenta la organización con el fin de cumplir lo 

establecido en el numeral 7.1 de la norma, además se debe considerar de forma 

importante lo establecido en el numeral 7.1.5. relacionado con los recursos de 

seguimiento y medición ya que están directamente relacionadas las actividades 

asociadas al funcionamiento del laboratorio; por otro lado se debe priorizar los 

requisitos establecidos el numeral 7.5 con el fin revisar, adecuar y desarrollar los 

aspectos faltantes relacionados con la información documentada pertinente al 

laboratorio: formatos, instructivos, procedimientos y manuales; lo teniendo en 

cuenta lo establecido por el sistema de gestión de la organización.  

 
Gráfico 6: Porcentaje de cumplimiento capítulo 7 NTC ISO 9001 para el laboratorio 

de análisis fisicoquímico 

Gráfico 5: Porcentaje de cumplimiento capítulos 5 y 6 NTC ISO 9001 para el 
laboratorio de análisis fisicoquímico 

Elaborado por el autor 
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El laboratorio de análisis fisico químico para asegurar un adecuado 

funcionamiento debe realizar una adecuada revisión del capitulo N°8 Operación de 

la norma, los resultados del diagnóstico se presentan en el Gráfico 7; para un 

adecuado cumplimiento de los requisitos es importante definir de forma adecuada 

el numeral 8.3 Diseño y desarrollo de productos y servicios para el laboratorio de 

análisis fisicoquímicos dada los servicios que presta y debido a que no se pudo 

evidenciar de los mecanismos como el sistema de gestión de la organización lo ha 

implementado. Así mismo también se deben concentrar los esfuerzos inicialmente 

reforzar y complementar los requisitos establecidos en los numerales 8.1 y 8.5. 

 
Gráfico 7: Porcentaje de cumplimiento capítulo 8  NTC ISO 9001 para el laboratorio 

de análisis fisicoquímico 

 

Los resultados relacionados con la evaluación del desempeño y la Mejora, 

abordado en los capítulos 9 y 10 de la norma  se presentan en el Gráfico 8; dentro 

del ejercicio diagnóstico se identifica que se debe establecer de forma clara los 

responsables de la alta dirección para el sistema de gestión a ser implementado 

en el laboratorio de análisis físico químico y cumplir con lo establecido en el 

numeral 9.3, así mismo la integración con el sistema de la organización. Referente 

a la Mejora, se puede evidenciar que acorde al alcance establecido por el sistema 

de gestión de la organización se han implementado los mecanismos y 

herramientas necesarias que permiten cumplir con los requisitos planteados por la 

norma NTC ISO 9001:2015; sin embargo se requiere hasta donde sea posible la 

revisión y adecuación de los mecanismos existentes acorde a las necesidades 

específicas del laboratorio permitiendo un manejo adecuados de las herramientas 

y facilitar  la articulación entre los sistemas el gestión a ser implementado en el 

laboratorio y el sistema de la organización. 
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7.1.2. RESULTADOS LISTA DE CHEQUEO NTC ISO/IEC 17025. 

El grado de cumplimiento que tiene el laboratorio de análisis fisicoquímicos 

respecto a los requisitos establecidos por la norma NTC ISO/IEC 17025:2017  en 

los diferentes capítulos de la norma se presenta en el ¡Error! No se encuentra el 

origen de la referencia.; el consolidado de forma general muestra que dentro del 

laboratorio se tienen implementadas algunas de las directrices del sistema de 

gestión calidad de la organización a la cual pertenece con un cumplimiento del 

55% para el capítulo 8; así mismo se presenta los recursos para el adecuado 

funcionamiento pero se requiere ahondar en el tema e identificar las necesidades 

del laboratorio, por otro lado se requiere enfocar los esfuerzos en desarrollar 

actividades para el cumplimiento del capítulo 7 donde se establecen los requisitos 

necesarios para que el laboratorio acoja el enfoque por procesos establecido por 

las normas; de igual modo los capítulos restantes también requieren atención y la 

implementación de actividades para satisfacer los requisitos de la norma. 

Se presenta una descripción detallada de los diferentes numerales de cada 

capítulo y el grado de cumplimiento para estos, esto con el fin de identificar 

adecuadamente los numerales donde se deben enfocar los esfuerzos de forma 

prioritaria.    

Gráfico 8: Porcentaje de cumplimiento capítulos 9 y 10 NTC ISO 9001 para el 
laboratorio de análisis fisicoquímico 

Fuente: Elaborado por el autor. 
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Gráfico 9: Porcentaje de cumplimiento de los capítulos de la norma NTC ISO 

17025:2017 para el laboratorio de análisis fisicoquímicos. 

 

Los resultados obtenidos para los capítulos 4 y 5 de la norma NTC ISO/IEC 

17025:2017 se presentan en Gráfico 10, para estos dos capítulos el laboratorio de 

análisis fisicoquímicos presenta falencias respecto a los requisitos establecidos 

por la norma, lo anterior se debe a que bajo los lineamientos establecidos para el 

actual funcionamiento del laboratorio solo está realizar actividades de apoyo a la 

planta de aguas residuales y ocasionalmente brindar apoyo dentro de otras 

actividades del mismo proceso relacionadas con análisis de muestras.  

En lo referente a los requisitos generales No se identifica de forma clara los 

mecanismos por los cuales se implementan los aspectos relacionados con la 

imparcialidad y confidencialidad de la información relacionada con las actividades 

que se desarrollan dentro del laboratorio, así como el compromiso de la alta 

dirección hacia estos temas, lo anterior ocasiona el bajo de cumplimiento respecto 

a los numerales 4.1 y 4.2. Para el caso de los requisitos relacionados con la 

estructura no se tiene una adecuada identificación del laboratorio de análisis 

fisicoquímicos dentro de la organización de la cual hace parte y al interior de la 

misma por lo cual los requisitos 5.1 y 5.5 no se cumplen adecuadamente, de igual 

forma hace falta una caracterización de forma adecuada de la estructura, 

responsabilidades, interrelación del personal que permita el adecuado 

funcionamiento del laboratorio y la implementación del sistema de gestión basado 

en la norma con el fin de cumplir lo planteado en los numerales 5.2, 5.5, 5.6 y 5.7. 
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Para el caso del manual de calida 

 

 

 

 

 

 

 

En lo referente a los requisitos establecidos por la norma relacionados con los 

recursos necesarios para el adecuado funcionamiento del laboratorio, los 

resultados del diagnóstico se muestran en el Gráfico 11 separando el grado de 

cumplimento de cada numeral del capítulo 6 de la norma. Para los numerales de 

este capítulo se deben identificar las competencias técnicas del personal que 

desempeñan actividades dentro del laboratorio y reforzar las capacitaciones 

respectivas como se plantea en el numeral 6.2,  se tiene que plantear el 

seguimiento y control de las condiciones ambientales que afecten los resultados y 

los mecanismos de control de accesos a las instalaciones ambientales como se 

plantea en el numeral 6.3; por otro lado no se identifica dentro de la 

documentación el procedimiento para la manipulación, transporte almacenamiento 

y mantenimiento del equipamiento que tiene el laboratorio como parte importante 

del numeral 6.4. Es importante resaltar que el laboratorio de análisis fisicoquímico 

tiene implementado muy pocos de los requisitos establecidos en el numeral 6.5 

referentes a la trazabilidad metrológica de los resultados, siendo esto un aspecto 

importante con el fin de demostrar que el laboratorio está en la capacidad de emitir 

resultados técnicamente válidos y acorde lo establecido por la norma, por lo cual 

se debe establecer un plan de acción que permita la implementación de los 

requisitos establecidos.  

 

 

Gráfico 10: Porcentaje de cumplimiento capítulo 4 y 5 de la norma NTC ISO/IEC 
17025:2017 para el laboratorio de análisis fisicoquímico. 

Elaborado por el autor. 
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Gráfico 11: Porcentaje de cumplimiento capítulo 6 de la norma NTC ISO/IEC 

17025:2017 para el laboratorio de análisis fisicoquímico. 
 

Los resultados obtenidos dentro del diagnóstico, el laboratorio de análisis 

fisicoquímicos presentó un bajo grado de cumplimiento para los requisitos 

establecidos en el capítulo 7 de la norma, exceptuando los que son comunes 

dentro del sistema de gestión que tiene la organización como las quejas 7.9 y 

registros técnicos 7.5, trabajo no conforme 7.10;  pero sobre los cuales se deben 

realizar algunos ajustes considerando los requisitos específicos para el 

funcionamiento del sistema de gestión específico para el laboratorio. Por otro lado 

el laboratorio no tiene implementado los mecanismos que permitan atender las 

solicitudes, ofertas y contratos de los servicios que se lleguen a ofertar por parte 

del laboratorio como lo plantea el numeral 7.1, así mismo se tiene evidencia del 

aseguramiento de la validez de los resultados acorde a los requisitos establecidos 

en el numeral 7.7.; por último los resultados de los demás numerales que 

componen este capítulo tienen un bajo grado de cumplimiento respecto a lo 

establecido por la norma.    
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Gráfico 12: Porcentaje de cumplimiento capítulo 7 de la norma NTC ISO/IEC 

17025:2017 para el laboratorio de análisis fisicoquímico. 

En lo referente a capítulo 8 de la norma  relacionados con el sistema de gestión, 

se evidencia que los numerales donde se tiene un cumplimiento superior al 60% 

están relacionados con numerales que comunes con el sistema de gestión que 

tiene implementado la organización basado en la norma NTC ISO 9001:2015, sin 

embargo se requiere realizar una revisión de las herramientas y mecanismos 

existentes que permitan cumplir con los requisitos establecidos por la norma NTC 

ISO/IEC 17025:2017; por otro lado respecto al numeral 8.5 NO se tienen 

identificados de forma adecuada los riesgos asociados directamente con el 

funcionamiento del laboratorio como una unidad formal dentro de la organización, 

la información existente relacionada con los riesgos se encuentra ligada  al 

proceso donde se encuentra inmerso la planta de tratamiento de aguas residuales 

y el laboratorio de análisis fisicoquímico,  por lo cual se requiere emprender 

acciones para la identificación de los riesgos y las oportunidades que tiene el 

laboratorio acordes al enfoque de la norma y la naturaleza de los servicios 

prestados, por otro lado se requiere realizar la revisión de los requisitos 

específicos planteado para la revisión por la dirección  
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Gráfico 13: Porcentaje de cumplimiento capítulo 8 de la norma NTC ISO/IEC 

17025:2017 para el laboratorio de análisis fisicoquímico. 

 

Adicional a las listas de chequeo utilizadas para el diagnóstico del laboratorio de 

análisis fisicoquímico frente a las normas NTC ISO 9001:2015 y NTC ISO/IEC 

17025:2017, se sostuvieron diálogos con el personal operativo vinculado con la 

planta de tratamiento de aguas residuales, personal que realiza actividades dentro 

del laboratorio, profesionales de apoyo, responsables de proceso y gerencia 

media de la organización.  

Respecto al personal operativo de la planta se evidencia que manejan solamente 

algunos conceptos básicos y acorde al nivel dentro de la organización los cuales 

están relacionados con el sistema de gestión de calidad que se tiene 

implementado bajo el enfoque de la NTC ISO 9001; sin embargo hace falta una 

apropiación de algunos temas relacionados con temas asociados al control 

operacional, de los productos y servicios suministrados externamente y el manejo 

de la información documentada que tienen en común la planta de tratamiento de 

aguas residuales junto con el laboratorio de análisis fisicoquímico; respecto al 

personal del laboratorio se tiene una apropiación en mayor grado de la norma NTC 

9001, así mismo manejan algunas bases referentes a la operación de un 

laboratorio bajo los lineamientos de la norma NTC 17025 como son buenas 

prácticas de laboratorio, montaje de procedimientos analíticos sin embargo se 

requiere la apropiación de conceptos de trazabilidad, estadística básica, 

estimación de la incertidumbre. El conocimiento de la norma en los niveles de 

apoyo, responsables de proceso y gerencia media está relacionado con la norma 

NTC 9001 principalmente si bien reconocen las debilidades que tiene el laboratorio 

para alcanzar el cumplimiento bajo la norma 17025 manifiestan el compromiso por 

implementar acciones que mejoren el desempeño y garanticen una prestación del 
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servicio bajo altos estándares y que aporte información técnicamente fiables para 

la toma de decisiones a nivel interno y la oferta de servicios complementarios al 

negocio principal de la organización. 

7.2. PLAN DE CALIDAD PARA EL LABORATORIO 

 

De acuerdo a los resultados obtenidos durante la etapa de diagnóstico y con el fin 

de optimizar los recursos disponibles que se tienen, aprovechar el sistema de 

gestión de calidad que tiene implementado la organización y realizar una 

adecuada articulación entre el laboratorio; la elaboración del plan de calidad para 

la implementación del sistema de gestión con base en la NTC ISO/IEC 

17025:2017 se realiza considerando los siguientes aspectos. 

7.2.1. INTEGRACIÓN DE LAS NORMAS 

 

Una vez revisado el grado de cumplimiento de las normas NTC ISO 9001:2015 y 

la NTC ISO/IEC 17025:2017 de manera independiente para el laboratorio, se 

realiza la una integración de las normas mediante una correspondencia de cada 

uno de los numerales de la norma, con el fin de optimizar los recursos existentes 

de la organización, aprovechando los avances que se tienen y permitir una 

articulación del sistema de gestión a implementar con el sistema de gestión 

existente en la organización de la cual hace parte el laboratorio. 

Tabla 4: Correspondencia normativa NTC ISO 9001:2015 y NTC ISO/IEC 17025:2017 

NTC ISO 9001:2015 NTC ISO/IEC 17025:2017 

4 Contexto de la organización   

4.1 
Compresión de la 
organización y su contexto 

5 
5.4. 

Requisitos de estructura 

4.2 
Comprensión de las 
necesidades y expectativas 
de las partes interesadas 

4.1.3 
4.2.1 
7.9.2 

Imparcialidad 
Confidencialidad 
Manejo de quejas partes interesadas. 

4.3 
Determinación del alcance 
del sistema de gestión de 
calidad 

5.3. 
5.6. 

Requisitos Estructura Sistema de 
gestión 
Requisitos Estructura -Personal 

4.4 
Sistema de gestión de 
calidad y sus procesos 

5.6. 
8.1.1. 
8.2.4. 

Requisitos Estructura -Personal 
Sistema de gestión 
Documentación del sistema de gestión  

5 Liderazgo   

5.1 Liderazgo y compromiso 8.2.3 
Compromiso de la dirección con el 
sistema de  gestión  

5.1.1 
Liderazgo y compromiso para 
el sistema de gestión de 
calidad 

8.2.3 
Compromiso de la dirección con el 
sistema de  gestión 

5.1.2 Enfoque al cliente 8.2.3 
Compromiso de la dirección con el 
sistema de  gestión 

5.2. Política de calidad 8.2.1. Políticas y objetivos del sistema de 
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8.9.1 gestión 
Definición, revisión alta dirección. 

5.3. 
Roles y responsabilidades y 
autoridades en la 
organización 

5.5 
5.6 
6.2.4 
 
7.10 
8.2.5 

Requisitos estructura – organización 
Requisitos estructura – personal 
Requisitos Recursos – Responsabilidad 
autoridad. 
Trabajo No conforme 
Sistema de Gestión - Documentación 

6 Planificación 
8.7.1. e 
8.8.2. a 

Acciones correctivas – Riesgos 
Auditoría interna. Planificación 

6.1. 
Acciones para abordar 
riesgos y oportunidades 

4.1.4. 
8.5. 
 
8.7.1.e 

Imparcialidad – Riesgos 
Acciones para abordar riesgos y 
oportunidades 
Acciones correctivas Riesgos 

6.2 
Objetivos de calidad y 
planificación para lograrlos 

8.2.1. 
8.2.2. 
8.5.1b 
 
8.9.1. 

Documentación S.G – Objetivos 
Documentación S.G – Objetivos 
Acciones para Abordar Riesgos y 
oportunidades – Objetivos 
Revisión por la dirección – Objetivos. 

6.3 Planificación de los cambios. 

5.7.b 
7.1.8 
8.3.2c 
8.7.1. f 
6.6.2.a 
8.9.2.l 
8.9.3.c 

Requisitos Estructura. Cambios S.G. 
Requisitos proceso Cambios Ofertas 
Requisitos S.G. Control documentos 
Requisitos S.G. Acciones Correctivas. 
Productos Suministrados externamente 
Requisitos S.G. Revisión por la 
dirección. 

7. Apoyo 

6.1. 
6.6.1 
 
7.2.1.2 

Requisitos recursos – Generalidades 
Requisitos recursos–Productos 
externos 
Requisitos proceso–Selección métodos 

7.1. Recursos 

5.6. 
7.1.1.b 
7.2.1.6 
 
8.9.2.l 
8.9.3.c 

Requisitos estructura – Personal 
Requisitos proceso – Revisión ofertas 
Requisitos proceso – Selección 
métodos 
Requisitos Sistema Gestión – Revisión 
por la dirección 

7.1.1 General   

7.1.2
. 

Personas 

6.2. 
5.5. 
 
7.2.1.2 
7.2.1.6 
8.3.2.a 

Requisitos Recursos – Personal 
Requisitos Estructura – Autoridad, 
personal. 
Requisitos proceso – Selección 
métodos 
Requisitos sistema gestión - 

7.1.3 Infraestructura 6.3 Requisitos Recursos - Instalaciones 

7.1.4
. 

Ambiente para la operación 
de los procesos 

6.3. Requisitos Recursos- Instalaciones 

7.1.5
. 

Recursos de seguimiento y 
medición 

6.2.5.f 
6.6.2b 
 
8.9.2. 

Requisitos Recursos–Personal. 
Requisitos Recursos–Productos 
externos. 
Requisitos S.G. – Revisión dirección. 
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7.2. 
 
7.6. 
 
6.4. 

Requisitos proceso – Selección de 
métodos. 
Requisitos proceso – Evaluación 
incertidumbre medición. 
Requisitos recursos – equipamiento. 

7.1.6 Conocimiento organizacional   

7.2. Competencia 

6.2.2. 
6.2.3 
6.2.5. 
7.1.3 
 

Requisitos Recursos–Personal. 
 
 
Requisitos Proceso –Ofertas y 
contratos. 

7.3 Toma de conciencia 
4.1. 
4.2. 
5. 

Imparcialidad. 
Confidencialidad. 
Requisitos relativos a la estructura. 

7.4. Comunicación 

6.2.4. 
6.6.3 
 
7.1.3. 
 
7.9.6. 
 

Requisitos recursos – Comunicación  
Requisitos recursos – Comunicación 
proveedores externos. 
Requisitos proceso – comunicación 
solicitudes. 
Requisitos proceso – Comunicación 
quejas. 

7.5. Información documentada. 

7.5. 
 
8.4. 
8.2 
8.3. 
 

Requisitos proceso – Registros 
técnicos. 
Requisitos S.G. Control de registros. 
Requisitos S.G. Documentos S.G: 
Requisitos S.G. – Control de 
documentos 

7.5.1 Generales   

7.5.2 Creación y actualización 

5.5.c 
 
6.2.2. 
 

Requisitos  estructura – 
Documentación 
Requisitos Recursos – Documentación 
del personal 

7.5.3 
Control de la información 
documentada 

8.3. 
Requisitos S.G. – Control de 
documentos 

8 Operación   

8.1 
Planificación y control 
operacional 

6.4.3. 
7.2.1.6. 
 
7.3. 
7.7.1 
 
8.5.2. 

Requisitos recursos – Equipamiento 
Requisitos proceso – Selección y 
validación de métodos  
Requisitos proceso - Muestreo 
Requisitos proceso – Aseguramiento 
validez de los resultados. 
Requisitos S.G. –Planificación. 

8.2. 
Requisitos para los productos 
y servicios 

7.1. 
 
7.2. 
 
7.4. 
 

Requisitos proceso – Revisión 
solicitudes ofertas y contratos 
Requisitos proceso – Selección, 
verificación y validación de métodos. 
Requisitos proceso – Manipulación 
ítems de ensayo o calibración 

8.2.1 Comunicación con el cliente 7.1. 
Requisitos proceso – Revisión 
solicitudes ofertas y contratos 
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8.2.2 
Determinación de los 
requisitos para productos y 
servicios. 

7.1. 
7.8. 

Requisitos proceso – Revisión 
solicitudes ofertas y contratos 
Requisitos proceso – Resultados 

8.2.3 
Revisión de los requisitos 
para los productos y 
servicios. 

7.1. 
 
7.7. 
 

Requisitos proceso – Revisión 
solicitudes ofertas y contratos 
Requisitos proceso – Aseguramiento 
validez de los resultados 

8.3. 
Diseño y desarrollo de 
productos y servicios. 

7.2. 
 
7.6. 
 
7.7. 
 

Requisitos proceso –Selección, 
verificación y validación de métodos. 
Requisitos proceso –Evaluación 
incertidumbre de la medición 
Requisitos proceso – Aseguramiento 
validez de los resultados 

8.4. 
Control de los procesos, 
productos y servicios 
suministrados externamente. 

6.6. 
Requisitos recursos – Productos y 
servicios suministrados externamente. 

8.4.1 General 6.6.1 
Requisitos recursos – Productos y 
servicios suministrados externamente. 

8.4.2 Tipo y alcance de control 6.6.2 
Requisitos recursos – Productos y 
servicios suministrados externamente. 

8.4.3 
Información para los 
proveedores externos 

6.6.3 
Requisitos recursos – Productos y 
servicios suministrados externamente. 

8.5. 
Producción y provisión del 
servicio 

7.1.  
 
7.8 

Requisitos proceso – Revisión 
solicitudes ofertas y contratos 
Requisitos proceso – Resultados 

8.5.1 
Control de la producción y de 
la provisión del servicio. 

5.5.c 
6.5. 
 
6.6 
 
6.2. 
7. 

Requisitos estructura. 
Requisitos recursos  -Trazabilidad 
metrológica 
Requisitos recursos: Productos y 
servicios suministrados externamente. 
Requisitos recursos: Personal. 
Requisitos proceso 

8.5.2 Identificación y trazabilidad. 

6.5. 
Anexo 
A 
7.4. 
 

Requisitos recursos Trazabilidad 
metrológica 
Trazabilidad metrológica 
Requisitos proceso Manipulación de 
ítems de ensayo y calibración 

8.5.3 
Propiedad perteneciente a 
los clientes y proveedores 
externos 

6.3 
 
6.4. 
6.6. 
 
7.4. 
 

Requisitos recursos: Instalaciones y 
condiciones ambientales 
Requisitos recursos: Equipamiento. 
Requisitos recursos: Productos y 
servicios suministrados externamente 
Requisitos proceso: Manipulación ítems 
de ensayo y calibración 

8.5.4 Preservación 

6.3. 
 
7.4. 
 

Requisitos recursos: Instalaciones y 
condiciones ambientales 
Requisitos proceso: Manipulación ítems 
de ensayo y calibración 

8.5.5 
Actividades posteriores a la 
entrega 

7.1. 
7.8. 

Requisitos proceso – Revisión 
Requisitos proceso: solicitudes ofertas 
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7.9. 

y contratos 
Requisitos proceso – Resultados 

8.5.6 Control de cambios.   

8.6. 
Liberación de los productos y 
servicios 

7.8 
Requisitos proceso: Informe de 
resultados 

8.7. 
Control de las salidas no 
conformes. 

7.10 
Requisitos proceso: Trabajo no 
conforme 

9. Evaluación del desempeño 
6.2.3 
7.7. 

Requisitos recursos: Personal 
Requisitos proceso – Aseguramiento 
validez de los resultados 

9.1. 
Seguimiento, medición, 
análisis y evaluación 

6.2.5 
7.7. 

Requisitos recursos:  
Requisitos proceso – Aseguramiento 
validez de los resultados 

9.1.1
. 

General 

8.6. 
8.8. 
7.2. 
 
7.6. 
 
7.7. 

Mejora 
Auditoría interna 
Selección, verificación y validación de 
métodos 
Evaluación de la incertidumbre de la 
medición 
Aseguramiento de la validez de los 
resultados. 

9.1.2 Satisfacción del Cliente 8.6.2. Auditoría interna 

9.1.3
. 

Análisis y evaluación 

8.6.2. 
8.8. 
7.7. 

Mejora 
Auditoría interna 
Aseguramiento de la validez de los 
resultados 

9.2. Auditoría Interna 8.8. Auditoría Interna 

9.3. Revisión por la dirección 8.9. Revisión por la dirección 

10. Mejora    

10.1 General  8.6 Mejora 

10.2 
No conformidad y acción 
correctiva 

7.9 
7.10 
8.7. 

Quejas 
Trabajo No Conforme 
Acciones Correctivas 

10.3 Mejora continua 
8.6.1 
8.9.1 

Mejora 
Revisión por la dirección. 

Fuente: Elaborado por el autor. 

 

La comparación normativa entre las normas de estudio NTC ISO 9001:2015 y la 

NTC ISO/IEC 17025:2017 y la presentada en la Tabla 4 permite identificar que: 

 Dentro de los sistemas de gestión analizados existen elementos 

transversales que pueden ser articulados de forma adecuada,  optimizando 

los recursos existentes y acelerar el procesos de implementación del 

sistema planteado para el laboratorio.  

 Se requiere tener un control de la información documentada (Formato, 

instructivos, procedimientos, manuales), así como evidencia de la 
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implementación de cada sistema de gestión dado cumplimiento a los 

requisitos específicos de cada uno de los sistemas. 

 Es posible planear e implementar de forma integrada las auditorias, 

acciones correctivas, trabajo no conforme, acciones para abordar riesgos y 

oportunidades de los sistemas de gestión analizados. 

 La revisión, seguimiento y evaluación por parte de la alta dirección se 

puede realizar de forma integrada, sin embargo se debe realizar la revisión 

de la información requerida para cada uno de los requisitos definidos por 

las normas de referencia. 

 La norma NTC ISO/IEC 17025:2017 establece requisitos adicionales 

relacionados con aspectos técnicos para laboratorios de ensayo y/o 

calibración que no tienen equivalencia con los numerales de la norma NTC 

ISO 9001:2015 y/o tienen mayor relevancia por lo cual se deben manejar 

con mayor detalle, como son: 6.5 Trazabilidad metrológica. 7.1.3. 

Declaración de conformidad con una especificación o norma para el 

ensayo. 7.2 Selección, verificación y validación de métodos. 7.3. Muestreo. 

7.6. Evaluación de la incertidumbre. 7.7. Aseguramiento de la validez de los 

resultados.     

7.2.2. INFORMACIÓN DOCUMENTADA DEL SISTEMA DE GESTIÓN 

 

De acuerdos a los resultados obtenidos en la etapa de diagnóstico y teniendo en 

cuenta lo identificado al realizar la comparación de las normas de estudio; se 

requiere definir los lineamientos generales que debe tener la estructura de la 

información documentada del sistema de gestión a implementar dentro del 

laboratorio de análisis fisicoquímicos de la planta de aguas residuales  y que 

permita una integración adecuada y hasta donde sea posible con el sistema de 

gestión existente. 

Al realizar una revisión de la información documentada que se encuentra dentro 

de la organización, se identifican documentos transversales a las dos normas que 

pueden ser modificados para incluir los lineamientos planteados en la norma NTC 

ISO/IEC 17025:2017, gran parte de estos documentos corresponden a los 

definidos dentro del capítulo N°8 relacionados al sistema de gestión, sin embargo 

existen procedimientos que dan cumplimiento a algunos numerales de la norma en 

otros capítulos que pueden ser revisados, en la Tabla 5 se identifican los 

procedimientos transversales y el proceso de la organización a la cual pertenecen, 

se incluyen algunas observaciones con el fin de articular e incluir aspectos 

relacionados con el sistema de gestión para el laboratorio. En lo que respecta a la 
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norma NTC ISO/IEC 17025:2017, con el fin de dar cumplimiento a algunos de los 

numerales se deben desarrollar algunos procedimientos específicos y la revisión 

detallada de todas las metodologías analíticas que van a quedar dentro del 

alcance del sistema de gestión, en la  

Tabla 6 se identifican los procedimientos específicos a desarrollar por el 

laboratorio para el cumplimiento de los requisitos de la norma.  

Tabla 5: Información documentada transversal a los sistemas de gestión de 
calidad NTC ISO 9001:2015 y NTC ISO/IEC 17025:2017 

Nombre de 
documento 

Proceso 
Tipo de 

Documento 
Observaciones 

Entrenamiento y 

capacitación del 

Personal 

Recursos 

humanos 

Procedimiento 

Procedimiento transversal donde se 

brinda la capacitación al empleado. 

Incluir apartado específico para 

personal que desarrolla actividades en 

el laboratorio 

Laboratorio 

Evaluación de las 

competencias del 

personal. 

Recursos 

humanos 
Procedimiento 

 

Procedimiento transversal donde se 

brinda la capacitación al empleado. 

Incluir apartado específico para la 

evaluación técnica del personal del 

laboratorio. 

Laboratorio 

Procedimiento 

para atención de 

trabajo no 

conforme.    

Gestión de 

la Calidad 
Procedimiento 

El procedimiento existente puede 

ajustarse considerando los 

lineamientos de la norma NTC 17025 

Auditorías 

Internas 

Gestión de 

la Calidad 
Procedimiento 

Identificar los requerimientos del 

personal y competencia técnica que va 

a auditar bajo los lineamientos de la 

NTC 17025. 

Revisión por la 
dirección 

Gestión de 

la Calidad 
Procedimiento 

Incluir las entradas de la revisión por la 

dirección establecidas por la norma 

NTC 17025 

Gestión de 

riesgos y 

oportunidades 

Gestión de 

la calidad 
Procedimiento 

Se requiere identificar los riegos 

asociados al laboratorio, incluyendo 

aspectos de imparcialidad y 

confidencialidad.  

Control de salida, 
Trabajo de no 
conformes 

Gestión de 

la Calidad 
Procedimiento 

Articular el proceso existente con el 

control de trabajo no conforme 

atendiendo a los lineamiento del 

numeral 7.10 de la norma.  

Control de 
documentos 

Gestión de 

la Calidad 
Procedimiento 

Se requiere ajustar los lineamientos de 

elaboración, revisión y autorización 

para la información del laboratorio.  
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Procedimiento 

para la gestión, 

administración y 

mantenimiento 

de equipos 

informáticos.  

Soporte IT Procedimiento 

Incluir las necesidades específicas del 

laboratorio relacionadas con equipos, 

software, considerar los requisititos del 

Numeral 7.11 control de los datos y 

gestión de la información. 

Procedimiento 

Peticiones, 

Quejas, reclamos 

y sugerencias. 

Atención al 

cliente 
Procedimiento 

Incluir dentro de la información 

existente la atención de peticiones, 

quejas y reclamos para el servicio de 

laboratorio. 

Medición, 
satisfacción del 
cliente. 

Atención al 

cliente 
Procedimiento 

Incluir dentro de la información 

existente los mecanismos de medición 

de satisfacción de cliente para el 

servicio de laboratorio. 

Aceptación, 
Seguimiento y 
calificación de 
proveedores 

Gestión de 

recursos 
Procedimiento 

Definir los criterios de evaluación, 

seguimiento y reevaluación de 

proveedores que estén relacionados 

con el funcionamiento del laboratorio. 

Gestión de 

proveedores / 

compras 

Gestión de 

recursos 
Procedimiento 

Identificar las necesidades específicas 

del laboratorio para el adecuado 

funcionamiento e incluir aquellos 

aspectos dentro de la  

Fuente: Elaborado por el autor. 

 
Tabla 6: Información documentada específica para el laboratorio acorde a los 

lineamientos de la  NTC ISO/IEC 17025:2017 

Nombre de documento Observaciones 
Procedimiento para gestión de 
equipamiento. Manipulación, 
transporte, mantenimiento y 
calibración de equipos 

El procedimiento debe ser transversal a todos los 
equipos de laboratorio y considerar aspectos 
relacionados en el numeral 6.4. 

Procedimientos para la realización 
de ensayos 

Identificar las metodologías analíticas que van a 
quedar dentro del alcance del sistema de gestión 
para el laboratorio, así mismo para aquellas que 
estén por fuera establecer lineamiento generales. 

Procedimiento para actividades de 
muestreo 

Desarrollar los procedimientos acorde a los 
lineamientos planteados en el numeral 7.3 

 Procedimiento para estimar la 
incertidumbre de medida. 

Desarrollar el procedimiento con lo establecido en 
el numeral 7.6, definir los criterios de laboratorio. 

 Procedimiento para validación y 
verificación de métodos de ensayo 
analítico. 

Desarrollar los procedimientos acorde a los 
lineamientos planteados en el numeral 7.2.  

Procedimiento para gestión de los 
ítems de ensayo o calibración. 

Desarrollar los procedimientos acorde a los 
lineamientos planteados en el numeral 7.4. 

Procedimiento para aseguramiento 
de la validez de los resultados. 

Desarrollar los procedimientos acorde a los 
lineamientos planteados en el numeral 7.7. 
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 Procedimiento para verificaciones 
intermedias de equipamiento. 

Desarrollar los procedimientos acorde a los 
lineamientos planteados en el numeral 6.4. y 6.5. 

Procedimiento para revisión de 
solicitudes, ofertas y contratos. 

Con el fin de poder brindar servicios a clientes 
internos y externos, desarrollar el procedimiento 
específico para la prestación de servicios del 
laboratorio, considerando los procedimientos 
existentes dentro de la organización. 

Fuente: Elaborado por el autor. 

 

Por último y luego de la revisión de la información documentada existente y la que 

se debe generar para la implementación del sistema de gestión para el laboratorio, 

es aconsejable la elaboración del Manual de Calidad para el Laboratorio de 

análisis fisicoquímicos de la planta de aguas residuales donde se recopilen todos 

los aspectos que no se pudieron incluir dentro de lo existente o lo que se va a 

generar; se debe considerar aspectos tales como imparcialidad y confidencialidad, 

estructura organizacional del laboratorio y su identificación dentro de la 

organización mayor, roles y responsabilidades del personal del laboratorio, 

selección, verificación y validación de métodos, evaluación de la incertidumbre en 

la medición, validez de los resultados entre otros aspectos.  

7.2.3. POLÍTICA Y OBJETIVOS DE CALIDAD DEL SISTEMA DE GESTIÓN 

DE CALIDAD DEL LABORATORIO BAJO LA NTC ISO/IEC 

17025:2017. 

El laboratorio de análisis fisicoquímicos al pertenecer a una organización mayor 

acoge las políticas del sistema de gestión de calidad que se ha implementado, sin 

embargo dado los requisitos específicos definidos por la norma NTC ISO/IEC 

17025:2017 es necesario generar una política de calidad acorde al alcance 

definido para el laboratorio y los respectivos objetivos que permitan establecer los 

lineamientos para la implementación generales para la implementación del 

sistema de gestión de calidad, garantizando la competencia técnica, confiabilidad 

de los resultados. 

POLITICA DE CALIDAD LABORATORIO ANÁLISIS FISICOQUÍMICO 

La planta de tratamiento de aguas residuales (PTAR) acoge los principios y 

políticas del sistema de gestión de calidad establecido  por la organización a la 

cual pertenece. Así mismo la alta dirección en su compromiso de prestar un 

servicio adecuado acoge para el laboratorio de análisis fisicoquímicos de la PTAR 

las disposiciones establecidas por la NTC ISO/IEC 17025:2017, las buenas 

prácticas profesionales,  con el fin de garantizar confiabilidad en los resultados 

emitidos, actuando con responsabilidad, transparencia, garantizando los criterios 

de imparcialidad, confidencialidad y buscando la satisfacción del cliente. 
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OBJETIVOS DE CALIDAD PARA EL LABORATORIO DE ANALISIS 

FISICOQUÍMICO 

Los objetivos que soportan la implementación de la política de calidad son: 

 Asegurar la calidad y confiabilidad de los resultados de los análisis 

mediante la validación de los métodos analíticos, cumplimiento de 

aseguramiento de la calidad analítica, participación en ejercicios de pruebas 

interlaboratorios, capacitaciones y entrenamiento técnico. 

 Mantener dentro del personal del laboratorio la competencia técnica, 

actuando siempre con responsabilidad y transparencia garantizando la 

imparcialidad, confidencialidad y compromiso de satisfacción con los 

usuarios. 

 Mejorar constantemente los servicios prestados a los usuarios según sus 

necesidades, aumentando la satisfacción de clientes internos y externos en 

la prestación del servicio.   

7.2.4. PLAN DE CALIDAD PARA EL LABORATORIO DE ANÁLISIS 

FISICOQUIMICOS. 

 

Una vez definida la política y objetivos del sistema de gestión de calidad para el 

laboratorio bajo los lineamientos de la NTC ISO/IEC 17025:2017, se diseña el plan 

que permita la implementación del sistema de gestión de calidad que garantice la 

competencia técnica del laboratorio; dentro del plan se incluyen las actividades 

más relevantes con el fin de subsanar las falencias identificadas a partir del 

estudio diagnostico así como la articulación con el sistema de gestión de la 

organización. Para la implementación del plan se definen 4 etapas o momentos 

que son subsecuentes de la otra, las actividades se identifican en una etapa y 

deben verificarse en etapas posteriores. 
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Tabla 7: Plan de calidad para el laboratorio de análisis fisicoquímicos 
PLAN DE CALIDAD PARA LA IMPLEMENTACIÓN DE UN SISTEMA DE GESTION BASADO EN LAS NORMAS NTC ISO/IEC 

17025:2017 Y NTC ISO 9001:2015 PARA EL LABORATORIO DE ANÁLISIS FISICOQUÍMICOS DE LA PLANTA DE 

TRATAMIENTO DE AGUAS RESIDUALES 

OBJETIVO DE 

CALIDAD 

Establecer las acciones necesarias para la implementación de un sistema de gestión de calidad siguiendo los 

lineamientos establecidos por las normas NTC ISO/IEC 17025:2017 y NTC ISO 9001:2015  y permitan alcanzar los 

objetivos de la política de calidad planteada para el laboratorio de análisis fisicoquímico.  

N° ACTIVIDAD/ PROCESO ENTRADA RESPONSABLE REGISTRO 
VARIABLE A 
CONTROLAR 

METODOS DE CONTROL 

ETAPA DE 
EJECUCIÓN 

FRECUENCIA 
DE CONTROL 

RESPONSABLE 

1 

Definir la estructura 
organizacional al interno 
del laboratorio y articularla 
la estructura de la 
organización 

NTC 
17025:2017 
Numeral 5.1. 

Profesional de 
calidad 

Organigram
a ajustado 

Cumplimiento 
con la norma, 
coherencia 
con la 
estructura. 

1 Mensual 
Profesional de 
calidad 

2 

Verificar con talento 
humano los requisitos 
relacionados con 
competencias: educación, 
formación, conocimiento. 

NTC 
17025:2017 
Numeral 6.2 

Analista de 
talento humano 

Procedimie
nto de 
personal 

Requisitos 
competencias 
del personal 
relacionado 
con el 
laboratorio 

1 / 3 Mensual 
Profesional de 
calidad 

3 

Caracterizar el laboratorio 
de análisis fisicoquímico 
como un proceso misional 
dentro de la organización a 
la que pertenece. 

NTC 
17025:2017 
Capitulo 7 
NTC 
9001:2015 
Numeral 4.4 

Profesional de 
calidad 

Ficha de 
caracteriza
ción del 
proceso 

Porcentaje de 
documentació
n de las 
actividades 
principales 
desarrolladas 
por el 
laboratorio. 

1 / 4 Mensual 
Profesional de 
calidad 

4 
Identificar, evaluar, y tratar 
los riesgos asociados al 
proceso de laboratorio  

NTC 
17025:2017 
Numeral 8.5 
NTC 
9001:2015 
Numeral 6.1 

Profesional de 
calidad. 
Jefe técnicode 
laboratorio. 

Mapa de 
riesgos 

Revisión de la 
matriz de 
riesgos del 
laboratorio  

1 / 4 Mensual 
Profesional de 
calidad 
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N° ACTIVIDAD/ PROCESO ENTRADA RESPONSABLE REGISTRO 
VARIABLE A 
CONTROLAR 

METODOS DE CONTROL 

ETAPA DE 
EJECUCIÓN 

FRECUENCIA 
DE CONTROL 

RESPONSABLE 

5 

Ajustar el procedimiento de 
auditoría interna de la 
organización con el fin de 
articularlo con los 
requisitos aplicables al 
sistema del laboratorio 

NTC 
17025:2017 
Numeral 8.8 
NTC 
9001:2015 
Numeral 9.2 

Profesional de 
calidad 

Procedimie
nto 
Plan y 
Programa 
de 
auditoría. 

Cumplimiento 
de requisitos 
para la 
ejecución de la 
auditoría. 
Eficiencia del 
sistema 
gestión   

1 / 3 

Acorde al 
programa de 

auditoria 
establecido 

Profesional de 
calidad 

6 

Identificar y establecer 
herramientas que permitan 
mejorar la prestación de 
los servicios del laboratorio 

NTC 
17025:2017 
Numeral 8.5 

NTC 
9001:2015 
Numeral 6.1 

Jefe técnico de 
laboratorio 

Procedimie
nto de 
planificació
n del 
cambio 

Generación de 
acciones, 
mejora, 
reporte y 
tratamiento de 
ensayo no 
conforme 

1 / 4 Mensual 
Profesional de 

calidad 

7 

Revisión del procedimiento 
de compras: equipos, 
insumos, reactivos de 
acuerdo a normas de 
ensayo. 

NTC 
17025:2017 
Numeral 6.6 
NTC 
9001:2015 
Numeral 8.4 

Jefe técnico del 
laboratorio 

Planeación 
de las 
compras, 
justificacion
es, 
Selección y 
evaluación 
de 
proveedore
s 

Controlar 
aquellas 
comprar que 
afecten la 
calidad de 
servicio 

1 / 2 Mensual 
Profesional de 

calidad. 

8 

Revisión y desarrollo de 
procedimiento para las 
solicitudes, ofertas y 
servicios que preste el 
laboratorio. 

NTC 
17025:2017 
Numeral 7.1 
 

Profesional de 
Calidad, 
proceso gestión 
de recursos 

Procedimie
nto para  
atención de 
solicitudes 
servicios 
que preste 
el 
laboratorio 

Cumplimiento 
de los 
requisitos  

1 / 2 Mensual 
Profesional de 

calidad 
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N° ACTIVIDAD/ PROCESO ENTRADA RESPONSABLE REGISTRO 
VARIABLE A 
CONTROLAR 

METODOS DE CONTROL 

ETAPA DE 
EJECUCIÓN 

FRECUENCIA 
DE CONTROL 

RESPONSABLE 

9 

Definir y documentar las 
metodologías analíticas del 
laboratorio  

NTC 
17025:2017 
Numeral 5.5 
8.5 

Jefe técnico del 
laboratorio 

Instructivos  

Cumplimiento 
respecto a los 
métodos 
tomados de 
referencia 

2 / 3 / 4 Mensual 
Jefe de 
laboratorio 

10 

Establecer el programa de 
trazabilidad metrológica 
para el laboratorio y 
aseguramiento de la 
validez de los resultados 

NTC 
17025:2017 
Numeral 6.5 

Jefe técnico del 
laboratorio 

Programa 
de 
trazabilidad 
metrológica 

Certificados de 
calibración, 
Frecuencias 
de calibración, 
variables y 
rangos. 

2 / 3 / 4 Mensual 
Profesional de 
Calidad 

11 

Asegurar la confiablidad de 
los equipos de medición 
utilizados 

NTC 
17025:2017 
Numeral 6.4 

Jefe técnico del 
laboratorio 

Plan de 
mantenimie
nto, 
calibración 
y 
verificación 
de equipo 

Frecuencias 
de calibración, 
variables y 
rangos de 
calibración 

2 / 3 Mensual 
Profesional de 
Calidad 

12 

Velar por el ambiente de 
trabajo necesario para 
realizar los ensayos 

NTC 
17025:2017 
Numeral 6.3 

Jefe técnico del 
laboratorio 

Registro de 
condiciones 
ambientale
s 

Verificaciones 
de condiciones 
ambientales 
del laboratorio 

2/3 Mensual 
Profesional de 
Calidad 

13 

Realizar pruebas de 
Repetibilidad  y precisión 
intermedia 

NTC 
17025:2017 
Numeral 7.7. 

Jefe técnico del 
laboratorio 

Informes de 
R y R, 
Asegurami
ento de la 
validez de 
resultados 

Cumplimiento 
precisión 
acorde a lo 
definido por el 
laboratorio 

2/3 Mensual 
Profesional de 
Calidad 

14 

Participar en Pruebas de 
evaluación de desempeño 
(PED) 

NTC 
17025:2017 
Numeral 
7.7.2 

Jefe técnico del 
laboratorio 

Resultados 
participació
n PED 

Resultados 
satisfactorios 
en las PRD 

2/3 mensual 
Profesional de 
Calidad 

Fuente: Elaborado por el autor. 
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7.2.5. CARACTERIZACIÓN DE PROCESO LABORATORIO DE ANÁLISIS 

FISICOQUÍMICO  

 

Del estudio diagnóstico realizado en la primera etapa, se evidencia que si bien se 

han definido algunas herramientas, procedimientos y se tienen establecidos 

algunos recursos para el funcionamiento básico del laboratorio, las actividades 

realizadas dentro de este corresponden a dar respuesta a necesidades operativas 

relacionadas con la planta de tratamiento de aguas residuales y algunas 

generadas por otras áreas o proyectos que requieran apoyo en alguna actividad 

que pueda ser desarrollada por el laboratorio; sin embargo hasta el momento no 

se tiene estandarizado de una forma adecuada las actividades inherentes al 

laboratorio, esta situación hace necesario que se definan e implementen 

herramientas que permitan una optimización de los recursos de la organización. 

Un aspecto importante dentro de la implementación del sistema de gestión de 

calidad es realizar una adecuada caracterización de las actividades propias del 

laboratorio y aquellas donde se interactúe con otros procesos de la organización, 

logrando de esta forma definir el proceso: LABORATORIO DE ANÁLISIS 

FISICOQUIMICO DE AGUAS, su identificación dentro de los procesos de la 

organización; lo anterior teniendo en cuenta que uno de los principios de gestión 

de la calidad es el enfoque basado en procesos como se encuentra establecido en 

la norma NTC ISO 9001:2015 y que es recogido en la última versión  de la NTC 

ISO/IEC 17025:2017; por lo cual se constituye en un elemento común a ambas 

normas. 

Teniendo en cuenta lo planteado anteriormente, las actividades desarrolladas a la 

fecha y actividades futuras propias de un laboratorio que tenga implementado un 

sistema de gestión de calidad con base en la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 y 

considerando los requisitos que se plantean dentro del capítulo N°7 de la norma 

referente a los requisitos del proceso, en la Tabla 8, se establece de forma 

detallada la caracterización del proceso: LABORATORIO DE ANÁLISIS 

FISICOQUIMICO DE AGUAS. 
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Tabla 8: Caracterización de proceso laboratorio fisicoquímico de la planta de aguas residuales  
CARACTERIZACIÓN DEL PROCESO LABORATORIO DE ANALISIS FISICOQUÍMICO DE AGUAS 

NOMBRE DEL PROCESO LABORATORIO DE ANÁLISIS FISICOQUIMICO DE AGUAS TIPO DE PROCESO APOYO 

RESPONSABLE DEL PROCESO JEFE TÉCNICO DE LABORATORIO 

OBJETIVO DEL 

PROCESO 

Realizar toma de muestras, análisis fisicoquímico, reporte e interpretación de resultados de muestras de agua superficial 

(A.Sup) subterránea (Asub), residual domestica (ARD) y residual no domestica (ARnD) de la planta de tratamiento de 

aguas residuales y zona de influencia con el fin de proporcionar información confiable para la toma de decisiones en el 

proceso de tratamiento garantizando una operación dentro del rango operativos establecidos. 

ALCANCE 
Aplica para las actividades toma de muestras,  análisis fisicoquímico, análisis e interpretación de resultados relacionados 

con la planta de tratamiento de aguas residuales, zonas de influencia y/o lugares donde se requiera prestar el servicio.   

RECURSOS 
REQUISITOS 

APLICABLES 
PROCEDIMIENTOS 

HUMANOS 

Director técnico del laboratorio, analistas de 

laboratorio, Capacitación de personal, 

entrenamiento  en habilidades técnicas. 
NTC ISO/IEC 

17025:2017 

NTC ISO 

9001:2015 

Decreto 1076 del 

2015 

Resolución 631 del 

2015 

Procedimientos para: 

Toma y preservación de muestras. 

 Análisis fisicoquímicos  

Capacitación de personal 

Manejo de Equipos 

Estimación de incertidumbre 

Validación y verificación de 

métodos. 

Standard Methods for the 

examiniation of wáter and 

wasterwater 

FINANCIEROS 

Reactivos, insumos, servicios de mantenimiento y 

calibración, adquisición y reposición de equipos, 

papelería, aseo y cafetería. 

TECNOLOGICOS 
Computadores, equipos de laboratorio, equipos de 

campo,  

INFRAESTRUCTURA 

Zona administrativa del laboratorio, área de análisis 

fisicoquímicos de laboratorio, puntos de muestreo 

establecidos dentro de la planta de tratamiento. 

ENTRADAS DEL PROCESO 
E ACTIVIDADES DESCRIPCION 

CRITERIOS DE 

CONTROL 

SALIDA DE PROCESO 

PROCESO INFORMACION INFORMACION PROCESO 

Gestión de 

recursos  

Cronograma 

anual de 

reactivos, 

materiales e 

insumos.  

P 

Cronograma de 

solicitudes de 

materiales, 

equipos, 

insumos y 

reactivos. 

Establecer el plan 

anual de compra de 

reactivos, materiales, 

equipos para realizar 

actividades de 

muestreo y análisis. 

Cronograma de 

muestreo establecido, 

proyección de nuevos 

puntos y servicio. 

Especificaciones 

técnicas de reactivos y 

equipos 

Plan anual de 

compras para el 

laboratorio 

Gestión de 

recursos. 
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ENTRADAS DEL PROCESO  
ACTIVIDADES DESCRIPCION 

CRITERIOS DE 

CONTROL 

SALIDA DE PROCESO 

PROCESO INFORMACION  INFORMACION PROCESO 

Talento 

humano -

Laboratorio 

Solicitud del plan 

de capacitación 

técnica y 

formación. 

P 

Establecer las 

capacitaciones 

técnicas del 

personal 

relacionadas con 

la operación de 

laboratorio 

Definir 

capacitaciones 

técnicas relacionadas 

con  análisis y 

operación del 

laboratorio. 

Subsanar las 

necesidades del 

personal  identificadas 

dentro de los proceso 

de evaluación 

realizados. 

cronograma  de 

capacitaciones 

Temas de 

capacitación  

Talento 

humano -

Laboratorio 

Planta de 

Tratamiento 

de Aguas 

Residuales 

Solicitudes de 

monitoreos de 

Aguas 

Residuales no 

Domesticas 

P 

Planificación de 

las actividades 

de muestreo, 

análisis 

fisicoquímicos. 

Elaboración de la 

programación de los 

monitoreos de control 

operacional de la 

PTAR, seguimiento 

en la calidad de los 

vertimientos y control 

en la zona de 

influencia. 

Puntos de muestreo 

establecidos dentro del 

cronograma de 

monitoreos para la 

PTAR 

Cronograma de 

moniotoreos 

PTAR 

Planta de 

Tratamiento 

de Aguas 

Residuales 

Planta de 

tratamiento 

de aguas 

residuales. 

Operaciones 

de campo 

Solicitudes de 

monitoreos de 

Aguas 

superficiales, 

subterráneas. 

P 

Puntos de monitoreo y 

seguimiento incluidos 

dentro del cronograma 

de aguas: superficiales, 

subterraneas 

Cronograma de 

monitoreos 

Aguas: 

superficiales, 

subterráneas  

Planta de 

tratamiento 

de aguas 

residuales. 

Operaciones 

de campo 

Proyectos 

Solicitudes de 

servicios de 

monitoreos para 

Internos  y 

externos 

P 

Puntos de muestreo 

solicitados incluidos 

dentro del cornograma 

de monitoreo del 

servicio. 

Cronograma de 

monitoreos 

para servicios 

solicitados. 

Proyectos 

Laboratorio 

Sistema de 

Gestión de 

Calidad  

Pruebas de 

evaluación de 

desempeño 

P 

Coordinar la 

participación en 

las pruebas 

interlaboratorios 

Programar y 

establecer los 

parámetros para 

participar en las 

pruebas 

interlaboratorio de 

análisis 

fisicoquímicos  

Resultados 

satisfactorios en las 

metodologías  en las 

cuales se participó 

como mecanismos de 

control para garantizar 

la confiabilidad de los 

resultados. 

Resultados 

obtenidos en 

pruebas 

interlaboratorios 

Laboratorio 

Sistema de 

Gestión de 

Calidad  
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ENTRADAS DEL PROCESO  
ACTIVIDADES DESCRIPCION 

CRITERIOS DE 

CONTROL 

SALIDA DE PROCESO 

PROCESO INFORMACION  INFORMACION PROCESO 

Planta de 

tratamiento 

de aguas 

residuales 

Solicitud de 

monitoreo de 

control y 

seguiento. 

H 

Toma y 

preservación de 

muestras. 

Análisis de 

muestras. 

Verificación de 

los resultados 

Reporte de 

resultados. 

Tomar, analizar 

muestras y 

elaboración de 

informes de 

laboratorio 

Formato de registro de 

análisis de laboratorio 

para las diferentes 

metodologías. 

Reporte de 

resultados del 

muestreo de la 

PTAR 

Planta de 

tratamiento 

de aguas 

residuales 

Planta de 

tratamiento 

de aguas 

residuales. 

Operaciones 

de campo 

Cumplimiento 

actividades en 

cronograma de 

seguimiento al 

área de 

influencia. 

Reporte de 

resultados 

control y 

seguimiento de 

la zona de 

influencia. 

Planta de 

tratamiento 

de aguas 

residuales. 

Operaciones 

de campo 

Proyectos 
Solicitud de 
monitoreos a 
externos 

Reporte de 

resultados e 

informes para 

clientes 

externos 

Proyectos 

Laboratorio 

Compras y 

Servicios  

Verificación 

equipos de 

laboratorio 

H 

Calibración y 

verificación de 

equipos de 

laboratorio 

Realizar 

mantenimiento, 

control de lectura, 

verificación de los 

equipos de 

laboratorio con el fin 

de garantizar datos 

confiables en los 

resultados emitidos  

Patrones de referencia 

Certificados de 

calibración de equipos. 

Informes de 

mantenimiento 

revisados y 

aprobados a 

satisfacción; 

solicitudes en 

caso de 

requerirse. 

Laboratorio  

Compras y 

servicios 

Talento 

humano –

Laboratorio 

Capacitación del 

personal en 

competencia 

técnica. 

H 

Capacitación en 

competencias 

técnicas del 

laboratorio 

Realizar capacitación 

interna o externa, 

reentrenamiento en 

metodologías del 

laboratorio al 

personal pertinente. 

Evaluación de la 

capacitación. 

Aprobación y certificado 

de la capacitación 

brindada. 

Aprobación de 

la capacitación 

brindada 

Certificado de 

la capacitación. 

Talento 

humano -

Laboratorio 
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ENTRADAS DEL PROCESO  
ACTIVIDADES DESCRIPCION 

CRITERIOS DE 

CONTROL 

SALIDA DE PROCESO 

PROCESO INFORMACION  INFORMACION PROCESO 

Laboratorio 

Sistema de 

gestión de 

calidad 

Confiabilidad de 

los resultados  
H 

Aseguramiento 

de la calidad de 

los resultados 

Validación de las 

técnicas analíticas 

Informes de verificación 

o validación de los 

métodos. 

Cartas de control 

Cartas de 

control de los 

métodos 

realizados. 

Laboratorio  

Sistema de 

gestión de 

Calidad 

Ambiental 

Plan de manejo 

de residuos para 

el laboratorio 

H 

Manejo de los 

residuos 

generados en el 

laboratorio 

Realizar el adecuado 

manejo,  clasificación 

y almacenamiento de 

los residuos  

generados en el 

laboratorio.  

Normatividad para la 

clasificación de los 

residuos generados en 

el laboratorio. 

Formato de generación 

de residuos del 

laboratorio. 

Reporte de los 

residuos 

generados en el 

laboratorio. 

ambiental 

Laboratorio 

Sistema de 

gestión de 

calidad 

Revisión 

documental de 

según la 

periodicidad 

establecida 

H 

Revisión 

documental de 

la información 

pertinente al 

laboratorio 

Revisión documental 

de los procedimientos  

usados en el 

laboratorio. 

Actualización de 

normatividad, ajustes 

según la experiencia 

durante la ejecución 

de actividades. 

Actualización de la 

información 

documentada del 

laboratorio 

(Procedimientos, 

instructivos, manuales)  

Documento  

revisados  y 

actualizados  

según sea el 

caso. 

Laboratorio 

Sistema de 

gestión de 

calidad 

Laboratorio 

Sistema de 

gestión de 

Calidad 

Solicitud de 

indicadores 
V 

Reporte y 

análisis de 

indicadores del 

laboratorio 

Diligenciar fichas de 

indicadores según 

periodicidad, análisis 

respectivos y generar 

acciones. 

Resultados de los 

indicadores 

comparados según 

rangos de medición  

Reporte de 

indicadores e 

informes de 

gestión 

Laboratorio  

Sistema de 

gestión de 

calidad 

Laboratorio  

Sistema de 

gestión de 

Calidad 

Solicitud 

información del 

sistema de 

gestión de 

calidad 17025 

V 

Informe de 

gestión del 

sistema de 

Calidad basado 

en la NTC 

ISO/IEC 17025 

Preparar, consolidar 

información referente 

al laboratorio acorde 

a los lineamientos del 

SGC NTC ISO/IEC 

17025 

Lineamientos del 

sistema de gestión de 

calidad según la NTC 

ISO/IEC 17025 

Informe de 

gestión, 

necesidades 

proyecciones 

Laboratorio  

Sistema de 

gestión de 

calidad 
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ENTRADAS DEL PROCESO  
ACTIVIDADES DESCRIPCION 

CRITERIOS DE 
CONTROL 

SALIDA DE PROCESO 

PROCESO INFORMACION  INFORMACION PROCESO 

Laboratorio  

Sistema de 

gestión de 

Calidad 

Mapa de riesgos V 

Actualización del 

mapa de riesgos 

del laboratorio 

Realizar  la 

identificación de 

peligros, la 

evaluación y la 

valoración de riesgos. 

Verificación de la  

Informe de evaluación 

del mapa de riesgos. 

Mapa de 

riesgos 

actualizado 

Laboratorio  

Sistema de 

gestión de 

Calidad 

Laboratorio  

Sistema de 

gestión de 

Calidad 

Informes de 

auditoría 
A 

Implementación 

de acciones a 

los hallazgos 

realizados. 

Elaborar el respectivo 

análisis, identificación 

de causas, planes de 

acción a los 

hallazgos 

encontrados durante 

la auditoría interna. 

Informes de hallazgos 

de la auditoría realizada 

Informes de 

gestión 

Plan de 

mejoramiento 

Laboratorio  

Sistema de 

gestión de 

Calidad 

 

SEGUIMIENTO Y MEDICIÓN 

PARAMETROS DE CONTROL 
INDICADORES 

INDICADOR FORMULA META FRECUENCIA 

Verificación de los resultados generados en el 
laboratorio (equipos, ensayos realizados) para 
asegurar la confiabilidad de la información generada. 

Procesamiento de 
muestras 

(# muestras realizadas / 
# muestras planificadas)*100 

100% Mensual 

Manejo de producto 
no conforme 

(# trabajo No conforme/ # 
total de ensayo)*100 

<5% Mensual 
 

Elaboró Revisó Aprobó 

Líder del proceso: Laboratorio 
Profesional de Calidad  - 

Sistema de gestión de calidad del laboratorio 
Directos de operaciones 

Versión Fecha Control de cambios Observaciones 

    

Fuente: Elaborado por el autor. 
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7.3. HERRAMIENTAS PARA IMPLEMENTAR EL PLAN DE CALIDAD 

Por último y como soporte al plan de calidad propuesto para la implementación de 

un sistema de gestión de calidad con base en las normas NTC ISO 9001:2015 y 

NTC ISO/IEC 17025:2017, se define el programa de capacitaciones y 

sensibilizaciones como soporte al plan de calidad propuesto, así mismo se 

establece el cronograma de implementación y el respectivo presupuesto para 

alcanzar del plan de calidad. 

7.3.1. PROGRAMA DE CAPACITACIONES Y SENSIBLIZACIONES  

 

El programa de capacitaciones y sensibilizaciones propuesto es  apoyo y/o guía 

en las etapas la implementación y sostenimiento del sistema de gestión del 

laboratorio; los temas tratados en el programa están enfocados a todos los niveles 

de la organización (dirección, supervisión y operación), se incluyen temas de 

capacitación del personal del laboratorio con el fin de garantizar la competencia 

técnica; así mismo de charlas o jornadas de sensibilización con el fin de transmitir 

la importancia hacer parte del sistema de gestión de calidad. 

 Sensibilización del personal respecto a la implementación del sistema de 

gestión de calidad que permita garantizar la competencia técnica del 

laboratorio  

Tabla 9: Temas de sensibilización soporte al Plan de Calidad del Laboratorio 
PÚBLICO OBJETIVO TEMAS 

Personal directivo de la 

organización (gerencia 

general, gerencia 

media, líderes de 

macro procesos) 

Beneficios económicos, legales, operativos, competitivos 

relacionados con la implementación de un sistema de gestión 

de calidad para el laboratorio 

Identificar las actividades de implementación de un sistema de 

gestión de calidad para el laboratorio dentro de los 

lineamientos estratégicos de la organización. 

Capacitación estructura y generalidades de la norma NTC ISO 

17025:2017. Roles de la alta dirección dentro del sistema. 

Personal de procesos 

de la organización que 

tengan interacción con 

el laboratorio 

Generalidades de la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 y la 

integración con la norma NTC ISO 9001:2015.  

Importancia y beneficios de que las actividades realizadas por 

el laboratorio sean con base en los lineamientos establecidos 

por la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 

Identificar de forma clara los puntos claves (Actividades o 

etapas) en las cuales se tiene interacción con el proceso del 

laboratorio; resaltar la importancia de las actividades para el 

adecuado funcionamiento del laboratorio. 

Personal del Misión, visión, políticas de la organización, Mapa de procesos, 
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laboratorio (Jefe de 

laboratorio, analistas, 

personal de muestreo) 

Personal de la planta 

de tratamiento de 

aguas residuales 

Ubicación del laboratorio dentro de la organización 

Capacitación estructura y generalidades de la norma NTC ISO 

17025:2017. Componente de gestión y Componente técnico 

Política de Calidad, objetivos de calidad e indicadores de 

laboratorio. 

Procedimientos, instructivos y registros usados en el  

laboratorio 

Procedimientos o normas de referencia para la realización de 

ensayos de laboratorio. 

Roles, autoridades y responsabilidades en el laboratorio; 

personal de respaldo principales actividades dentro del 

laboratorio. 

Director de 

operaciones, Jefe de 

laboratorio, Profesional 

de Calidad 

Programas y planes de auditoría relacionados con el sistema 

de gestión de calidad aplicable al laboratorio 

Informes y resultados de las auditorías internas y externas 

realizadas. 

Estado de las acciones correctivas y tratamiento del trabajo 

NO conforme 

Acciones para abordar riesgos y oportunidades 

Quejas, evaluación de la satisfacción del cliente. 

Evaluación de riesgos en los servicios y operaciones del 

laboratorio 

Objetivos, manejo de indicadores y cumplimiento de metas 

Revisión por la dirección del sistema de gestión del 

laboratorio. 

Personal del 

laboratorio (Jefe de 

laboratorio, analistas, 

Profesional de Calidad) 

Programación de servicios externos e internos ( monitoreo, 

control y seguimiento, análisis fisicoquímicos) 

Solicitud de insumos, materiales y equipos de laboratorio. 

Procedimiento Productos y servicios suministrados 

externamente 

Solicitud de mantenimiento e infraestructura del laboratorio. 

Programación de mantenimiento y calibración de equipos 

Necesidades de elementos de protección individual, dotación, 

capacitaciones, inducciones y entrenamiento 

Fuente: Elaborado por el autor. 

 

 Capacitación del personal del laboratorio. (Componente técnico) 

Con el fin de desarrollar y fortalecer la competencia técnica del personal que 

realiza actividades dentro del laboratorio, en la Tabla 10 se identifican acorde al 

plan de calidad propuesto, los temas relacionados con los diferentes numerales de 

la norma y que garantizan un adecuado funcionamiento del laboratorio y la 

confiabilidad de los resultados emitidos; la gestión de las diferentes capacitaciones 
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en los temas planteados, será realizadas por personal externo e interno de la 

organización e irán dándose acorde se vayan implementado los temas que estén 

relacionados dentro del plan de calidad. 

Tabla 10: Temas Técnicos de soporte al Plan de Calidad del Laboratorio 
PÚBLICO 

OBJETIVO 
TEMAS 

Personal del 

Laboratorio y planta 

de tratamiento de 

Aguas Residuales. ( 

Analistas, auxiliares, 

operarios de planta) 

Buenas Prácticas de Laboratorio ( BPL) principios y aplicación. 

Manipulación, transporte, almacenamiento y manipulación de 

sustancias químicas. (fichas de seguridad, matriz de 

compatibilidad, etiquetado y rotulado) 

Generación, clasificación, manejo y almacenamiento de los 

residuos generados en el laboratorio 

Personal del 

Laboratorio: Analistas 

y auxiliares 

Gestión, Manejo del material y equipos de laboratorio. 
Materiales e instrumentación del laboratorio. Conceptos básicos 
y aspectos fundamentales para la gestión de equipos; criterios a 
tener en cuenta para la selección del equipo de medición. 
Condiciones de operación normal de un equipo, condiciones 
críticas del equipo, equipos fuera de operación. Planes de 
mantenimiento, verificación y calibración de equipos 

Personal del 

Laboratorio: Jefe de 

laboratorio, Analistas 

Generalidades y factores que influyen en la exactitud y 
confiabilidad de los ensayos y las calibraciones. Instalaciones y 
condiciones ambientales. Métodos de ensayo y 
calibración/validación de métodos.  Equipos y trazabilidad de la 
medición. 

Metrología aplicada. Sistema de aseguramiento metrológico 

para el laboratorio; Identificación de Variables de Calibración 

aplicables a las condiciones de operación de un laboratorio, 

puntos de calibración. Programa de Calibración de Equipos de 

laboratorio. Interpretación de certificados de Calibración. 

Estimación de la incertidumbre en la medición.  

Validación de metodologías de laboratorio: Definición y 

protocolo; ¿Qué se valida en el laboratorio?. Validación de 

métodos analíticos: Idoneidad, selectividad, precisión, exactitud 

y linealidad. Diseño de plan de validaciones Formas de 

presentar un informe de validación. Métodos analíticos 

(oficiales, propios y métodos no normativos) 

 Estadística Aplicada relacionada con el proceso del laboratorio. 

Quimiometría, manejo de cifras significativas, criterios para el 

manejo y rechazo de datos, pruebas t de Student, test Q. 

Aseguramiento de la Calidad de los resultados de ensayo: 

Evaluación y control de calidad de los resultados, Evaluación de 

métodos, Manejo de bitácoras de laboratorio, cartas de control 

pruebas de aptitud (pruebas ciegas) 

Resultados de informes de laboratorio, Lineamientos y 
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condiciones generales para presentación de resultados e 

informes de laboratorio. 

Personal del 

Laboratorio y planta 

de tratamiento de 

Aguas Residuales: 

Auxiliares, operarios 

de planta. 

Aspectos claves, procedimientos y condiciones para la toma y 

preservación de muestras a analizar. 

Medición de parámetros in situ. 

Manejo de la información documentada asociada a la actividad 

de muestreo.(Formatos de campo, reporte de resultados) 

Fuente: Elaborado por el autor. 

 

 Formación del personal del laboratorio con conocimiento técnico de la 

norma NTC ISO/IEC 17025:2017 

El sostenimiento del sistema de gestión de calidad para la competencia técnica del 

laboratorio requiere que se desarrolle con apoyo del personal perteneciente al 

proceso del laboratorio y personal de calidad de la organización como parte ajena 

al laboratorio, las competencias y formación específica como auditores en la 

norma NTC ISO/IEC 17025:2017; por lo cual es necesario seleccionar aquellas 

personas que van a desempeñar estos roles y gestionar la respectiva capacitación 

con un ente externo reconocido (ICONTEC, SGS). Dado el carácter técnico que 

tiene la norma y las competencias adicionales que deben tener las personas que 

conforman el grupo seleccionado, la capacitación del personal se realiza en dos 

fases, la primera fase se realiza durante las etapas iniciales de implementación del 

plan de calidad y estará a cargo del profesional de calidad del laboratorio; con el 

fin de que se brinden los conocimientos básicos y aplicados mediante la 

experiencia del proceso de implementación que se esté desarrollando; la siguiente 

fase del proceso de capacitación como auditores internos en la norma, está 

contemplada al finalizar la segunda etapa propuesta dentro del plan de calidad y 

estará soportada con la experiencia y el apoyo brindado en las etapas finales; 

donde se requiere realizar la verificación y ajustes del sistema de gestión de 

calidad que implementado según lo planeado. 

7.3.2. CRONOGRAMA Y PRESUPUESTO PARA EL PLAN DE CALIDAD 

Como resultado del estudio diagnóstico realizado y con base en el plan de calidad 

propuesto para la implementación del sistema de gestión para el laboratorio de 

análisis fisicoquímicos con base en la NTC ISO/IEC 17025:2017, se establece el 

cronograma de trabajo que permita definir de forma clara los tiempos en los cuales 

se van a realizar las acciones planteadas dentro del plan; el cronograma 

propuesto se realiza con base en un ciclo PHVA. 
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Tabla 11: Cronograma de trabajo para la implementación del plan de calidad del sistema de gestión con base en 
los lineamientos de la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 

E
ta

p
a
 

Actividad Recursos / Responsables 

CRONOGRAMA DE IMPLEMENTACION 

Primer año Segundo año 

1
 

2
 

3
 

4
 

5
 

6
 

7
 

8
 

9
 

1
0

 

1
1

 
1

2
 

1
 

2
 

3
 

4
 

5
 

6
 

7
 

8
 

9
 

1
0

 

1
1

 

1
2

 

P
L
A
N
E
A
R 

Diagnóstico del laboratorio de análisis 

fisicoquímico respecto a los lineamientos 

de las normas NTC ISO/IEC 9001:2015 y 

NTC ISO/IEC 17025:2017.  

Normas NTC ISO 9001:2015 

NTC ISCO/IEC 17025:2017. 

Listas de chequeo, 

computador.  

Profesional de Calidad  

                        

Análisis de la información obtenida en el 

diagnóstico, plan de calidad y elaboración 

de cronograma para la implementación 

del sistema de gestión para el laboratorio 

. 

Normas NTC ISO 9001:2015 

NTC ISCO/IEC 17025:2017. 

Computador,  

Profesional de Calidad. 

                        

Definición del presupuesto para la 

implementación del sistema de gestión de 

calidad para el laboratorio 

(administrativos y técnicos) 

 

Cotizaciones de: equipos, 

servicios de mantenimiento; 

capacitaciones. Computador, 

Profesional de Calidad. 

                        

 

Identificar las necesidades de 

infraestructura para el adecuado 

funcionamiento del laboratorio.  

Normas NTC ISO 9001:2015 

NTC ISCO/IEC 17025:2017, 

Normas condiciones 

ambientales para laboratorio. 

Computador.  

Profesional de Calidad. 

                        

Identificación de los proceso de la 

organización que tienen relación con el 

laboratorio 

Mapa de procesos de la 

organización, fichas de 

caracterización de procesos 

Profesional de calidad de la 

organización 

Jefe de laboratorio  
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E
ta

p
a
 Actividad Recursos / Responsables 

CRONOGRAMA DE 
IMPLEMENTACION 

CRONOGRAMA DE 
IMPLEMENTACION 

Primer Año Segundo Año 

1
 

2
 

3
 

4
 

5
 

6
 

7
 

8
 

9
 

1
0

 

1
1

 
1

2
 

1
 

2
 

3
 

4
 

5
 

6
 

7
 

8
 

9
 

1
0

 

1
1

 

1
2

 

H

A

C

E

R 

Identificar con el procedo de talento 
humano, las competencias técnicas del 
personal, identificar las necesidades de 
capacitación y formación. Definir la 
contratación del personal 

Jefe de talento humano, 
responsable de calidad, jefe 
de laboratorio. 

                        

Capacitaciones del personal del 
laboratorio en la norma NTC ISO/IEC 
17025:2017. Formación de auditores 
internos acorde a la NTC ISO/IEC 
17025:2017. 

Contratistas, jefe de 
laboratorio, Profesional de 
calidad. 

                        

Identificar los requerimientos de equipos 
del laboratorio acorde a las pruebas 
dentro del alcance, y equipos 
complementarios del laboratorio. Iniciar el 
proceso de compra en caso de 
requerirse. 

Computador, normas técnicas, 
Standard Methods for the 
Examination of Water & 
Wastewater 23rd edition, NTC 
ISO/IEC 17025:2017, 
Jefe de laboratorio. 

                        

Definir el programa de mantenimiento y  
calibración de los equipos con los cuales 
cuenta el laboratorio 

Manuales de equipo, variables 
de calibración, procedimientos 
operativos. 

                        

Definir y documentar las metodologías 
analíticas y procedimientos requeridos 
por el laboratorio para dar cumplimiento a 
la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 

Computador, normas técnicas, 
Standard Methods for the 
Examination of Water & 
Wastewater 23rd edition, NTC 
ISO/IEC 17025:2017,  

                        

Realizar las adecuaciones locativas en el 
laboratorio que garanticen las condiciones 
ambientales adecuadas para el 
funcionamiento del laboratorio y la validez 
de las pruebas. 

Económicos, planos del 
laboratorio. Líder del proceso, 
contratistas. 

        

 

                

Instalación de equipos de laboratorio, 
realizar mantenimientos y calibraciones 
según lo establecido. 

Contratista, jefes de 
laboratorio, profesional de 
calidad. 
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E
ta

p
a
 Actividad Recursos / Responsables 

CRONOGRAMA DE 
IMPLEMENTACION 

CRONOGRAMA DE 
IMPLEMENTACION 

Primer Año Segundo Año 

1
 

2
 

3
 

4
 

5
 

6
 

7
 

8
 

9
 

1
0

 

1
1

 
1

2
 

1
 

2
 

3
 

4
 

5
 

6
 

7
 

8
 

9
 

1
0

 

1
1

 

1
2

 

 Inicio y puesta en marcha de los métodos 
analíticos definidos para el laboratorio. 
Validación y verificación de los métodos 
establecidos. 

Responsable de calidad, jefe 
de laboratorio, analistas de 
laboratorio. 

                        

Cálculos de la incertidumbre de los 
métodos de análisis de aguas ( 
Residuales domésticas, no domésticas, 
superficiales, subterráneas)  

Responsable de Calidad, jefe 
de laboratorio, analista de 
laboratorio. 

                        

Programa de aseguramiento de la calidad 
del laboratorio  

Responsable de calidad, jefe 
de laboratorio. 

                        

Plan de almacenamiento de reactivos  Jefe laboratorio, Analistas de 
laboratorio, personal de HSE. 

                        

Plan de manejo de residuos sólidos y 
líquidos generados de laboratorio. 

Jefe laboratorio, Analistas de 
laboratorio, personal de HSE 

                        

V

E

R

I

F

I

C

A

R 

Realizar Auditorías internas al laboratorio 
acorde a los lineamientos de la NTC 
17025:2017 

Auditor interno de la norma 
NTC ISO/IEC17025:2017, 
responsable de calidad, jefe 
de laboratorio 

                        

Realizar pruebas de repetibilidad y 
precisión intermedia 

Recursos del laboratorio, 
reactivos, equipos, insumos. 
Jefe de laboratorio, Analistas. 

                        

Participar en pruebas de evaluación de 
desempeño 

Recursos económicos, 
Contratista, Jefe de 
laboratorio, Analistas. 

                        

A

C

T

U

A

R 

Realizar plan de mejoramiento: Identificar 
la causa raíz, establecer el plan de 
acciones correctivas. 

Responsable de calidad, jefe 
de laboratorio analistas. 

                        

Ejecutar las acciones correctivas 
propuestas dentro del plan de 
mejoramiento,  

Responsable de calidad, jefe 
de laboratorio analistas. 

                        

Fuente: Elaborado por el autor. 
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Para la implementación del sistema de gestión de calidad para el laboratorio de 

análisis fisicoquímicos con base en los lineamientos de la norma NTC ISO /IEC 

17025:2017 se requieren recursos que permitan fortalecer gran parte del 

componente técnico: Competencias, equipos, reactivos materiales; así mismo 

algunos tema de gestión requeridos que son particulares del sistema a 

implementar.  

Tabla 12: Presupuesto estimado para la implementación de un sistema de 
gestión bajo los lineamiento de la  NTC ISO/IEC 17025:2017 

ITEM ASPECTO 
COSTO 

APROXIMADO 
OBSERVACIONES 

1 

Diagnóstico, 
consolidación, análisis 
de la información, y 
plan de calidad y 
cronograma de trabajo. 

3.000.000 

Realizar un análisis de brechas, identificar 
las necesidades acorde a los requisitos 
establecidos por la NTC ISO/IEC 
17025:2017, establecer el plan de calidad y 
el cronograma de trabajo. 

2 Capacitaciones 15.000.000 

Capacitaciones en temas técnicos 
(Estimación de incertidumbre, verificación y 
validación de métodos, metrología). 
Formación de auditores internos en la NTC 
ISO/IEC 17025:2017. 

3 
Equipos e instrumentos 
de medición (1) 

30.000.000 
Adquisición de equipos menores 
complementarios a los existentes en el 
laboratorio 

4 
Reactivos grado 
analíticos, patrones y 
consumibles (1) 

20.000.000 

Adquisición de reactivos grado analítico 
para el desarrollo de metodologías 
analíticas, patrones de referencia y 
consumibles. 

5 
Mantenimiento y 
calibración de equipos 
(1) 

15.000.000 

Mantenimiento de los equipos existentes y 
contemplados bajo el alcance del sistema 
de gestión, calibración de los equipos 
nuevos y existentes. 

6 
Adecuación de 
infraestructura del 
laboratorio 

25.000.000 

Adecuaciones y arreglos locativos en el 
laboratorio que sean requeridos con el fin 
de cumplir con los requisitos establecidos 
por la norma. 

6 
Ensayos de Validación, 
ensayos de 
incertidumbre (2) 

10.000.000 
Estimado de las pruebas que están dentro 
del alcance del sistema de gestión basado 
en la NTC ISO/IEC 17025. 

7 

Implementación y 
documentación del 
sistema de gestión de 
calidad  

25.000.000 

Elaboración de la documentación 
relacionada con el sistema de gestión, 
orientación y verificación en los 
procedimientos analíticos bajo el alcance 
del sistema de gestión. 
Acompañamiento y asesoramiento durante 
el proceso de implementación 

8 

Auditoría interna bajo 
los lineamientos de la 
NTC ISO/IEC 
17025:2017 

5.000.000 

Honorarios del auditor con conocimientos 
en la NTC ISO/IEC 17025:2017 y la 
competencia técnica de las metodologías 
que se encuentran bajo el alcance del 
sistema de gestión a implementar en el 
laboratorio. 

9 Levantamiento de las 1.000.000 Revisar el informe de hallazgos de la 
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No conformidades de la 
auditoría interna  

auditoría interna, proponer las acciones 
para el cierre de las No conformidades. 

10 
Auditoría de 
acreditación (3) 

20.000.000 

Costo puede variar según el alcance de los 
parámetros acreditados; considerando los 
parámetros que se encuentran dentro del 
alcance del sistema, la revisión documental 
y la visita a campo por parte del ente 
acreditador.  

11 

Levantamiento de las 
no conformidades de la 
auditoria de 
acreditación(3) 

2.000.000 

Se establece con el fin de realizar las 
respectivas correcciones de aspectos 
documentales, asesoría de la parte técnica 
si llegase a existir, acompañamiento hasta 
el envío del cierre de las evidencias. 

TOTAL 171.000.000  

Fuente: Elaborado por el autor. 

 

NOTAS: 
(1) Posterior a la acreditación se deben establecer los recursos necesarios que permitan cubrir los gastos 
asociados al funcionamiento del laboratorio y mantener la respectiva acreditación, estos costos pueden 
disminuir dependiendo de si se mantiene el alcance o se aumenta. 
(2) Los costos son variables y dependen de los parámetros a ser acreditados. 
(3) Se incluyen los costos asociados al proceso de acreditación del laboratorio ante los respectivos entes 
acreditadores, esta decisión depende de la alta dirección.  
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8. CONCLUSIONES  

 

 El diagnóstico realizado al laboratorio de análisis fisicoquímicos asociado a la 

planta de tratamiento de aguas residuales mediante la implementación de las 

listas de chequeo independientes con base en las normas NTC ISO 9001:2015 

y NTC ISO/IEC 17025:2017 y complementado mediante diálogos sostenidos 

con el personal operativo, administrativo, profesionales de apoyo, responsables 

de proceso; permitió identificar que el laboratorio ha implementado y acogido 

de forma parcial algunos aspectos relacionados con el sistema de gestión 

basado en la norma NTC 9001, siendo los aspectos operativos los que se 

pueden evidenciar de forma parcial y acorde a las actividades del laboratorio;  

en el caso de los requisitos relacionados con la competencia técnica del 

laboratorio acorde a la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 estos se encuentran 

implementados de forma incipiente en especial aquellos relacionados con 

trazabilidad metrológica y aseguramiento de la validez de los resultados. 

 Mediante la revisión de las actividades actuales del laboratorio, contemplando 

algunas actividades futuras relacionadas, considerando los objetivos 

estratégicos de la organización mayor, el sistema de gestión de calidad 

implementado y teniendo en cuenta los lineamientos establecidos por la norma 

NTC ISO/IEC 17025:2017, se define la política de calidad y los respectivos 

objetivos del sistema de gestión de calidad a implementarse dentro del 

laboratorio que garantices la competencia técnica confiabilidad de los 

resultados. 

 Se establece el plan de calidad para el laboratorio de análisis fisicoquímicos de 

la planta de tratamiento de aguas residuales que permita la implementación de 

un sistema de gestión de calidad con base en la norma NTC ISO/IEC 

17025:2017 que garantice la competencia técnica y confiabilidad de los 

resultados obtenidos por el laboratorio, para lo cual se identificaron las 

actividades principales que permitan implementar los lineamientos de la norma 

que están relacionados con los aspectos técnicos, así mismo se considera la 

articulación con los puntos que tiene el sistema de gestión de la organización 

donde se encuentra inmerso el laboratorio. 

 Se realizó la caracterización del proceso: LABORATORIO DE ANÁLISIS 

FISICOQUIMICO DE AGUAS. Para estandarizar de forma adecuada las 

actividades realizadas por el laboratorio, garantizar las necesidades para el 

adecuado funcionamiento y operación, permitir la interacción con los otros 

procesos de la organización a la cual pertenece y optimizar los recursos con 

los que cuenta la organización.  
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 Se definen las herramientas que soporten el plan de calidad propuesto para el 

laboratorio de análisis fisicoquímico que permita la implementación del sistema 

de gestión de  calidad; dentro de las herramientas se consideran componente 

de capacitaciones, jornadas de sensibilización; se establece el cronograma 

para la implementación del plan de calidad y se realiza una estimación de los 

costos asociados para la ejecución del plan de calidad propuesto. 
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9. RECOMENDACIONES 

 

 Considerando que el éxito del sistema de gestión de calidad tiene como 

aspecto importante el compromiso de todo el personal incluido dentro del 

alcance del sistema, se deben desarrollar jornadas de sensibilización de 

forma permanente con el fin de transmitir la importancia que tiene realizar el 

trabajo personal acorde a los estándares establecidos para conseguir la 

calidad deseada, así mismos se recomienda realizar acercamientos con los 

diferentes procesos de la organización donde se encuentra inmerso el 

laboratorio con el fin de articular el nuevo proceso asociado al laboratorio. 

 Se requieren definir de forma clara las metodologías analíticas que van a 

ser incluidas dentro del sistema de gestión bajo los lineamientos de la NTC 

ISO/IEC 17025:2017 y poder establecer de esta forma los costos asociados 

adecuadamente. 

 Se requiere que durante el proceso de implementación del sistema de 

gestión para el laboratorio de  análisis fisicoquímicos acorde a los 

lineamientos de la NTC ISO/IEC 17025:2017 y la NTC ISO 9001:2015, la 

alta dirección demuestre un mayor grado de compromiso tanto para la 

organización como para el personal del laboratorio; evidenciado a través del 

seguimiento en el cumplimiento de las metas y los objetivos establecidos y 

facilitando los canales de comunicación entre toda la organización. 

 Se recomiendo revisar y ajustar de forma periódica el plan de calidad 

propuesto para la implementación del sistema de gestión, haciendo 

seguimiento a los objetivos, metas, actividades planteadas; en caso de 

presentarse cambios se debe reformular acorde a las necesidades que se 

generen y la situación que se tenga en el momento a medida que se va 

implementando el plan de calidad. 

. 
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ANEXO N°1: LISTA DE VERIFICACIÓN NORMA NTC-ISO 9001:2015 

Para diagnosticar el estado del laboratorio respecto a los estándares de la norma NTC-ISO 9001:2015 se utiliza la lista de 

chequeo que incluye los numerales que debe cumplir el laboratorio para satisfacer este estándar; adicionalmente a la par 

se van desarrollando las acciones que se deben implementar por cada ítem que luego sirven como base para la segunda 

etapa del proceso. 

  
NORMA TÉCNICA COLOMBIANA NTC/ISO 9001/2015 

N°   REQUISITOS 
Cumple 

(%) 
Documentación  

Evidencia 
Actividad a implementar para 

el Laboratorio 

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACIÓN 

4.1   4.1. COMPRENSION DE LA ORGANIZACIÓN Y SU CONTEXTO 

  

1 

La organización debe determinar las cuestiones 
externas e internas que son pertinentes para su 
propósito y su dirección estratégica y que afectan 
a su capacidad para lograr los resultados 
previstos de su sistema de gestión de la calidad. 

50% La organización 
determina su contexto 
mediante la matriz 
CANVAS 

Definir para el laboratorio un 
contexto detallado con base en 
su actividad misional y  como se 
articula dentro del  contexto de la 
organización.  

2 
La organización debe realizar seguimiento y 
revisión de la información sobre estas cuestiones 
externas e internas. 

50% 

    Cumplimiento  50%   

4.2   COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES INTERESADAS 

  

3 
La organización debe determinar las partes 
interesadas que son pertinentes al sistema de 
gestión de calidad. 

60% 
La organización 
cuenta con la matriz 
CANVAS se incluyen 
los anexos referentes 
a la identificación de 
las partes interesadas, 
los requisitos y la 
priorización; también 
tiene la matriz de 
requisitos del cliente. 

Identificar para el laboratorio 
cuales son las partes 
interesadas y los requisitos de 
las mismas que aplican y el 
laboratorio puede satisfacer con 
sus actividades. 

4 
La organización debe determinar los requisitos 
pertinentes de estas partes interesadas para el 
sistema de gestión de la calidad. 

60% 

5 
La organización debe realizar seguimiento y 
revisión de la información sobre estas partes 
interesadas y sus requisitos pertinentes. 

50% 
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    Cumplimiento  57%   
4.3   DETERMINACIÓN DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTIÒN DE LA CALIDAD 

  

6 

La organización debe: 

70% 

Se tiene una política  
de calidad para la 
organización luego  de 
considerar las 
cuestiones externas, lo 
internas y las partes 
interesadas. 
La política y el sistema 
de gestión de calidad  
se encuentra 
disponible en la 
intranet sin embargo el 
personal operativo no 
la conoce 
adecuadamente. 

Con el fin de cumplir con la 
política y el sistema de gestión 
de calidad que tiene la 
organización; se debe establecer 
para el laboratorio una directriz 
clara que vaya en línea a lo 
definido por la organización y 
aporte al fortalecimiento global 
del sistema de gestión de 
calidad. 

  
Determinar los límites y la aplicabilidad del 
sistema de gestión de la calidad para establecer 
su alcance.  

  
Considerar las cuestiones externas e internas 
indicadas. 

  Los requisitos indicados de las partes interesadas 
pertinentes. 

  Considerar los productos y servicios. 

  El alcance debe: 

  Estar disponible y mantenerse como información 
documentada. 

  Establecer los tipos de productos y servicios 
cubiertos. 

  Proporcionar justificación para cualquier requisito 
de esta Norma internacional que la organización 
determine no es aplicable para el alcance de su 
sistema de gestión de la calidad. 

    Cumplimiento  70%   
4.4   SISTEMA GESTIÓN DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS 

4.4.1 7 

La Organización debe establecer, implementar, 
mantener y mejorar, continuamente un sistema de 
gestión de la calidad, incluidos los procesos 
necesarios y sus interacciones, de acuerdo con 
los requisitos de esta Norma Internacional. 

70% 

Se tiene una 
caracterización de los 
procesos dentro de la 
organización y se 
cuenta con las 
herramientas 
necesarias para el 
adecuado 
funcionamiento de los 

Caracterización adecuada del 
subproceso al cual pertenece el 
laboratorio y la planta de 
tratamiento con el fin de poder 
articularlo al proceso al cual 
pertenece e identificar su 
interacción con los otros 
procesos. 

  8 

La organización debe 

40% Determinar los procesos necesarios para el 
sistema de gestión de la calidad y su aplicación a 
través de la organización. 
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Determinar las entradas requeridas y las salidas 
esperadas de estos procesos. 

mismos; sin embargo 
para el proceso al cual 
pertenece el 
laboratorio no se tiene 
claramente definido la 
interacción y la 
caracterización del 
laboratorio y la planta. 

Determinar la secuencia e interacción de estos 
procesos. 

Determinar y aplicar los criterios y los métodos 
(incluyendo seguimiento, medición e indicadores 
de desempeño relacionados) necesarios para 
asegurarse de la operación eficaz y el control de 
estos procesos. 

Determinar los recursos necesarios para estos 
procesos y asegurarse de su disponibilidad. 

Asignar las responsabilidades y autoridades para 
estos procesos 

Abordar los riesgos y oportunidades determinados 
de acuerdo con los requisitos del apartado 6.1. 

Evaluar estos procesos e implementa cualquier 
cambio necesario para asegurarse de que estos 
procesos logran los resultados previstos. 

Mejorar los procesos y el sistema de gestión de la 
calidad. 

4.2.2   
En la medida en que sea necesario, la 
organización debe 

  
Existen herramientas 
para mantener y 
conservar la 
información 
documentada, sin 
embargo dentro del 
laboratorio y la planta 
No se evidencia 
directrices claras para 
para el manejo de la 
información 

Establecer claramente las 
directrices para conservar y 
mantener la información 
documentada relevante que sea 
pertinente al laboratorio de la 
planta de tratamiento. 

  

9 
Mantener información documentada para apoyar 
la operación de sus procesos. 

40% 

10 
Conservar la información documentada para tener 
la confianza de que los procesos se realizan 
según lo planificado. 

40% 
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documentada. 

    Cumplimiento  48%   

CUMPLIMIENTO CON EL NUMERAL 53%   
5   5. LIDERAZGO 

5.1   LIDERAZGO Y COMPROMISO 

5.1.1   GENERALIDADES.       

  

  
La Alta Dirección debe demostrar liderazgo y 
compromiso con respecto al sistema de gestión de 
la calidad: 

90% 

La alta dirección de la 
organización se 
encuentra 
comprometida con la 
eficacia y eficiencia del 
sistema de gestión de 
calidad al disponer de 
los recursos 
necesarios para su 
implementación, 
siendo este acorde al 
contexto de la 
organización, 
comunicándolo a los 
empleados y 
realizando una revisión 
del desempeño del 
mismo de forma 
periódica. 

Establecer los lineamientos 
bajos cuales se puede alinear el 
desarrollo de actividades del 
laboratorio y la planta de 
tratamiento con el sistema de 
gestión de calidad de la 
organización y el compromiso 
del jefe de proceso y gerencia 
media. 

1 
Asumiendo la responsabilidad y obligación de 
rendir cuentas con relación a la eficacia del 
sistema de gestión de la calidad. 

2 

Asegurándose de que se establezcan la política 
de la calidad y los objetivos de la calidad para el 
sistema de gestión de la calidad, y que éstos sean 
compatibles con el contexto y la dirección 
estratégica de la organización. 

3 
Asegurándose de la integración de los requisitos 
del sistema de gestión de la calidad en los 
procesos de negocio de la organización. 

4 
Promoviendo el uso del enfoque a procesos y el 
pensamiento basado en riesgos. 

5 
Asegurándose de que los recursos necesarios 
para el sistema de gestión de la calidad estén 
disponibles. 

6 
Comunicando la importancia de una gestión de la 
calidad eficaz y conforme con los requisitos del 
sistema de gestión de la calidad. 

7 
Asegurándose de que el sistema de gestión de la 
calidad logre los resultados previstos. 
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8 
Comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las 
personas, para contribuir a la eficacia del sistema 
de gestión de la calidad. 

9 Promoviendo la mejora. 

10 
Apoyando otros roles pertinentes de la dirección, 
para demostrar su liderazgo en la forma en la que 
aplique a sus áreas de responsabilidad. 

5.1.2   ENFOQUE AL CLIENTE       

  

  
La alta dirección debe demostrar liderazgo y 
compromiso con respecto al enfoque al cliente. 
Asegurándose de que: 

60% 

La alta dirección 
promueve el enfoque 
al cliente, proporciona 
los mecanismos para 
identificar los 
requisitos y el aumento 
de la satisfacción; sin 
embargo no se tiene 
claridad cuáles son los 
clientes internos y 
externos que atañen al 
laboratorio 

Definir claramente cuáles son los 
clientes internos y externos que 
el laboratorio con el desarrollo de 
sus actividades se encuentra en 
contacto directo, así como la 
política para la satisfacción del 
cliente. 

11 
Se determine, comprenda y cumplan regularmente 
los requisitos del cliente y los legales y 
reglamentarios aplicables. 

12 

Se determinan y consideran los riesgos y 
oportunidades que pueden afectar a la 
conformidad de los productos y servicios y a la 
capacidad de aumentar la satisfacción del cliente. 

13 
Se mantiene el enfoque en el aumento de la 
satisfacción del cliente 

    Cumplimiento  75%   

5.2   POLITICA 

5.2.1    Establecimiento de la Política de la calidad 

80% 

La alta dirección  tiene 
claramente definida la 
política de calidad para 
la organización.  

Establecer para el laboratorio las 
acciones que le apuntan a 
cumplir la política de calidad 
definida por la organización  

  

  
la alta dirección debe establecer, implementar y 
mantener una política de calidad que: 

14 
Sea apropiada al propósito y contexto de la 
organización y apoye su dirección estratégica. 

15 
Proporciona un marco de referencia para el 
establecimiento de objetivos de la calidad. 

16 
Incluye un compromiso de cumplir los requisitos 
aplicables. 

17 Incluye un compromiso de mejora continua del 
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sistema de gestión de la calidad. 

5.2.2   Comunicación de la política de calidad 

60% 

La planta donde está 
inmersa la 
organización tiene los 
canales para 
manifestar la política 
de calidad, se hace 
por medio de una 
plataforma informática 
a la cual tienen acceso 
el personal 
administrativo de la 
organización. 

Establecer canales de 
comunicación que permitan dar a 
conocer la política de calidad de 
la organización, así como definir 
una política internar para el buen 
funcionamiento del laboratorio, 
que se encuentre en línea con la 
política de calidad de la 
organización. 

    La política de calidad debe 

  

18 
Debe estar disponible y mantenerse como 
información documentada. 

19 
Se comunica, entiende y aplica dentro de la 
organización. 

20 
Está disponible para las partes interesadas 
pertinentes, según corresponda. 

    Cumplimiento  70%   

5.3   ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA ORGANIZACIÓN. 

  

  

La alta dirección debe asegurarse de que las 
responsabilidades y autoridades para los roles 
pertinentes se asignen, se comuniquen y se 
entiendan en toda la organización. 

40% 

No se tiene claramente 
definido el tema de 
roles y 
responsabilidades que 
incumben a la planta 
de tratamiento  y el 
laboratorio, se 
difuminan los alcances 
de los diferentes 
cargo. 

Establecer claramente los roles y 
responsabilidades que se 
requieren para la realización de 
actividades propias del 
laboratorio. 

21 
La alta dirección debe asignar la responsabilidad y 
autoridad para: 

22 
Asegurarse de que el sistema de gestión de la 
calidad es conforme con los requisitos de esta 
Norma Internacional. 

23 
Asegurarse de que los procesos están generando 
y proporcionando las salidas previstas. 

24 
Informar, en particular, a la alta dirección sobre el 
desempeño del sistema de gestión de la calidad y 
sobre las oportunidades de mejora. 

25 
Asegurarse de que se promueve el enfoque al 
cliente en toda la organización. 

26 Asegurarse de que la integridad del sistema de 
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gestión de la calidad se mantiene cuando se 
planifican e implementan cambios en el sistema 
de gestión de la calidad. 

    Cumplimiento  40%   

CUMPLIMIENTO CON EL NUMERAL 70%   
6   6. PLANIFICACIÓN 

6.1   ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPROTUNIDADES 

6.1.1   
Al planificar el sistema de gestión de la calidad, la 
organización debe 

50% 

La organización 
cuenta con 
herramientas para 
identificar, evaluar y 
priorizar los riesgos, 
así como para ejercer 
los controles 
respectivos; para el 
laboratorio y la planta 
de tratamiento se 
tienen identificados 
algunos riesgos y 
controles. 

Definir de forma clara los riesgos 
que se pueden presentar durante 
el desarrollo de sus actividades 
(identificación), evaluación, 
priorización y los controles para 
mitigar los riesgos. 

  

1 
Asegurar que el sistema de gestión de la calidad 
puede lograr sus resultados previstos. 

2 Aumentar los efectos deseables. 

3 Prevenir o reducir efectos no deseados. 

4 Lograr la mejora. 

6.1.2   La organización debe planificar 

40% 

La organización 
cuenta con 
herramientas para 
identificar, evaluar y 
priorizar los riesgos, 
así como para ejercer 
los controles 
respectivos; para el 
laboratorio y la planta 
de tratamiento se 
tienen identificados 
algunos riesgos y 
controles. 

Definir de forma clara los riesgos 
que se pueden presentar durante 
el desarrollo de sus actividades 
(identificación), evaluación, 
priorización y los controles para 
mitigar los riesgos. 

  

5 
Las acciones para abordar estos riesgos y 
oportunidades. 

6 
La manera de: 
Integrar e implementar las acciones en sus 
procesos del sistema de gestión de la calidad.  

7 Evaluar la eficacia de estas acciones. 
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    Cumplimiento  45%   
6.2   OBJETIVOS DE CALIDAD Y PLANIFICACIÒN PARA LOGRARLOS 

6.2.1   

La organización debe establecer objetivos de la 
calidad para las funciones y niveles pertinentes y 
los procesos necesarios para el sistema de 
gestión de la calidad. Los objetivos de la calidad: 

60% 

Los objetivos de 
calidad de la 
organización se 
encuentran inmersos 
dentro del mapa 
estratégico de la 
organización y se 
encuentran acordes a 
los requisitos del 
cliente.  

Identificar claramente a cuales 
objetivos de calidad el 
laboratorio y la planta de 
tratamiento (desde el proceso al 
cual pertenece) apunta a cumplir 
y realizar un plan de acción 
acorde a las actividades. 

  

8 Deben ser coherentes con la política de calidad. 

9 Deben ser medibles. 

10 Deben tener en cuenta los requisitos aplicables. 

11 
Deben ser pertinentes para la conformidad de los 
productos y servicios y para el aumento de la 
satisfacción del cliente. 

12 Deben ser objeto de seguimiento. 

13 Deben comunicarse 

  
14 Deben actualizarse, según corresponda 

15 
La organización debe mantener información 
documentada sobre los objetivos de la calidad. 

6.2.2   
Al planificar cómo lograr sus objetivos de la 
calidad, la organización debe determinar: 

70% 

La organización tiene 
establecido un 
procedimiento para la 
planificación del 
sistema de gestión de 
forma global. 

Tomando como referencia el 
procedimiento general, definir los 
mecanismos para el 
cumplimiento de los objetivos de 
calidad definidos para el 
laboratorio. 

  

16 Qué se va a hacer 

17 Qué recursos se requerirán. 

18 Quién será responsable. 

19 Cuándo se finalizará. 

20 Cómo se evaluarán los resultados. 

    Cumplimiento  65%   
6.3   PLANIFICACIÒN DE LOS CAMBIOS 

  
  

Cuando la organización determine la necesidad de 
cambios en el sistema de gestión de la calidad, 
estos cambios se deben llevar acabo de manera 
planificada. La organización debe considerar: 

60% 

Se tienen algunas 
herramientas para la 
planificación de los 
cambios en el sistema 
de gestión de calidad, 
sin embargo no se 

Establecer las directrices para la 
planificación de los cambios que 
afecten el laboratorio y la planta 
de tratamiento, estas deben 
estar articuladas con el sistema 
de gestión de calidad de la 

21 
El propósito de los cambios y sus consecuencias 
potenciales. 
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22 La integridad del sistema de gestión de la calidad. evidencia su aplicación 
en algunos procesos 
de la organización. 

organización. 

23 La disponibilidad de recursos. 

24 
La asignación o reasignación de 
responsabilidades y autoridades. 

    Cumplimiento  60%   

CUMPLIMIENTO CON EL NUMERAL 58%   
7   7. APOYO 

7.1   RECURSOS 

7.1.1   Generalidades       

  

1 

La organización debe determinar y proporcionar 
los recursos necesarios para el establecimiento, 
implementación, mantenimiento y mejora continua 
del sistema de gestión de la calidad.  
La organización debe considerar: 

70% 

Se cuenta con las 
herramientas que 
permite la solicitud de 
los recursos para el 
funcionamiento del 
sistema de gestión, sin 
embargo faltan 
actividades para la 
gestión de los 
recursos.  

Establecer las directrices por los 
cuales se gestionan los recursos 
para el adecuado funcionamiento 
del laboratorio utilizando las 
herramientas que se tienen y 
adecuándolas al laboratorio. 

2 
Las capacidades y limitaciones de los recursos 
internos existentes. 

3 
Qué se necesita obtener de los proveedores 
externos. 

7.1.2   Personas 
 

    

  4 

La organización debe determinar y proporcionar 
las personas necesarias para la implementación 
eficaz de su sistema de gestión de la calidad y 
para la operación y control de sus procesos. 

60% 

La organización donde 
está inmerso el 
laboratorio y la planta 
de tratamiento destina 
el personal adecuado 
para la operación del 
sistema de gestión sin 
embargo se tiene una 
carencia respecto al 
personal para la 
operación de 
laboratorio y parte de 
la planta. 

Definir claramente las personas 
necesarias para el adecuado 
funcionamiento del laboratorio y 
el funcionamiento del sistema de 
gestión de calidad en laboratorio 
bajo las normas en 
consideración. 
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7.1.3   Infraestructura 
 

    

  

  

La organización debe determinar, proporcionar y 
mantener la infraestructura necesaria para la 
operación de sus procesos y logra la conformidad 
de los productos y servicios.  

60% 

Se tienen algunas 
herramientas que 
permiten identificar la 
estructura requerida 
para la operación de 
los procesos, sin 
embargo muchos no 
se encuentran 
incluidos o fuera de 
este. 

Determinar los requerimientos 
del laboratorio para un adecuado 
funcionamiento y relacionarlos 
dentro de las herramientas con 
las que cuenta el sistema de 
gestión de calidad 

5 Edificios y servicios asociados 

6 Equipos, incluyendo hardware y software. 

7 Recursos de transporte. 

8 Tecnologías de la información y la comunicación. 

7.1.4   Ambiente para la operación de los procesos 
 

    

    

La organización debe determinar, proporcionar y 
mantener el ambiente necesario para la operación 
de sus procesos y para lograr la conformidad de 
los productos y servicios. 

60% 

Se tienen 
herramientas que 
permiten la promoción 
de ambientes de 
trabajo adecuados 
para el personal y el 
desarrollo de espacios 
físicos para el 
desarrollo de 
actividades, sin 
embargo se requiere 
un programa detallado 
y con definiciones 
claras para su 
implementación  

Se requiere realizar  una 
identificación de todos los 
recursos físicos para el 
adecuado desempeño del 
laboratorio, así como definir los 
requerimientos para generar 
ambiente de trabajo de sana 
convivencia que se realice 
actividades dentro del mismo. 

  

9 
Sociales (por ejemplo, no discriminatorio, 
ambiente tranquilo, libre de conflictos). 

10 
Psicológicos (por ejemplo, reducción de estrés, 
prevención del síndrome de agotamiento, cuidado 
de las emociones). 

  11 
Físicos (por ejemplo: temperatura, calor, 
humedad, iluminación, circulación del aire, 
higiene, ruido). 

7.1.5   Recurso de Seguimiento y Medición.       

7.1.5.1   Generalidades       
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12 

La organización debe determinar y proporcionar 
los recursos necesarios para asegurarse de la 
validez y fiabilidad de los resultados cuando se 
realice el seguimiento o la medición para verificar 
la conformidad de los productos y servicios con 
los requisitos. 
 La organización se asegura de que los recursos 
proporcionados: 

40% 

Se suministran los 
recursos necesarios 
en algunos casos 
cuando son 
requeridos, sin 
embargo falta claridad 
en el tema de las 
especificaciones que 
deben tener los 
mismos para evitar 
confusiones 

Establecer con base en los 
requisitos, los recursos 
necesarios para asegurar la 
veracidad de las actividades de 
seguimiento y medición que se 
desarrollan dentro del 
laboratorio. 

  

13 
Son apropiados para el tipo específico de 
actividades de seguimiento y medición realizadas. 

30% 

En algunos casos NO 
se tiene claridad 
respecto a las 
actividades de 
seguimiento son las 
apropiadas, falta 
mantener la 
información 
documentada donde 
se permita realizar la 
trazabilidad de las 
mediciones y la 
idoneidad de los 
recursos. 

Establecer las directrices y los 
procedimientos para la 
determinación de los recursos 
(materiales, reactivos y equipos) 
que son necesarios en el 
laboratorio para realizar el 
seguimiento y medición a la 
operación de la planta de 
tratamiento y las actividades de 
apoyo que presta al proceso 
donde se encuentra inmerso. 

14 
Se mantiene para asegurarse de la idoneidad 
continua para su propósito. 

15 

La organización conserva la información 
documentada, apropiada como evidencia de que 
los recursos de seguimiento y medición son los 
idóneos para su propósito. 

7.1.5.2
.   Trazabilidad de las mediciones 

  

  

Cuando la trazabilidad de las mediciones es un 
requisito, o es considerada por la organización 
como parte esencial para proporcionar confianza 
en la validez de los resultados de la medición, el 
equipo de medición debe: 

50% 

Se realizan alguna 
actividades en los 
equipos con los que 
cuenta la organización 
las cuales están 
encaminadas a 

Establecer de forma detallada 
los requisitos, actividades y 
programas que permitan 
mantener los equipos con los 
que cuenta el laboratorio en 
condiciones adecuadas para su 
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16 

Calibra o verifica, o ambas, a intervalos 
especificados, o antes de su utilización, contra 
patrones de medición trazables a patrones de 
medición internacionales o nacionales. 

proporcionar confianza 
en los resultados de la 
medición, sin embargo 
falta establecer de 
forma adecuada el 
conjunto de 
actividades para que 
cada equipo pueda 
operar de forma 
confiable sin afectar la 
validez de los 
resultados y establecer 
los protocolos para 
conservar la 
información 
documentada.  

funcionamiento y los 
mecanismos para conservar la 
información documentada.  

17 
Cuando no existen tales patrones, se conserva 
como información documentada la base utilizada 
para la calibración o la verificación. 

18 Se identifica, para determinar su estado. 

19 
Se protege contra ajustes, daño o deterioro que 
pueda invalidar el estado de calibración y los 
posteriores resultados de la medición. 

20 

La organización determina si la validez de los 
resultados de medición previos se ha visto 
afectada de manera adversa cuando el equipo de 
medición se considere no apto para su propósito 
previsto, y toma las acciones adecuadas cuando 
es necesario. 

7.1.6    CONOCIMIENTO DE LA ORGANIZACIÓN       

  

21 

La organización debe determinar los 
conocimientos para la operación de sus procesos 
y para lograr la conformidad de los productos y 
servicios. Estos conocimientos deben mantenerse 
y ponerse a disposición en la medida en que sea 
necesario. 

30% 

Dentro de la 
organización se tiene 
las herramientas para 
mantener el 
conocimiento de los 
proceso, 
procedimientos e 
instructivos, sin 
embargo la mayoría de 
información que 
corresponde a la 
planta y el laboratorio 
se encuentra 
desactualizado y en 
algunos casos faltante.  

Se requiere elaborar los 
documentos que permitan el 
desarrollo de las actividades de 
laboratorio, definir la información 
de referencia y la validez de los 
métodos que se tienen hasta el 
momento. 22 

Cuando se abordan las necesidades y tendencias 
cambiantes, la organización considera sus 
conocimientos actuales y determina cómo adquirir 
o acceder a los conocimientos adicionales 
necesarios y a las actualizaciones requeridas. 
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    Cumplimiento  49%   

7.2   COMPETENCIA 

  

  La organización: 

80% 

Se tiene establecido 
las competencias para 
los perfiles en algunos 
procesos, sin embargo 
se requiere generar 
claridad para algunas 
personas y los planes 
de formación que se 
tienen para las 
personas. 

Identificar las competencias que 
son requeridas para el personal 
que desarrolla actividades dentro 
del laboratorio y la planta de 
tratamiento de lixiviados. 

23 

Determina la competencia necesaria de las 
personas que realizan, bajo su control, un trabajo 
que afecta al desempeño y eficacia del sistema de 
gestión de la calidad. 

24 
Se asegura de que estas personas sean 
competentes, basándose en la educación, 
formación o experiencia apropiadas. 

25 
Cuando es aplicable, toma acciones para adquirir 
la competencia necesaria y evaluar la eficacia de 
las acciones tomadas. 

26 
Conserva la información documentada apropiada 
como evidencia de la competencia 

    Cumplimiento  80%   

7.3   TOMA DE CONCIENCIA 

  

  
La organización debe asegurarse de que las 
personas que realizan el trabajo bajo el control de 
la organización tomen conciencia de: 

50% 

La organización y el 
proceso requieren 
actividades 
encaminadas a la 
toma de conciencia 
por parte del personal 
respecto al sistema de 
gestión de calidad. 

Establecer los lineamientos y 
mecanismos para promover las 
actividades encaminadas a la 
toma de conciencia por parte del 
personal respecto al sistema de 
gestión de calidad.  

27 La política de calidad. 

28 Los objetivos de calidad pertinentes. 

29 
Su contribución a la eficacia del sistema de 
gestión de la calidad, incluidos los beneficios de 
una mejora del desempeño. 

30 
Las implicaciones del cumplimiento de los 
requisitos del sistema de gestión de la calidad. 

    Cumplimiento  50%   
7.4   COMUNICACIÓN 

    
La organización debe determina las 
comunicaciones internas y externas pertinentes al 
sistema de gestión de la calidad, que incluyan: 

70% 
La organización tiene 
establecidas las 
directrices para las 

Generar los canales de 
comunicación dentro del 
laboratorio y la planta de 
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31 Que comunicar. comunicaciones 
respecto al sistema de 
gestión de calidad, sin 
embargo se requiere 
una mayor inclusión 
para el personal 
operativo que integra 
los procesos 
misionales de la 
organización. 

tratamiento que  permitan 
acercar al personal operativo al 
sistema de gestión que tiene la 
organización e incluir dentro de 
estos canales aspectos 
relevantes de las normas en 
consideración. 

32 Cuándo comunicar. 

33 A quién comunicar 

34 Cómo comunicar. 

35 Quién comunica. 

    Cumplimiento  70%   
7.5   INFORMACIÓN DOCUMENTADA 

7.5.1   GENERALIDADES       

    
 el sistema de gestión de la calidad de la 
organización incluye: 

70% 

La organización está 
en proceso de 
actualización de la 
información 
documentada de todos 
los procesos, sin 
embargo se encuentra 
pendiente la inclusión 
dentro de varia 
documentación de los 
procesos  

Generar e incluir toda la 
información documentada 
requerida por el laboratorio para 
el cumplimiento de las normas 
en consideración dentro de la 
base con la que cuenta la 
organización  

  

36 
Información documentada requerida por esta 
Norma Internacional. 

37 
Información documentada que la organización 
determina como necesaria para la eficacia del 
sistema de gestión de la calidad. 

7.5.2    CREACIÓN Y ACTUALIZACIÓN 

50% 

 
Se identifica 

documentación que se 

ha manejado con 

diferentes versiones 

que no se encuentran 

dentro de la base de 

información 

Se identifica diferente versiones 
de los documentos que se 
manejan dentro del laboratorio 
que se encuentran fuera de la 
base de datos de la información 
documentada que tiene la 
organización. 

  

  
Al crear y actualizar la información documentada, 
la organización debe asegurar de que lo siguiente 
sea lo apropiado. La organización: 

37 
Identifica y describe (por ejemplo, titulo, fecha, 
autor o número de referencia) 

38 
Tiene formato (por ejemplo, idioma, versión del 
software, gráficos) y los medios de soporte (por 



81 

ejemplo, papel, electrónico). documentada con la 

que cuenta la 

organización y el 

proceso. 
39 

Revisa y aprueba con respecto a la conveniencia 
y adecuación. 

7.5.3   CONTROL DE INFORMACIÓN DOCUMENTADA       

7.5.3.1   

La información documentada requerida por el 
sistema de gestión de calidad y por esta norma 
internacional se debe controlar para asegurarse 
de que: 

60% 

La organización 
cuenta con 
herramientas para el 
control de la 
información 
documentada, su 
disponibilidad y 
protección, sin 
embargo no cuenta 
con la socialización 
entre los diferentes 
procesos para su uso 
e implementación.  

Establecer  las herramientas que 
van a ser utilizadas para el 
control de la información 
documentada que se genere 
dentro del laboratorio, las 
disponibilidad y pertinencia para 
el acceso a dicha información.  

  40 
Esté disponible y sea idónea para su uso, donde y 
cuando se necesite; 

  41 
Este protegida adecuadamente ( por ejemplo, 
contra pérdida de confidencialidad, uso 
inadecuado o pérdida de integridad) 

7.5.3.2   
Para el control de la información documentada, la 
organización debe abordar las siguientes 
actividades, según corresponda: 

50% 

Se requieren definir 
claramente el control 
de la información 
documentada que se 
tiene hasta el 
momento, ya que parte 
de la información 
documentada 
considerada relevante 
para el funcionamiento 
de los procesos no 
tiene todos los 
mecanismos para su 

Definir el control que debe tener 
la información documentada, el 
acceso de dicha información 
para el los líderes de proceso, la 
conservación e integrarla con las 
herramientas con las que cuenta 
la organización.  

  42 Distribución, accesos, recuperación y uso 

  43 
Almacenamiento y preservación, incluida la 
preservación de la legibilidad; 

  44 
Control de cambios (por ejemplo control de 
versión) 

  45 Conservación y disposición 
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  46 

La información documentada de origen externo, 
que la organización determina como necesaria 
para la planificación y operación del sistema de 
gestión de calidad, se debe identificar, según sea 
apropiado, y controlar. 

acceso, control y 
recuperación  

  47 
La información documentada conservada como 
evidencia de la conformidad debe protegerse 
contra modificaciones no intencionadas. 

CUMPLIMIENTO CON EL NUMERAL 58%   
8   8. OPERACIÓN 

8.1   PLANIFICACIÓN Y CONTROL OPERACIONAL 

  

  

La organización debe planificar, implementar y 
controlar los procesos (véase 4.4.) necesarios 
para cumplir los requisitos para la provisión de 
productos y servicios, y para implementar las 
acciones determinadas en el capítulo 6. La 
organización planifica: 

50% 

La organización 
cuenta con las 
herramientas para la 
planificación, control 
de los procesos a nivel 
general y las salidas y 
la caracterización de 
los procesos; se 
requiere actualización 
de las herramientas 
productos de los 
cambios que se han 
generado dentro de la 
organización. 

Establecer las directrices para la 
planificación, implementación y 
control de las actividades 
principales que se desarrollan 
dentro del laboratorio y 
acoplarlas con las directrices del 
líder de proceso y gerencia 
media dentro de la cual se 
encuentra inmerso el laboratorio 

1 
La determinación de los requisitos para los 
productos y servicios. 

2 El establecimiento de criterios para los procesos 

3 
El establecimiento de criterios para la aceptación 
de productos y servicios. 

4 
La determinación de los recursos necesarios para 
lograr la conformidad con los requisitos de los 
productos y servicios. 

5 
La implementación del control de los procesos de 
acuerdo con los criterios. 

6 

La determinación, el mantenimiento y la 
conservación de la información documentada en 
la extensión necesaria para: 
Tener confianza en que los procesos se han 
llevado a cabo según lo planificado 
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7 
Demostrar la conformidad de los productos y 
servicios con sus requisitos. 

8 
La salida de esta planificación es adecuada para 
las operaciones de la organización. 

9 

La organización controla los cambios planificados 
y revisa las consecuencias de los cambios no 
previstos, tomando acciones para mitigar 
cualquier efecto adverso, según sea necesario. 

10 
La organización debe asegurarse que los 
procesos contratados externamente estén 
controlados 

    Cumplimiento  50%   

8.2   REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS 

8.2.1   COMUNICACIÓN CON EL CLIENTE       

  

11 
Proporciona la información relativa de los 
productos y servicios. 

60% 

La organización 
cuenta con las 
herramientas 
necesarias para la 
comunicación con el 
cliente, realiza 
tratamiento a las 
observaciones 
realizadas. 

Establecer para el laboratorio las 
herramientas de comunicación 
que tiene el laboratorio para 
interactuar con el cliente directo, 
realizar el tratamiento de las 
observaciones realizadas 

12 
Trata las consultas, los contratos o los pedidos, 
incluyendo los cambios, 

13 
Obtiene la retroalimentación de los clientes 
relativa a los productos y servicios, incluyendo las 
quejas de los clientes. 

14 Manipular o controlar la propiedad del cliente 

15 
Establece los requisitos específicos para las 
acciones de contingencia, cuando sea pertinente. 

8.2.2    DETERMINACIÓN DE LOS REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS  

  
  

Cuando se determinan los requisitos para los 
productos y servicios que se van a ofrecer a los 
clientes, la organización debe asegurar que los 
requisitos para los productos y servicios se 
definen, incluyendo: 

60% 

La organización 
cuenta con una matriz 
de requisitos legales y 
reglamentarios para 
para el servicio que 
presta, realiza las 

Establecer los requisitos legales 
y reglamentarios que aplican a 
los servicios ofrecidos por el 
laboratorio y las actividades de la 
planta de tratamiento de 
lixiviados con el fin de dar 16 Cualquier requisito legal y reglamentario aplicable. 
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17 
Aquellos considerados necesarios para la 
organización. 

actividades para el 
cumplimiento de las 
declaraciones que 
realiza.  

cumplimiento a los requisitos 
declarados. 

18 
La organización cumple con las declaraciones 
acerca de los productos y servicios que ofrece. 

8.2.3   REVISIÓN DE LOS REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS  

8.2.3.1 20 

La organización debe asegurarse de que tiene la 
capacidad para cumplir los requisitos para los 
productos y servicios que se van a ofrecer a los 
clientes. 
 La organización debe llevar a cabo una revisión 
antes de comprometerse a suministrar productos y 
servicios a un cliente. La revisión incluye: 

60% 

La revisión cruzada 
entre los requisitos 
para la prestación del 
servicios y la 
capacidad para 
prestarlos se realiza 
de forma general y 
luego por cada 
proceso, esta actividad 
se va desarrollando de 
forma periódica.   

Definir el proceso de revisión de 
los requisitos para la prestación 
de los servicios ofrecidos por el 
laboratorio y la planta de 
tratamiento, los cuales estén 
alineados con las directrices 
generales para la organización. 

  

21 
Los requisitos especificados por el cliente, 
incluyendo los requisitos para las actividades de 
entrega y las posteriores a la misma. 

22 
Los requisitos no establecidos por el cliente, pero 
necesarios para el uso especificado o previsto, 
cuando sea conocido. 

23 Los requisitos especificados por la organización. 

24 
Los requisitos legales y reglamentarios aplicables 
a los productos y servicios. 

25 
Las diferencias existentes entre los requisitos del 
contrato o pedido y los expresados previamente. 

26 
La organización se asegura de que resuelven las 
diferencias existentes entre los requisitos del 
contrato o pedido y los expresados previamente 

27 

La organización confirma los requisitos del cliente 
antes de la aceptación, cuando el cliente no 
proporcione una declaración documentada de sus 
requisitos. 
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8.2.3.2  28 

La organización debe conservar la información 
documentada, cuando sea aplicable. 
 La organización conserva información 
documentada sobre: 

60% 

La organización 
cuenta con algunos 
medios para la 
conservación de la 
información 
documentada 
relevante para el 
direccionamiento 
estratégico y aspectos 
principales de los 
procesos 

Establecer las directrices para 
mantener la información 
documentada para ambas 
normas en consideración que 
sea relevante al laboratorio, la 
planta de tratamiento y que 
corresponda a revisiones 
relevantes que cambien la 
operatividad  

  

29 Los resultados de la revisión. 

30 
Cualquier requisito nuevo para los productos y 
servicios. 

8.2.4    CAMBIOS EN LOS REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS 

  31 

La organización se asegura de que cuando se 
cambien los requisitos para los productos y 
servicios, la información documentada pertinente 
sea modificada, y de que las personas pertinentes 
sean conscientes de los requisitos modificados. 

60% 

La organización 
cuenta con algunas 
herramientas para 
mantener la 
información 
documentada para el 
cambio de los 
requisitos de 
productos y servicios, 
sin embargo no se 
tiene evidencia de 
dicha herramienta se 
aplique dentro del 
proceso donde se 
encuentra inmerso el 
laboratorio. 

Estructurar una herramienta que 
permita mantener la información 
documentada cuando se 
presenten cambios en los 
requisitos del cliente  

    Cumplimiento  60%   

8.3   DISEÑO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS 

8.3.1   GENERALIDADES       



86 

    

La organización debe establecer, implementar y 
mantener un proceso de diseño y desarrollo que 
sea adecuado para asegurarse de la posterior 
provisión de productos y servicios. 

20% 

En algunos procesos 
de la organización 
aplica este numeral, 
sin embargo no se 
tiene definido 
claramente el 
cumplimiento de este 
numeral. 

El laboratorio debe esatblecer el 
procedimiento  general para el 
diseño y desarrollo de productos 
y servicios que va a prestar. 

8.3.2   PLANIFICACIÓN DEL DISEÑO Y DESARROLLO       

  

  
Al determinar las etapas y controles para el diseño 
y desarrollo, la organización debe considerar: 

30% 

la organización tiene 
directrices respecto a 
la planificación del 
diseño y desarrollo de 
los servicios pero no 
considera todos los 
requisitos establecidos 
por este numeral  

El laboratorio debe establecer el 
procedimiento  general para el 
diseño y desarrollo de productos 
y servicios que va a prestar. 
Planificación del diseño y 
desarrollo 

32 
a) la naturaleza, duración y complejidad de las 
actividades de diseño y desarrollo; 

33 
b) las etapas del proceso requeridas, incluyendo 
las revisiones del diseño y desarrollo aplicables; 

34 
c) las actividades requeridas de verificación y 
validación del diseño y desarrollo; 

35 
d) las responsabilidades y autoridades 
involucradas en el proceso de diseño y desarrollo; 

36 
e) las necesidades de recursos internos y 
externos para el diseño y desarrollo de los 
productos y servicios; 

37 
f) la necesidad de controlar las interfaces entre las 
personas que participan activamente en el 
proceso de diseño y desarrollo; 

38 
g) la necesidad de la participación activa de los 
clientes y usuarios en el proceso de diseño y 
desarrollo; 

39 
h) los requisitos para la posterior provisión de 
productos y servicios; 

40 
i) el nivel de control del proceso de diseño y 
desarrollo esperado por los clientes y otras partes 
interesadas pertinentes; 
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41 
j) la información documentada necesaria para 
demostrar que se han cumplido los requisitos del 
diseño y desarrollo 

8.3.3   Entradas para el diseño y desarrollo       

  

  

La organización debe determinar los requisitos 
esenciales para los tipos específicos de productos 
y servicios a diseñar y desarrollar. La organización 
debe considerar: 

30% 

la organización tiene 
identificadas algunas 
entradas para el 
diseño y desarrollo de 
los servicios pero no 
considera todos los 
requisitos establecidos 
por este numeral  

El laboratorio debe esatblecer el 
procedimiento  general para el 
diseño y desarrollo de productos 
y servicios que va a prestar. 
Establecer las entradas para el 
diseño y desarrollo 

42 a) los requisitos funcionales y de desempeño; 

43 
b) la información proveniente de actividades 
previas de diseño y desarrollo similares; 

44 c) los requisitos legales y reglamentarios; 

45 
d) normas o códigos de prácticas que la 
organización se ha comprometido a implementar; 

46 
e) las consecuencias potenciales de fallar debido 
a la naturaleza de los productos y servicios. 

47 
Las entradas deben ser adecuadas para los fines 
del diseño y desarrollo, estar completas y sin 
ambigüedades. 

48 
Las entradas del diseño y desarrollo 
contradictorias deben resolverse. 

49 
La organización debe conservar la información 
documentada sobre las entradas del diseño y 
desarrollo. 

8.3.4    Controles de diseño y desarrollo       

  
  

La organización debe aplicar controles al proceso 
de diseño y desarrollo para asegurarse de que: 20% 

la organización tiene 
identificadas algunos 
controles para el 

El laboratorio debe esatblecer el 
procedimiento  general para el 
diseño y desarrollo de productos 50 a) se definen los resultados a lograr; 
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51 
b) se realizan las revisiones para evaluar la 
capacidad de los resultados del diseño y 
desarrollo para cumplir los requisitos; 

diseño y desarrollo de 
los servicios pero no 
considera todos los 
requisitos establecidos 
por este numeral  

y servicios que va a prestar. 
Establecer los controles del 
diseño y desarrollo 

52 
c) se realizan actividades de verificación para 
asegurarse de que las salidas del diseño y 
desarrollo cumplen los requisitos de las entradas; 

53 

d) se realizan actividades de validación para 
asegurarse de que los productos y servicios 
resultantes satisfacen los requisitos para su 
aplicación especificada o uso previsto; 

54 
e) se toma cualquier acción necesaria sobre los 
problemas determinados durante las revisiones, o 
las actividades de verificación y validación; 

55 
f) se conserva la información documentada de 
estas actividades. 

  

NOTA Las revisiones, la verificación y la 
validación del diseño y desarrollo tienen 
propósitos distintos. Pueden realizarse de forma 
separada o en cualquier ombinación, según sea 
idóneo para los productos y servicios de la 
organización. 

8.3.5   Salidas del diseño y desarrollo       

  

  
La organización debe asegurarse de que las 
salidas del diseño y desarrollo: 

20% 

la organización tiene 
identificadas algunas 
salidas para el diseño 
y desarrollo de los 
servicios pero no 
considera todos los 
requisitos establecidos 
por este numeral  

El laboratorio debe esatblecer el 
procedimiento  general para el 
diseño y desarrollo de productos 
y servicios que va a 
prestar.Establecer los 
lineamientos que permitar 
cumplir con lo establecido para 
las salidas del diseño y 
desarrollo 

56 a) cumplen los requisitos de las entradas; 

57 
b) son adecuadas para los procesos posteriores 
para la provisión de productos y servicios; 

58 
c) incluyen o hacen referencia a los requisitos de 
seguimiento y medición, cuando sea apropiado, y 
a los criterios de aceptación; 
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59 
d) especifican las características de los productos 
y servicios que son esenciales para su propósito 
previsto y su provisión segura y correcta. 

60 
La organización debe conservar información 
documentada sobre las salidas del diseño y 
desarrollo. 

8.3.6    Cambios del diseño y desarrollo       

  

  

La organización debe identificar, revisar y 
controlar los cambios hechos durante el diseño y 
desarrollo de los productos y servicios, o 
posteriormente en la medida necesaria para 
asegurarse de que no haya un impacto adverso 
en la conformidad con los requisitos.  
La organización debe conservar la información 
documentada sobre: 

20% 

la organización tiene 
identificadas algunos 
cambios en el diseño y 
desarrollo de los 
servicios pero no 
considera todos los 
requisitos establecidos 
por este numeral  

El laboratorio debe establecer el 
procedimiento  general para el 
diseño y desarrollo de productos 
y servicios que va a prestar. 
Establecer los lineamientos que 
permitan cumplir con lo 
establecido para los cambios  del 
diseño y desarrollo 

61 a) los cambios del diseño y desarrollo; 

62 b) los resultados de las revisiones; 

63 c) la autorización de los cambios; 

64 
d) las acciones tomadas para prevenir los 
impactos adversos. 

    Cumplimiento  23%   

8.4   CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE. 

8.4.1 65 
La organización debe asegurarse de que los 
procesos, productos y servicios suministrados 
externamente son conformes a los requisitos. 

60% 

La organización para 
el suministro de 
servicios externos 
establece términos de 
referencia donde se 
tiene en cuenta las de 
los requisitos del 
cliente para la 
prestación del servicio, 
sin embargo falta 

Establecer las directrices que 
debe tener en cuenta el 
laboratorio para el control de los 
requisitos del cliente cuando 
estos sean aplicables a la 
prestación del servicio y generar 
los mecanismos para de 
información documentada que 
requiere dicha actividad, 
teniendo en cuenta lo expuesto 

  

  
La organización determina los controles a aplicar 
a los procesos, productos y servicios 
suministrados externamente cuando: 

66 

Los productos y servicios de proveedores 
externos están destinados a incorporarse dentro 
de los propios productos y servicios de la 
organización. 
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67 
Los productos y servicios son proporcionados 
directamente a los clientes por proveedores 
externos en nombre de la organización. 

claridad en el 
momento de 
establecer dichos 
términos.  

por las normas en consideración 

68 
Un proceso, o una parte de un proceso, es 
proporcionado por un proveedor externo como 
resultado de una decisión de la organización. 

69 

La organización determina y aplica criterios para 
la evaluación, selección, el seguimiento del 
desempeño y la reevaluación de los proveedores 
externos, basándose en su capacidad para 
proporcionar procesos o productos y servicios de 
acuerdo con los requisitos. 

70 
Conserva la información documentada de estas 
actividades y de cualquier acción necesaria que 
surja de las evaluaciones. 

8.4.2    Tipo y alcance del control       

  71 

La organización debe asegurarse de que los 
procesos, productos y servicios suministrados 
externamente no afectan de manera adversa a la 
capacidad de la organización de entregar 
productos y servicios conformes de manera 
coherente a sus clientes. 
 La organización debe: 60% 

La organización se 
asegura que los 
servicios 
suministrados de 
forma externa no 
afecten la capacidad 
de prestación de los 
servicios propios, 
mediante controles a 
los contratos, 
clausulas y supervisión 
de las actividades. 

Definir las directrices cuan se 
vaya a utilizar las herramientas 
de control que tiene la 
organización y el sistema de 
gestión en los casos que el 
laboratorio requiera para el 
desarrollo de actividades 
propias.    

72 
Se asegura de que los procesos suministrados 
externamente permanecen dentro del control de 
su sistema de gestión de la calidad. 

73 
Define los controles que pretendía aplicar a un 
proveedor externo y los que pretenden aplicar a la 
salida resultante. 
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74 

Tiene en consideración el impacto potencial de los 
procesos, productos y servicios suministrados 
externamente en la capacidad de la organización 
de cumplir regularmente los requisitos del cliente y 
los legales y reglamentarios aplicables. 

75 
Tiene en consideración la eficacia de los controles 
aplicados por el proveedor externo. 

76 

Determina la verificación, u otras actividades 
necesarias para asegurarse de que los procesos, 
productos y servicios suministrados externamente 
cumplen los requisitos. 

8.4.3    Información para los proveedores externos       

  

77 

La organización debe asegurarse de la 
adecuación de los requisitos antes de su 
comunicación al proveedor externo. La 
organización debe comunicar a los proveedores 
externos sus requisitos 

50% 

Como mecanismo de 
control la organización 
cuando establece 
contacto con los 
proveedores externos 
realiza una 
convocatoria de la lista 
de proveedores y 
establece un listado o 
términos de referencia 
que deben cumplir los 
proveedores que van a 
suministrar servicios o 
productos a la 
organización, sin 
embargo se requiere 
mayor utilización 
dentro de los procesos 

Identificar las herramientas con 
las que cuenta la organización y 
adaptarlas en caso de ser 
necesario a las actividades 
(suministradas por proveedores 
externos) que se requieran para 
el adecuado funcionamiento del 
laboratorio y la planta de 
tratamiento, teniendo en 
consideración las normas 
analizadas. 

78 
Los procesos, productos y servicios a 
proporcionar. 

79 La aprobación de productos y servicios. 

80 La aprobación de métodos, procesos y equipos. 

81 La liberación de productos y servicios 

82 
La competencia, incluyendo cualquier calificación 
requerida de las personas. 

83 
Las interacciones del proveedor externo con la 
organización 

84 
El control y seguimiento del desempeño del 
proveedor externo a aplicar por parte de la 
organización. 

85 
Las actividades de verificación o validación que la 
organización, o su cliente, pretende llevar acabo 
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en las instalaciones el proveedor externo. 

    Cumplimiento  57%   
8.5   PRODUCIÓN Y PROVISIÓN DEL SERVICIO 

8.5.1   Control de la producción y provisión del servicio       

  

86 

La organización debe implementar la producción y 
provisión del servicio bajo condiciones 
controladas. Las condiciones controladas deben 
incluir, cuando sea aplicable: 

60% 

La organización 
cuenta con 
mecanismos para el 
control de la 
prestación del servicio 
ofrecidos, cuenta con 
información 
documentada de los 
procesos y la 
disponibilidad de la 
misma, define las 
actividades de 
seguimiento y 
medición de los 
mismos y los criterios 
en las diferentes 
etapas para garantizar 
los controles, sin 
embargo faltan 
actividades para la 
evaluación de los 
resultados planificados 
y la implementación de 
acciones posteriores. 

Establecer los controles para la 
prestación del servicio dentro del 
laboratorio, definir la información 
documentada relevante y la 
disponibilidad de la misma, la 
evaluación periódica de las 
actividades en las diferentes 
etapas para garantizar que se 
cumplan los requisitos del cliente 
y la implementación de 
actividades de liberación y 
control. 

87 

La disponibilidad de información documentada 
que defina las características de los productos a 
producir, los servicios a prestar, o las actividades 
a desempeñar. 

88 
La disponibilidad de información documentada los 
resultados a alcanzar. 

89 
La disponibilidad y el uso de los recursos de 
seguimiento y medición adecuados 

  

90 

La implementación de actividades de seguimiento 
y medición en las etapas apropiadas para verificar 
que se cumplan los criterios para el control de los 
procesos o sus salidas, y los criterios de 
aceptación para los productos y servicios. 

91 
El uso de la infraestructura y el entorno 
adecuados para la operación de los procesos. 

92 
La designación de personas competentes, 
incluyendo cualquier calificación requerida 

93 

La validación y revalidación periódica de la 
capacidad para alcanzar los resultados 
planificados de los procesos de producción y de 
prestación del servicio, cuando las salidas 
resultantes no pueden verificarse mediante 
actividades de seguimiento o medición 
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posteriores. 

94 
La implementación de acciones para prevenir los 
errores humanos 

95 
La implementación de actividades de liberación, 
entrega y posteriores a la entrega. 

8.5.2    Identificación y trazabilidad       

  

96 

La organización debe utilizar los medios 
apropiados para identificar las salidas, cuando sea 
necesario, para asegurar la conformidad de los 
productos y servicios. 

60% 

La organización 
cuenta con 
herramientas 
necesarias para la 
identificación y 
trazabilidad del 
servicio ofrecido en 
algunos de los 
procesos, sin embargo 
faltan herramientas 
que permitan controlar 
la información 
documentada 
referente a la 
prestación del servicio. 

Definir la información 
documentada generada por el 
laboratorio que sea requerida 
para la prestación del servicio, 
realizar una identificación y los 
mecanismos que permitan la 
trazabilidad de la misma y que 
sea aplicable para el 
cumplimiento de las normas en 
consideración. 

97 
Identificar el estado de las salidas con respecto a 
los requisitos de seguimiento y medición a través 
de la producción y prestación del servicio 

98 

Controla la identificación única de las salidas 
cuando la trazabilidad sea un requisito, y debe 
conservar la información documentada necesaria 
para permitir la trazabilidad. 

8.5.3   Propiedad perteneciente a los clientes y proveedores externos 

  99 

La organización debe cuidar la propiedad 
perteneciente a los clientes o a proveedores 
externos mientras esté bajo el control de la 
organización o esté siendo utilizado por la misma. 
La organización debe identificar, verificar, proteger 
y salvaguardar la propiedad de los clientes o de 
los proveedores externos suministrada para su 
utilización o incorporación dentro de los productos 
y servicios. 

70% 

La organización tiene 
políticas, 
procedimientos y 
herramientas que le 
permiten manejar la 
información del cliente 
o los proveedores 
externos. 

Adoptar las políticas y 
herramientas que apliquen al 
laboratorio en lo referente al 
manejo de la propiedad del 
cliente y proveedores externos.  

8.5.4    Preservación       
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  100 

La organización debe preservar las salidas 
durante la producción y prestación del servicio, en 
la medida necesaria para asegurarse de la 
conformidad con los requisitos. 

60% 

Se tienen actividades y 
herramientas que 
permiten preservar las 
salidas en algunos de 
los procesos cuando 
interactúan con el fin 
de asegurar la 
conformidad de los 
requisitos del cliente, 
(formato, alimentación 
de información 
mensual en 
aplicativos), sin 
embargo hace falta 
ampliarla a todos los 
procesos donde 
aplique 

Establecer el tipo de salidas del 
laboratorio y la planta de 
tratamiento que debe 
preservarse durante la 
prestación del servicio, los 
mecanismos de conservación y 
la trazabilidad de las personas 
que deben recibirlas. 

8.5.5   Actividades posteriores a la entrega       

  

101 

La organización debe cumplir los requisitos para 
las actividades posteriores a la entrega asociada 
con los productos y servicios. Al determinar el 
alcance de las actividades posteriores a la entrega 
que se requieren, la organización considera. 

50% 

La organización tiene 
algunas directrices 
referentes para el 
manejo de las 
actividades a realizar 
luego de la prestación 
del servicio, sin 
embargo no se 
encuentra claramente 
definido los proceso 
que deben cumplir con 
dichas actividades y el 
tipo de consecuencias. 

Identificar las actividades que 
deben realizarse posteriores a la 
entrega de los servicios 
prestados por el laboratorio y la 
planta de tratamiento que sean 
acordes a las directrices  
definidas por la organización y 
que incluyan los requisitos por 
las normas analizadas.   

102 Los requisitos legales y reglamentarios. 

103 
Las consecuencias potenciales no deseadas 
asociadas a sus productos y servicios. 

104 
La naturaleza, el uso y la vida útil prevista de sus 
productos y servicios. 

105 Los requisitos del cliente. 

106 La retroalimentación del cliente. 

8.5.6    Control de los cambios       
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107 

La organización debe revisar y controlar los 
cambios para la producción o la prestación del 
servicio, en la extensión necesaria para 
asegurarse de la continuidad en la conformidad 
con los requisitos. 

60% 

La organización tiene 
las herramientas 
necesarias para 
asegurar el control de 
cambios para 
prestación del servicio. 
( registro de cambios 
en cada uno de los 
proceso, cambios en la 
matriz de requisitos del 
cliente y trazabilidad a 
la información 
documentada), sin 
embargo falta su 
aplicación de forma 
detallada por parte de 
los procesos. 

Definir para el laboratorio las 
actividades que requieren control 
de cambios, los métodos de 
aplicación y la información 
documentada que permita 
realizar identificar la razón de los 
cambios; basado en los 
requisitos para el cumplimiento 
de las normas analizadas. 

108 

Conserva información documentada que describa 
los resultados de la revisión de los cambios, las 
personas que autorizan el cambio y de cualquier 
acción necesaria que surja de la revisión. 

    Cumplimiento  60%   

8.6   LIBERACIÓN DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS 

  

109 

La organización debe implementar las 
disposiciones planificadas, en las etapas 
adecuadas, para verificar que se cumplen los 
requisitos de los productos y servicios. La 
liberación de los productos y servicios al cliente no 
debe llevarse a cabo hasta que se hayan 
completado satisfactoriamente las disposiciones 
planificadas, a menos que sea aprobado de otra 
manera por una autoridad pertinente y, cuando 
sea aplicable, por el cliente. la organización: 

60% 

La organización 
plantea algunas 
directrices respecto a 
la liberación de los 
servicios prestados, 
sin embargo se tiene 
ambigüedad en la 
trazabilidad de las 
personas que 
autorizan la 
información y la 
conservación de la 
información 

Tomar como referencia las 
directrices que tiene la 
organización para la liberación 
de los servicios y adaptarlos a 
los servicios que presta el 
laboratorio, establecer los 
mecanismos y la información 
documentada requerida por las 
normas en cosideración.  

110 
Conserva la información documentada sobre la 
liberación de los productos y servicios. 

111 Incluye evidencia de la conformidad con los 
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criterios de aceptación. documentada que se 
debe tener al respecto.  

112 
Incluye trazabilidad a las personas que autorizan 
la liberación. 

    Cumplimiento  60%   

8.7   CONTROL DE LA SALIDAS NO CONFORMES 

8.7.1 113 

La organización debe asegurar de que las salidas 
que no sean conformes o sus requisitos se 
identifican y se controlan para prevenir su uso o 
entrega no intencionada. La organización: 

70% 

La organización tiene 
los mecanismos para 
el control de las 
salidas no conformes 
mediante 
procedimientos 
documentados, el 
tratamiento, plantea 
mecanismos para la 
decisión de los tipos 
de acciones que 
deben tomarse para el 
tratamiento de salidas 
no conformes.  

Establecer para el laboratorio los 
mecanismos que debe seguir 
para el tratamiento de las salidas 
no conformes tomando como 
referencia el procedimiento 
general  que tiene la 
organización para este aspecto y 
que incluya las normas en 
consideración para el sistema.  

  

114 

Toma acciones adecuadas basándose en la 
naturaleza de la no conformidad y en su efecto 
sobre la conformidad de los productos y servicios 

115 

Esto se aplica también a los productos y servicios 
no conformes detectados después de la entrega 
de los productos, durante o después de la 
provisión de los servicios. 

116 

La organización debe tratar las salidas no 
conformes de una o más de las siguientes 
maneras: 

117 
La organización trata las salidas no conformes 
como una corrección 

118 

La organización tratas las salidas no conformes 
como separación, contención, devolución o 
suspensión de provisión de productos y servicios. 

119 
La organización trata las salidas no conformes con 
información al cliente. 

120 

La organización trata las salidas no conformes 
según obtención de autorización para su 
aceptación bajo concesión. 

121 
Se verifica la conformidad con los requisitos 
cuando se corrigen las salidas no conformes 

8.7.2    La organización debe conservar la información 70% La organización tiene Establecer dentro del laboratorio 
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documentada que: establecidos 
herramientas digitales 
que permite conservar 
información 
documentada respecto 
a las no 
conformidades que se 
generen en la 
prestación del servicio, 
sin embargo no son 
conocidas por todos 
los procesos 
misionales 

el mecanismo para la 
conservación de información 
documentada respecto a las 
salidas no conformes que se 
generen dentro de las 
actividades desarrolladas por el 
laboratorio y la planta de 
tratamiento. 

  

122 Describa la no conformidad. 
123 Describa las acciones tomadas. 
124 Describa todas las concesiones obtenidas 

125 
Identifique la autoridad que decide la acción con 
respecto a la no conformidad 

    Cumplimiento  67%   

CUMPLIMIENTO CON EL NUMERAL 49%   

9   9. EVALUACIÓN DE DESEMPEÑO 

9.1   SEGUIMIENTO, MEDICIÓN, ANÁLISIS Y EVALUACIÓN 

9.1.1   Generalidades       

    La organización debe determinar:       

  

1 Qué necesita seguimiento y medición. 

70% 

La organización ha 
determinado los 
métodos de 
seguimiento y control 
de los procesos, la 
frecuencia y 
mecanismos de 
evaluación y tiene 
herramientas para 
mantener la 
información 
documentada como 
evidencia de los 
resultados de 

Identificar para el laboratorio 
cuales son las actividades que 
requieren seguimiento y 
medición, los métodos de 
seguimiento con el fin que 
permitan evaluar el desempeño 
del sistema.  

2 
Los métodos de seguimiento, medición, análisis y 
evaluación necesarios para asegurar resultados 
válidos 

3 
Cuándo se deben llevar a cabo el seguimiento y la 
medición. 

4 
Cuándo se deben analizar y evaluar los resultados 
del seguimiento y medición. 

5 
La organización evalúa el desempeño y la eficacia 
del sistema de gestión de la calidad. 

6 
La organización debe conservar la información 
documentada apropiada como evidencia de los 
resultados. 
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evaluación  

9.1.2.   Satisfacción del cliente       

  7 

La organización debe realizar el seguimiento de 
las percepciones de los clientes del grado en que 
se cumplen sus necesidades y expectativas. La 
organización debe determinar los métodos para 
obtener, realizar el seguimiento y revisar esta 
información. 

60% 

La organización tiene 
definidas las 
herramientas 
necesarias para 
evaluar la satisfacción 
del cliente, cuneta con 
línea de atención 
buzón de sugerencias; 
realiza seguimiento a 
las percepciones del 
cliente 

Establecer los mecanismos que 
permitan obtener información 
respecto a la satisfacción de los 
clientes con los cuales tiene 
contacto el laboratorio y la planta 
de tratamiento, así como las 
herramientas de seguimiento y 
control.  

9.1.3.   Análisis y evaluación. 
 

    

  

  

La organización debe evaluar y analizar los datos 
y la información apropiados que surgen por el 
seguimiento y la medición. Los resultados de los 
análisis se utilizan para evaluar: 

80% 

La organización tiene 
mecanismos y 
herramientas 
informáticas 
necesarias para 
realizar evaluación y 
análisis de la 
información que 
permita determinar la 
conformidad de 
servicios y el grado de 
satisfacción del cliente. 

Establecer las herramientas que 
permitan realizar evaluación y 
análisis al desempeño del 
laboratorio al desempeño del 
sistema de gestión a 
implementar con base en las 
normas en consideración.  

8 La conformidad de los productos y servicios 

9 El grado de satisfacción del cliente 

10 
El desempeño y la eficacia del sistema de gestión 
de la calidad. 

11 
Si lo planificado se ha implementado de forma 
eficaz. 

12 
La eficacia de las acciones tomadas para abordar 
los riesgos y oportunidades 

13 El desempeño de los proveedores externos. 

14 
La necesidad de mejoras en el sistema de gestión 
de la calidad. 

    Cumplimiento  70%   

9.2   AUDITORIA INTERNA 
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9.2.1 15 

La organización debe llevar a cabo auditorías 
internas a intervalos planificados para 
proporcionar información acerca de si el sistema 
de gestión de la calidad: 

50% 

La organización realiza 
auditorías internas de 
forma semestral y con 
los cuales se busca 
evaluar la eficacia y 
eficiencia del sistema 
de gestión de calidad  

Establecer las directrices para 
realizar la auditoria interna, la 
frecuencia, lo cual permite 
evaluar la conformidad del 
laboratorio para el sistema de 
gestión de calidad bajo las 
normas en consideración. 

  

16 
Es conforme con los requisitos propios de la 
organización para su sistema de gestión de la 
calidad 

17 
Es conforme con los requisitos propios de la 
organización para su sistema de gestión de la 
calidad 

18 
Es conforme con los requisitos de esta Norma 
Internacional. 

19 Se implementa y mantiene eficazmente 

9.2.2    La organización debe:       

  

20 

Planifica, establece, implementa y mantiene uno o 
varios programas de auditoría que incluyan la 
frecuencia, los métodos, las responsabilidades, 
los requisitos de planificación y la elaboración de 
informes, que deben tener en consideración la 
importancia de los procesos involucrados, los 
cambios que afecten la organización y los 
resultados de las auditorias previas. 

50% 

La organización tiene 
implementado un 
programa de 
auditorías internas, 
que se encuentra 
documentado a través 
de procedimientos, 
formatos y 
cronogramas de 
auditorías que se 
realizan a todos los 
procesos, se genera la 
información 
documentada 
respectiva y se 
comunica a las partes 
pertinente, con los 

Establecer para el laboratorio los 
procedimientos para la auditoria 
interna aplicable al laboratorio 
que incluya los requisitos para 
ambas  normas en consideración 
en el diagnóstico.. 

21 
Define los criterios de la auditoría y el alcance 
para cada auditoría 

22 
Selecciona los auditores y llevar a cabo auditorías 
para asegurarse de la objetividad y la 
imparcialidad del proceso de auditoría. 

23 
Se asegura de que los resultados de las auditorías 
se informen a la dirección pertinente 

24 
Realiza las correcciones y tomar las acciones 
correctivas adecuadas sin demora injustificada 
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25 
Conserva información documentada como 
evidencia de la implementación del programa de 
auditoría y de los resultados de las auditorías. 

cuales se busca 
evaluar la eficacia y 
eficiencia del sistema 
de gestión de calidad 

    Cumplimiento  50%   

9.3   REVISIÓN POR LA DIRECCIÓN 

9.3.1   Generalidades       

  26 

La alta dirección revisa el sistema de gestión de la 
calidad de la organización a intervalos 
planificados, para asegurarse de su conveniencia, 
adecuación, eficacia y alineación continuas con la 
dirección estratégica de la organización. 

40% 

La alta dirección 
realiza la revisión del 
sistema de gestión de 
calidad de forma 
anual, vinculando a las 
gerencias medias y 
líderes de proceso; 
para esta actividad 
cuenta con la mayoría 
de los documentos 
necesarios para poder 
tomar decisiones y 
establecer los 
requerimientos 
pertinentes al SGC. 
Genera salidas 
respecto a la revisión 
del sistema de gestión 
de calidad, la 
documentación es 
accesible solamente al 
personal pertinente a 
la organización.   

Generar el procedimiento 
equivalente para el laboratorio, 
que permita realizar las 
actividades de revisión a nivel 
del líder de proceso y  gerencia 
media, que permita tomar 
decisiones, revisar 
oportunidades de mejora y  se 
puedan establecer los 
requerimientos para el adecuado 
funcionamiento del laboratorio 
para la planta de tratamiento y 
prestar actividades de apoyo a 
otros actividades. 

9.3.2   Entradas de la revisión por la dirección       
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La revisión por la dirección se planifica y se lleva a 
cabo incluyendo consideraciones sobre: 

40% 

La alta dirección 
realiza la revisión del 
sistema de gestión de 
calidad de forma 
anual, vinculando a las 
gerencias medias y 
líderes de proceso; 
para esta actividad 
cuenta con la mayoría 
de los documentos 
necesarios para poder 
tomar decisiones y 
establecer los 
requerimientos 
pertinentes al SGC. 
Genera salidas 
respecto a la revisión 
del sistema de gestión 
de calidad, la 
documentación es 
accesible solamente al 
personal pertinente a 
la organización.   

Generar el procedimiento 
equivalente para el laboratorio, 
que permita realizar las 
actividades de revisión a nivel 
del líder de proceso y  gerencia 
media, que permita tomar 
decisiones, revisar 
oportunidades de mejora y  se 
puedan establecer los 
requerimientos para el adecuado 
funcionamiento del laboratorio 
para la planta de tratamiento y 
prestar actividades de apoyo a 
otros actividades. 

27 
El estado de las acciones de las revisiones por la 
dirección previas 

28 
Los cambios en las cuestiones externas e internas 
que sean pertinentes al sistema de gestión de la 
calidad. 

29 
La información sobre el desempeño y la eficacia 
del sistema de gestión de la calidad, incluidas las 
tendencias relativas a: 

30 
La satisfacción del cliente y la retroalimentación 
de las partes interesadas pertinentes. 

31 
El grado en que se han logrado los objetivos de la 
calidad. 

32 
El desempeño de los procesos y conformidad de 
los productos y servicios. 

33 Las no conformidades y acciones correctivas. 

  

34 Los resultados de seguimiento y medición. 

35 Los resultados de las auditorías. 

36 El desempeño de los proveedores externos. 

37 La adecuación de los recursos. 

38 
La eficacia de las acciones tomadas para abordar 
los riesgos y las oportunidades (véase 6.1.) 

39 Las oportunidades de mejora 

9.3.3    Salidas de la revisión por la dirección       

  

  
Las salidas de la revisión por la dirección incluyen 
las decisiones y acciones relacionadas con: 

40% 

La alta dirección 
realiza la revisión del 
sistema de gestión de 
calidad de forma 
anual, vinculando a las 

Generar el procedimiento 
equivalente para el laboratorio, 
que permita realizar las 
actividades de revisión a nivel 
del líder de proceso y  gerencia 

40 Las oportunidades de mejora. 
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41 
Cualquier necesidad de cambio en el sistema de 
gestión de la calidad. 

gerencias medias y 
líderes de proceso; 
para esta actividad 
cuenta con la mayoría 
de los documentos 
necesarios para poder 
tomar decisiones y 
establecer los 
requerimientos 
pertinentes al SGC. 
Genera salidas 
respecto a la revisión 
del sistema de gestión 
de calidad, la 
documentación es 
accesible solamente al 
personal pertinente a 
la organización.   

media, que permita tomar 
decisiones, revisar 
oportunidades de mejora y  se 
puedan establecer los 
requerimientos para el adecuado 
funcionamiento del laboratorio 
para la planta de tratamiento y 
prestar actividades de apoyo a 
otros actividades. 

42 Las necesidades de recursos. 

43 
La organización conservar información 
documentada como evidencia de los resultados de 
las revisiones por la dirección. 

    Cumplimiento  40%   
CUMPLIMIENTO CON EL NUMERAL 54%   

10   10. MEJORA 

10.1   GENERALIDADES 

  

1 

La organización debe determinar y seleccionar las 
oportunidades de mejora e implementar cualquier 
acción necesaria para cumplir los requisitos del 
cliente y aumentar la satisfacción del cliente. 
Estas deben incluir 

70% 

Se tienen algunas 
herramientas para la 
mejora, sin embargo 
no son conocidas por 
toda la organización a 

todos los niveles 

Identificar las herramientas que 
brinda la organización para la 

mejora y establecer cuáles 
pueden ser pertinentes a las 

actividades desarrolladas dentro 
del laboratorio, adaptarlas y en 

caso de ser necesario adaptarlas 
o generar las herramientas. 

  

2 
La mejora de productos y servicios para cumplir 
los requisitos, así como considera las necesidades 
y expectativas futuras. 

3 
Corregir, prevenir o reducir los efectos no 
deseados. 

4 Mejora el desempeño y la eficacia del sistema de 



103 

gestión de la calidad. 

    Cumplimiento  70%   

10.2   NO CONFORMIDAD Y ACCIÓN CORRECTIVA 

10.2.1   
Cuando ocurra una no conformidad, incluida 
cualquier originada por quejas, la organización 
debe:  

60% 

La organización tiene 
directrices para el 
manejo de las no 
conformidades, las 
acciones a 
implementar y realiza 
la identificación de las 
causas asociadas a la 
no conformidad y 
planes de acción para 
tratar de eliminar las 
causas.   

Utilizar las herramientas y 
establecer para el laboratorio los 
mecanismos que debe seguir 
para el tratamiento de las no 
conformidades que se lleguen a 
generar dentro del laboratorio, 
tomando como referencia el 
procedimiento general  que tiene 
la organización para este 
aspecto y que incluya las normas 
en consideración para el 
sistema. 

  

5 
a) Reaccionar ante la no conformidad y, cuando 
sea aplicable: 
     1) Tomar acciones para controlarla y corregirla. 

6      2)  Hacer frente a las consecuencias. 

7 
b) Evaluar la necesidad de acciones para eliminar 
las causas de la no conformidad mediante: 
      1) La revisión y el análisis. 

8 
      2) La determinación de las causas de La no 
conformidad. 

9 
     3) La determinación de si existen no 
conformidades similares, o que potencialmente 
puedan ocurrir. 

10 c) Implementa cualquier acción necesaria 

  

11 
d) Revisa la eficacia de cualquier acción correctiva 
tomada 

12 
e) Si fuera necesario, actualiza los riesgos y 
oportunidades determinados durante la 
planificación. 

13 
f) Si fuera necesario, hace cambios al sistema de 
gestión de la calidad. 

14 
Las acciones correctivas deben ser apropiadas a 
los efectos de las no conformidades encontradas. 

10.2.2   
La organización debe conservar información 
documentada como evidencia de: 

60% 
Se tienen algunas 
herramientas para la 

Identificar, establecer y en caso 
de ser necesario generar las 
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15 
a) La naturaleza de las no conformidades y 
cualquier acción tomada posteriormente. 

conservación de la 
información 
documentada respecto 
a las No 
conformidades, sin 
embargo no son 
conocidas en todos lo 
niveles ni aplicables a 
todos los procesos. 

herramientas que permitan 
conservar la información 
documentada respecto a las No 
conformidades y las acciones 
correctivas 

16 b) Los resultados de cualquier acción correctiva. 

    Cumplimiento  60%   

10.3   MEJORA CONTINUA 

  17 
La organización debe mejorar continuamente la 
conveniencia, adecuación y eficacia del sistema 
de gestión de la calidad. 

60% 
La organización 
cuenta con algunas 
herramientas para la 
mejora continua a nivel 
general, sin embargo 
se requiere identificar 
herramientas 
aplicables a los 
procesos 

Identificar y establecer las 
herramientas necesarias que 
permitan al laboratorio 
desarrollar la mejora continua de 
sus actividades y aporte a los 
procesos donde interactúa. 

  18 

La organización debe considerar los resultados 
del análisis y la evaluación, las salidas de la 
revisión por la dirección, para determinar si hay 
necesidades u oportunidades que deben 
considerarse como parte de la mejora continua. 

70% 

    Cumplimiento  65%   

CUMPLIMIENTO CON EL NUMERAL 63%   
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ANEXO N°1: LISTA DE VERIFICACIÓN NORMA NTC-ISO/IEC 17025:2017 

Para diagnosticar el estado del laboratorio respecto a los estándares de la norma NTC-ISO/IEC 17025:2017 se utiliza la 

lista de chequeo que incluye los numerales que debe cumplir el laboratorio para satisfacer este estándar; adicionalmente 

a la par se van desarrollando las acciones que se deben implementar por cada ítem que luego sirven como base para la 

segunda etapa del proceso. 

NORMA TÈCNICA COLOMBIANA NTC-ISO/IEC 17025 

N° 
 

REQUISITOS 
Cumple 

(%) 
Documentación Actividad por Implementar 

4.   REQUISITOS GENERALES 

4.1   Imparcialidad 

4.1.1 1 

Las actividades del laboratorio se deben llevar a 
cabo de una manera imparcial y estructurada y se 
deben gestionar para salvaguardar la 
imparcialidad. 

30% 

Dentro de la 
organización se 
establecen dentro de 
los principios y valores 
corporativos, 
actividades 
encaminadas a 
desarrollar las 
actividades 
enmarcadas dentro de 
la ética, sin embargo 
no se hace referente 
de forma específica a 
la imparcialidad 

Se deben identificar las políticas 
y desarrollar los mecanismos 
por los cuales el laboratorio va a 
implementar la imparcialidad 
dentro de las actividades del 
laboratorio y el personal 
relacionado directa e 
indirectamente. 

4.1.2  2 
 La dirección del laboratorio debe estar 
comprometida en la imparcialidad  

30% 

Desde la alta dirección 
se establecen 
directrices para el 
desarrollo de 
actividades dentro de 
la ética, pero no se 

Establecer el compromiso de la 
alta dirección con la 
imparcialidad y confidencialidad. 
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hace referencia de 
forma clara al 
compromiso de la 
imparcialidad. 

4.1.3  3 

 El laboratorio debe ser responsable de la 
imparcialidad de sus actividades de laboratorio y 
no debe permitir presiones comerciales, financieras 
u otras que comprometan la imparcialidad. 

30% 

Dentro del laboratorio 
se realiza el análisis de 
las muestras y reporte 
de los resultados, sin 
embargo no se tiene 
documentado ni 
definido aspectos de 
imparcialidad 

Se debe establer por parte del 
laboratorio el compromiso para 
realizar actividades sin que la 
imparcialidad sea 
comprometida. 

4.1.4  4 

 El laboratorio debe identificar los riesgos a su 
imparcialidad de forma continua. Esto debe incluir 
aquellos riesgos que surgen de sus actividades o 
de sus relaciones, o de las relaciones de su 
personal.  

0% 
no se identifica 
evidencia para cumplir 
este numeral 

se debe generar el mapa de 
riesgos para el laboratorio e 
incluir los riesgos a la 
imparcialidad. 

4.1.5  5 
 Si se identifica un riesgo para la imparcialidad, el 
laboratorio debe tener capacidad para demostrar 
cómo se elimina o minimiza tal riesgo. 

0% 
no se identifica 
evidencia para cumplir 
este numeral 

Definir las herramientas para el 
tratamiento de los riesgos 
asociados al laboratorio. 

    Promedio 18%     
4.2.   Confidencialidad 

4.2.1  6 

 El laboratorio debe ser responsable, por medio de 
acuerdos legalmente ejecutables, de la gestión de 
toda la información obtenida o creada durante la 
realización de actividades del laboratorio. 
El laboratorio debe informar al cliente con 
antelación, acerca de la información que el cliente 
pretende poner al alcance del público. Excepto por 
la información que el cliente pone a disposición 
del público o cuando lo acuerdan el laboratorio y 
el cliente( por ejemplo, con el propósito de 
responder a las quejas) cualquier otra información 

50% 

El laboratorio y los 
clientes internos que 
atiende el laboratorio 
conocen las personas 
que tienen acceso a la 
información generada ( 
Directores, jefes de 
proceso), pero no se 
tiene documentado o 
establecido las 
directrices para 

Establecer las directrices y 
lineamiento que debe  seguir  el 
laboratorio para notificar al 
cliente cuando se suministre 
información a terceros que se de 
propiedad del cliente. 
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se considera información del propietario y se debe 
considerar confidencial. 

notificar al cliente 
cuando se suministre 
la información a 
terceros 

4.2.2  7 

 Cuando el laboratorio sea requerido por ley o 
autorizado por las disposiciones contractuales, 
para revelar información confidencial, se debe 
notificar al cliente o a la persona interesada la 
información proporcionada, salvo que esté 
prohibido por ley. 

0% 
no se identifica 
evidencia para cumplir 
este numeral 

establecer las directrices para el 
cumplimento de este numeral e 
incluirlo dentro del manual de 
calidad del laboratorio. 

4.2.3  8 

 La información acerca del cliente, obtenida de 
fuentes diferentes del cliente debe ser confidencial 
entre el cliente y el laboratorio. El proveedor de 
esta información debe mantenerse como 
confidencial por parte del laboratorio y no debe 
compartirse con el cliente a menos que se haya 
acordado con la fuente. 

25% 

El laboratorio al estar 
anexo a la PTAR 
maneja la información 
interna y solo es 
reportada a través del 
consolidado mensual, 
pero no se tiene 
definido aspectos de 
confidencialidad 
respecto a la 
información cuando se 
prestan servicios a 
otros clientes. 

  

4.2.4  9 

 El personal, incluido cualquier miembro del 
comité, contratista, personal de organismos 
externos o individuos que actúen en nombre del 
laboratorio debe mantener la confidencialidad de 
toda información obtenida o creada durante la 
realización de las actividades del laboratorio, 
excepto lo requerido por la ley. 

25% 

Se tiene definido 
dentro de los contratos 
el manejo de la 
información 
relacionada con la 
organización pero no 
se tienen clausulas 
específicas para la 
información generada 
en el laboratorio. 

Establecer las directrices 
relacionadas con la 
confidencialidad de la 
información generada por el 
laboratorio; incluir dichas 
clausulas dentro de la 
contratación del personal que 
este directamente relacionado 
con el laboratorio y el personal 
contratista 



108 

    Promedio 25%     

CUMPLIMIENTO DEL NUMERAL:   21%   

5   REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA 

5.1  10 

 El laboratorio debe ser una entidad legal o una 
parte definida de una entidad legal que es 
responsable legalmente de sus actividades de 
laboratorio. 

75% 

El laboratorio se 
encuentra dentro de 
una organización 
legalmente constituida. 

Establecer de manera formal la 
ubicación del laboratorio dentro 
de la organización 

5.2  11 
El laboratorio debe identificar el personal de la 
dirección que tiene la responsabilidad general del 
laboratorio. 

60% 

Se tiene establecido la 
responsabilidad del 
laboratorio de forma 
parcial como unidad 
anexa a la PTAR 

Identificar la responsabilidad del 
laboratorio de forma adecuada e 
independiente de la PTAR 

5.3  12 

 El laboratorio debe definir y documentar el 
alcance de las actividades de laboratorio que 
cumplen con este documento. El laboratorio solo 
debe declarar conformidad con este documento 
para esté alcance de las actividades de 
laboratorio, lo cual excluye las actividades de 
laboratorio que son suministradas externamente 
en forma continua. 

50% 

Se tiene definida las 
actividades que realiza 
el laboratorio dentro el 
manual de operación 
de la planta y el 
manual de 
procedimientos del 
laboratorio 

Definir de forma clara el alcance 
de las actividades del laboratorio 

5.4  13 

 Las actividades de laboratorio se deben llevar a 
cabo de manera que cumplan los requisitos de 
este documento, de los clientes de los laboratorios 
de las autoridades reglamentarias y de las 
organizaciones que otorgan reconocimiento. Lo 
anterior debe incluir las actividades de laboratorio 
realizadas en todas sus instalaciones 
permanentes, en sitios fuera de sus instalaciones 
permanentes en instalaciones temporales o 
móviles asociadas o en las instalaciones del 
cliente. 

50%     

5.5    
 El laboratorio debe: 
a) definir la organización y la estructura de gestión 
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del laboratorio, su ubicación dentro de una 
organización matriz y las relaciones entre la 
gestión, las operaciones técnicas y los servicios 
de apoyo 

  14 

b) especificar la responsabilidad, autoridad e 
interrelación de todo el personal que dirige, realiza 
o verifica el trabajo que afecta a los resultados de 
las actividades de laboratorio 

30% 

    

  15 

c) Documentar sus procedimientos en la extensión 
necesaria para asegurar la aplicación coherente 
de sus actividades de laboratorio y la validez de 
los resultados. 

20% 

    Promedio 25%     

5.6   

 El laboratorio debe contar con personal que 
independientemente de otras responsabilidades 
tengan la autoridad y los recursos necesarios para 
llevar a cabo sus tareas que incluyen: 

20% 

    5.7  21 

 La dirección del laboratorio debe asegurarse de 
que: 
a) Se efectúa la comunicación relativa a la eficacia 
del sistema de gestión y a la importancia de 
cumplir los requisitos del cliente y otros requisitos 

30% 

  22 
b) Se mantiene la integridad del sistema de 
gestión cuando se planifican e implementan 
cambios en este 

30% 

    Promedio 30%     

CUMPLIMIENTO DEL NUMERAL:   40%   

6   6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS 

6.1     GENERALIDADES   
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El laboratorio debe tener disponibles el personal, 
las instalaciones, el equipamiento, los sistemas y 
los servicios de apoyo necesarios para gestionar 
y realizar sus actividades de laboratorio. 

25%     

6.2     PERSONAL   

6.2.1.   

Todo el personal del laboratorio ya sea interno o 
externo, que puede influir en las actividades del 
laboratorio debe actuar imparcialmente, ser 
competente y trabajar de acuerdo con el sistema 
de gestión del laboratorio. 

50%     

6.2.2.   

El laboratorio debe documentar los requisitos de 
competencia para cada función que influye en los 
resultados de las actividades del laboratorio, 
incluidos los requisitos de educación, calificación 
y formación, conocimiento técnico, habilidades y 
experiencia. 

75%     

6.2.3.   

El laboratorio debe asegurarse de que el 
personal tiene la competencia para realizar las 
actividades de laboratorio de las cuales es 
responsable y para evaluar la importancia de las 
desviaciones. 

50%     

6.2.4.   
La dirección del laboratorio debe comunicar al 
personal sus tareas, responsabilidades y 
autoridad. 

50%     

6.2.5.    
El laboratorio debe tener procedimientos y 
conservar registros para: 

20%     

    a) Determinar los requisitos de competencia 

    b) seleccionar el personal  

    c) formar al personal 

    d) supervisar al personal 

    e) autorizar al personal 
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f) realizar el seguimiento de la competencia del 
personal 

6.2.6   

El laboratorio debe autorizar al personal para 
llevar a cabo actividades de laboratorio 
específicas, incluidas pero no limitadas a las 
siguientes: 

  
20% 

    

    
a) desarrollar, modificar, verificar y validar 
métodos 

        
b) analizar los resultados, incluidas las 
declaraciones de conformidad o las opiniones e 
interpretaciones 

    c) informar revisar y autorizar los resultados 

    Promedio 44%     

6.3     INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES   

6.3.1.   

las instalaciones y las condiciones ambientales 
deben ser adecuadas para las actividades del 
laboratorio y no deben afectar adversamente a la 
validez de los resultados 

80%     

6.3.2.   

Se deben documentar los requisitos de las 
instalaciones y las condiciones ambientales 
necesarias para realizar las actividades de 
laboratorio 

60%     

6.3.3.   

El laboratorio debe realizar el seguimiento, 
controlar y registrar las condiciones ambientales 
de acuerdo con las especificaciones, los métodos 
o procedimientos pertinentes o cuando influyen 
en la validez de los resultados. 

50%     

6.3.4.   

Se deben implementar, realizar el seguimiento de 
y revisar periódicamente las medidas para 
controlar las instalaciones y deben incluir, pero 
no limitarse a lo siguiente: 

 50%     

    
a) acceso y uso de áreas que afecten a las 
actividades del laboratorio. 



112 

    
b) prevención de contaminación interferencia o 
influencias adversas en las actividades de 
laboratorio 

50% 

    
c) separación eficaz entre áreas en las cuales 
hay actividades de laboratorio incompatibles. 

20% 

    Promedio 52%     

6.4     EQUIPAMIENTO   

6.4.1    

El laboratorio debe tener acceso al equipamiento 
(incluidos pero sin limitarse a, instrumentos de 
medición, software, patrones de medición, 
materiales de referencia, datos de referencia, 
reactivos consumibles o aparatos auxiliares) que 
se requiere para el correcto desempeño de las 
actividades de laboratorio y que pueden influir en 
los resultados. 

80%     

6.4.2   

Cuando el laboratorio utiliza equipamiento que 
está fuera de su control permanente, debe 
asegurarse de que se cumplan los requisitos de 
este documento para el equipamiento. 

30%     

6.4.3   

El laboratorio debe contar con un procedimiento 
para la manipulación, transporte, 
almacenamiento uso y mantenimiento planificado 
del equipamiento para asegurar el 
funcionamiento apropiado y con el fin de prevenir 
contaminación y deterioro. 

0% 
no se identifica 
evidencia para cumplir 
este numeral 

Establecer las directrices para el 
cumplimento de este numeral e 
incluirlo dentro del manual de 
calidad del laboratorio. 

6.4.4   
El laboratorio debe verificar que el equipamiento 
cumple con los requisitos especificados antes de 
ser instalado o reinstalado para su servicio. 

25%     

6.4.5   

El equipo utilizado para medición debe ser capaz 
de lograr la exactitud de la medición y/o la 
incertidumbre de medición requeridas para 
proporcionar un resultado válido. 

50%     
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6.4.6   
El equipo de medición debe ser calibrado 
cuando: 

50%     
    

la exactitud o la incertidumbre de medición 
afectan a la validez de los resultados informados 
y/o se requiere la calibración del equipo para 
establecer la trazabilidad metrológica de los 
resultados informados. 

    
Se requiere la calibración del equipo para 
establecer la trazabilidad metrológica de los 
resultados informados. 

6.4.7   

El laboratorio debe establecer un programa de 
calibración, el cual se debe revisar y ajustar 
según sea necesario para mantener la confianza 
en el estado de la calibración. 

80%     

6.4.8   

Todos los equipos que requieren calibración o 
que tengan un periodo de validez definido que se 
deben etiquetar codificar o identificar de otra 
manera para permitir que el usuario de los 
equipos identifique fácilmente el estado de la 
calibración o el periodo de validez. 

75%     

6.4.9   

El equipo que hay sido sometido a una 
sobrecarga o a uso inadecuado que dé 
resultados cuestionables o se haya demostrado 
que está defectuoso o que está fuera de los 
requisitos especificados debe ser puesto fuera de 
servicio. Éste debe aislar para evitar su uso o se 
debe rotular o marcar claramente que está fuera 
de servicio hasta que se haya verificado que 
funciona correctamente. 

25%     

6.4.10   

Cuando sean necesarias comprobaciones 
intermedias para mantener confianza en el 
desempeño del equipo, estas comprobaciones se 
deben llevar a cabo de acuerdo con un 

0% 
no se identifica 
evidencia para cumplir 
este numeral 

establecer las directrices para el 
cumplimento de este numeral e 
incluirlo dentro del manual de 
calidad del laboratorio. 
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procedimiento.  

6.4.11   

Cuando los datos de calibración y de los 
materiales de referencia incluyen valores da 
referencia o factores de corrección, el laboratorio 
debe asegurar que los valores de referencia y los 
factores de corrección se actualizan e 
implementan, según sea apropiado, para cumplir 
con los requisitos especificados.  

0% 
no se identifica 
evidencia para cumplir 
este numeral 

establecer las directrices para el 
cumplimento de este numeral e 
incluirlo dentro del manual de 
calidad del laboratorio. 

6.4.12   
El laboratorio debe tomar acciones viables para 
evitar ajustes no previstos del equipo que 
invalidaran los resultados 

0% 
no se identifica 
evidencia para cumplir 
este numeral 

establecer las directrices para el 
cumplimento de este numeral e 
incluirlo dentro del manual de 
calidad del laboratorio. 

6.4.13   

Se deben conservar registros de los equipos que 
pueden influir en las actividades del laboratorio. 
Los registros deben incluir, al menos, lo 
siguiente:  

50%     

    
a) Identificación del equipo, incluida la versión del 
software y del firmware;  

    
b) el nombre del fabricante, la identificación del 
tipo y el número de serie u otra identificación 
única;  

    
c) la evidencia de la verificación de que el equipo 
cumple los requisitos especificados 

    d) la ubicación actual 

    

e) las fechas de la calibración, los resultados de 
las calibraciones, los ajustes, los criterios de 
aceptación y la fecha de la próxima calibración o 
el intervalo de calibración.  

    

f) la documentación de los materiales de 
referencia, los resultados, los criterios de 
aceptación, las fechas pertinentes y el periodo de 
validez;  
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g) el plan de mantenimiento y el mantenimiento 
llevado a cabo hasta la fecha, cuando sea 
pertinente para el desempeño del equipo 

    
h) los detalles de cualquier daño, mal 
funcionamiento, modificación o reparación 
realizada al equipo  

    Promedio 36%     

6.5    TRAZABILIDAD METROLOGICA   

6.5.1 

 

El laboratorio debe establecer y mantener la 
trazabilidad metrológica de los resultados de sus 
mediciones por medio de una cadena 
ininterrumpida y documentada de calibraciones, 
cada una de las cuales contribuye a la 
incertidumbre de medición, vinculándolos con la 
referencia apropiada. 

25%     

6.5.2 

 

El laboratorio debe asegurarse de que los 
resultados de la medición sean trazables al 
Sistema Internacional de Unidades (SI) mediante:  

40%     

  

 

a) calibración proporcionada por un laboratorio 
competente; o  

  

 

b) Los valores certificados de materiales de 
referencia certificados proporcionados por 
productores competentes con trazabilidad 
metrológica establecida al SI  

  

 

c) la realización directa de unidades del SI 
aseguradas por comparación, directa o indirecta 
con patrones nacionales o internacionales. 

6.5.3 

 

Cuando la trazabilidad metrológica a unidades 
del SI no sea técnicamente posible, el laboratorio 
debe demostrar trazabilidad metrológica a una 
referencia apropiada, como por ejemplo:  

10%     
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a) valores certificados de materiales de 
referencia suministrados por un proveedor 
competente 

  

 

b) resultados de los procedimientos de medición 
de referencia, métodos especificados o normas 
de consenso que están descritos claramente y 
son aceptados, en el sentido de que 
proporcionan resultados de medición adecuados 
para su uso previsto y asegurados mediante 
comparación adecuada. 

  
 

Promedio 25%     

6.6.    PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE  

6.6.1 

 

El laboratorio debe asegurarse de que los 
productos y servicios suministrados 
externamente, que afectan a las actividades del 
laboratorio, sean adecuados y utilizados 
únicamente cuando estos productos y servicios: 

 

      

 

a) están previstos para la Incorporación a las 
actividades propias de laboratorio; 

50% 

  

 

b) se suministran, parcial o totalmente, 
directamente al cliente por el laboratorio como se 
reciben del proveedor externo;  

50% 

  

 

c) se utilizan para apoyar la operación del 
laboratorio.  

70% 

6.6.2 

 

El laboratorio debe contar con un procedimiento y 
conservar registros para:   

La revisión de los 
servicios suministrados 
externamente es 
realizada por el 
proceso de 
administración de los 
recursos acorde a los 
lineamientos que el 
laboratorio defina, sin 

  

  

 

a) definir, revisar y aprobar los requisitos del 
laboratorio para productos y  servicios 
suministrados externamente,  

100% 

  

 

b) definir los criterios para la evaluación, 
selección, seguimiento del desempeño y 
reevaluación de los proveedores externos;  

100% 

  
 

c) asegurar que los productos y servicios 10% 
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suministrados externamente cumplen los 
requisitos establecidos por el laboratorio, o 
cuando sean aplicables, los requisitos pertinentes 
de este documento, antes de que dichos 
productos o servicios se usen o se suministren al 
cliente;  

embargo no se tiene un 
procedimiento 
adecuado para el 
laboratorio que 
garantice una 
operación continua 

  

 

d) emprender cualquier acción que surja de las 
evaluaciones, del seguimiento del desempeño y 
de las reevaluaciones de los proveedores 
externos.  

10% 

6.6.3 

 

El laboratorio debe comunicar a los proveedores 
externos sus requisitos para:   

  

  

  

 

a) los productos y servicios que se van a 
suministrar;  

100% 

  

 

b) los criterios de aceptación 100% 

  

 

c) la competencia, incluyendo cualquier 
calificación requerida del personal 

100% 

  

 

d) las actividades que el laboratorio o sus clientes 
pretendan llevar a cabo en las instalaciones del 
proveedor externo. 

60% 

  
 

Promedio 69%     

CUMPLIMIENTO DEL NUMERAL:   47%   

7   7. REQUISITOS RELATIVOS AL PROCESO 

7.1.   REVISIÓN DE SOLICITUDES, OFERTAS DE CONTRATOS    

7.1.1. 
  

El laboratorio debe contar con un procedimiento 
para la revisión de solicitudes, oferta y  contratos. 
El procedimiento debe asegurar que:  

0% 
no se identifica 
evidencia para cumplir 
este numeral 

Establecer las directrices para el 
cumplimento de este numeral e 
incluirlo dentro del manual de 
calidad del laboratorio. 

  
  

a) los requisitos se definan, documenten y 
comprendan adecuadamente;  

  
  

b) el laboratorio cuenta con la capacidad y los 
recursos para cumplir los requisitos;  
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c) cuando se utilizan proveedores externos, se 
aplican los requisitos del apartado 6.6 y el 
laboratorio informe al cliente sobre las 
actividades de laboratorio específicas que serán  
realizadas por proveedores externos y obtenga la 
aprobación del cliente,  

  
  

d) se seleccionan los métodos o procedimientos 
adecuados y que sean capaces de 
cumplir los requisitos del cliente 

7.1.2  

  

El laboratorio debe informar al cliente cuando el 
método solicitado por éste se considere 
inapropiado o desactualizado.  

0% 
no se identifica 
evidencia para cumplir 
este numeral 

Establecer las directrices para el 
cumplimento de este numeral e 
incluirlo dentro del manual de 
calidad del laboratorio. 

7.1.3  

  

Cuando el cliente solicite una declaración de 
conformidad con una especificación o 
norma para el ensayo o calibración (por ejemplo, 
pasa/no pasa, dentro de tolerancia/fuera de 
tolerancia), se deben definir claramente la 
especificación o la norma y la regla de decisión. 
La regla de decisión seleccionada se debe 
comunicar y acordar con el cliente, a menos que 
sea inherente a la especificación o a la norma 
solicitada.  

0% 
no se identifica 
evidencia para cumplir 
este numeral 

Establecer las directrices para el 
cumplimento de este numeral e 
incluirlo dentro del manual de 
calidad del laboratorio. 

7.1.4  

  

Cualquier diferencia entre la solicitud o la oferta y 
el contrato se debe resolver antes de que 
comiencen las actividades de laboratorio. Cada 
contrato debe ser aceptable tanto para el 
laboratorio como para el cliente. Las 
desviaciones solicitadas por el cliente no deben 
tener impacto sobre la integridad del laboratorio o 
sobre la validez de los resultados. 

0% 
no se identifica 
evidencia para cumplir 
este numeral 

Establecer las directrices para el 
cumplimento de este numeral e 
incluirlo dentro del manual de 
calidad del laboratorio. 

7.1.5  
  

Se debe informar al cliente de cualquier 
desviación del contrato  

0% 
no se identifica 
evidencia para cumplir 

Establecer las directrices para el 
cumplimento de este numeral e 
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este numeral incluirlo dentro del manual de 
calidad del laboratorio. 

7.1.6  

  

Si un contrato es modificado después de que el 
trabajo a ha comenzado, se debe repetir la 
revisión del contrato y cualquier modificación se 
debe comunicar a todo el personal afectado. 

0% 
no se identifica 
evidencia para cumplir 
este numeral 

Establecer las directrices para el 
cumplimento de este numeral e 
incluirlo dentro del manual de 
calidad del laboratorio. 

7.1.7  

  

El laboratorio debe cooperar con los clientes o 
con sus representantes para aclarar las 
solicitudes de los clientes y realizar seguimiento 
del desempeño del laboratorio en relación con el 
trabajo realizado. 

0% 
no se identifica 
evidencia para cumplir 
este numeral 

Establecer las directrices para el 
cumplimento de este numeral e 
incluirlo dentro del manual de 
calidad del laboratorio.   

  

Nota: Está cooperación puede incluir: 
a) proporcionar acceso razonable a las áreas 
pertinentes del laboratorio para presenciar las 
actividades del laboratorio especificas del cliente 

  
  

b) preparar, embalar, y enviar ítems que necesita 
el cliente para propósitos de verificación. 

7.1.8  

  

Se deben conservar registros de las revisiones, 
incluido cualquier cambio significativo. También 
se deben conservar registros de las discusiones 
pertinentes con los clientes acerca de los 
requisitos de estos, o de los resultados de las 
actividades de laboratorio. 

0% 
no se identifica 
evidencia para cumplir 
este numeral 

Establecer las directrices para el 
cumplimento de este numeral e 
incluirlo dentro del manual de 
calidad del laboratorio. 

    Promedio 0%     

7.2.    SELECCIÓN Y VERIFICACIÓN DE MÉTODOS   

7.2.1    Selección y verificación de métodos       

7.2.1.1 

  

El laboratorio debe usar métodos y 
procedimientos apropiados para todas las 
actividades de laboratorio y, cuando sea 
apropiado, para la evaluación de la incertidumbre 
de medición, así como también las técnicas 
estadísticas para el análisis de datos.  

40% 
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7 
.2.1.2 

  

Todas los métodos, procedimientos y 
documentación de soporte, tales como 
instrucciones, normas, manuales y datos de 
referencia pertinentes a las actividades de 
laboratorio se deben mantener actualizadas y 
fácilmente disponibles para el personal. 

40% 

    

7.2.1.3 

  

El laboratorio debe asegurarse de que utiliza la 
última versión vigente de un método, a menos 
que no sea apropiado o posible. Cuando sea 
necesario, la aplicación del método se debe 
complementar con detalles adicionales para  
asegurar su aplicación de forma coherente. 

20% 

    

7.2.1.4 

  

Cuando el cliente no especifica el método a 
utilizar, el laboratorio debe seleccionar un método 
apropiado e Informar al cliente acerca del método 
elegido. Se recomiendan los métodos publicados 
en normas internacionales, regionales o 
nacionales o por organizaciones técnicas 
reconocidas, o en textos o revistas científica 
pertinentes, o como lo especifique fabricante del 
equipo. También se pueden utilizar métodos 
desarrollados por el laboratorio o modificados. 

30% 

    

7.2.1.5 

  

El laboratorio debe verificar que puede llevar a 
cabo apropiadamente los métodos antes de 
utilizarlos, asegurando que se pueda lograr el 
desempeño requerido. Se deben conservar 
registros de la verificación. Si el método es 
modificado por el organismo que lo publicó, la 
verificación se debe repetir, en la extensión 
necesaria. 

30% 
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7.2.1.6 

  

Cuando se requiere desarrollar un método, debe 
ser una actividad planificada y se debe asignar a 
personal competente provisto con recursos 
adecuados. A medida que se desarrolla método, 
se deben llevar acabo revisiones periódicas para 
confirmar que se siguen satisfaciendo las 
necesidades del cliente. Cualquier modificación 
al plan de desarrollo debe estar aprobada y 
autorizada.  

30% 

    

7.2.1.7 

  

Las desviaciones a los métodos para todas las 
actividades de laboratorio solamente deben 
suceder si la desviación ha sido documentada, 
justificada técnicamente, autorizada y aceptada 
por el cliente. 

20% 

    

7.2.2    Validación de métodos 
 

    

7.2.2.1 

  

El laboratorio debe validar los métodos no 
normalizados, los métodos desarrollados por el 
laboratorio y los métodos normalizados utilizados 
fuera de su alcance previsto o modificado de otra 
forma. La validación debe ser tan amplia como 
sea necesaria para satisfacer las necesidades de 
la aplicación o del campo de aplicación dados. 

0% 
no se identifica 
evidencia para cumplir 
este numeral 

Establecer las directrices para el 
cumplimento de este numeral e 
incluirlo dentro del manual de 
calidad del laboratorio. 

7.2.2.2 

  

Cuando se hacen cambios a un método validado, 
se debe determinar la influencia de estos 
cambios, y cuando se encuentre que éstos 
afectan la validación inicial, se debe realizar una 
nueva validación del método.  

0% 
no se identifica 
evidencia para cumplir 
este numeral 

Establecer las directrices para el 
cumplimento de este numeral e 
incluirlo dentro del manual de 
calidad del laboratorio. 

7.2.2.3 

  

Las características de desempeño de los 
métodos validados tal como fueron evaluadas 
para su uso previsto, deben ser pertinente para 
las necesidades del cliente y deben ser 
coherentes con los requisitos especificados. 

0% 
no se identifica 
evidencia para cumplir 
este numeral 

Establecer las directrices para el 
cumplimento de este numeral e 
incluirlo dentro del manual de 
calidad del laboratorio. 
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7.2.2.4 
  

El laboratorio debe conservar los siguientes 
registros de validación: 

0% 
no se identifica 
evidencia para cumplir 
este numeral 

Establecer las directrices para el 
cumplimento de este numeral e 
incluirlo dentro del manual de 
calidad del laboratorio. 

    a) el procedimiento de validación utilizado 

    b) la especificación de los requisitos 

  
  

c) la determinación de  las características de 
desempeño del método  

    d) los resultados obtenidos 

  
  

e) una declaración de validez del método, 
detallando su aptitud para el uso previsto. 

    Promedio 19%     

7.3    MUESTREO   

7.3.1  

  

 El laboratorio debe tener un plan y un método de 
muestreo cuando realiza el muestreo de 
sustancias, materiales o productos para el 
subsiguiente ensayo o calibración. El método de 
muestreo debe considerar los factores a 
controlar, para asegurar la validez de los 
resultados del subsiguiente ensayo o calibración. 
El plan y el método de muestreo deben estar 
disponibles en el sitio donde se lleva a cabo el 
muestreo. Siempre que sea razonable, los planes 
de muestreo deben basarse en métodos 
estadísticos apropiados. 

40% 

    
7.3.2    El método de muestreo debe describir: 

 
    

    a) la selección de muestras o sitios  30%     

    b) el plan de muestreo  30%     

  

  

c) la preparación y tratamiento de muestras de 
una sustancia, material o producto para obtener 
el ítem requerido para el subsiguiente ensayo o 
calibración. 

40% 
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7.3.3  

  

El laboratorio debe conservar el registro de los 
datos de muestreo que forman parte del ensayo 
o calibración que se realiza. Estos registros 
deben incluir, cuando sea pertinente:  

  

Dentro de los 
instructivos se hace 
referencia a algunas 
metodologías para las 
actividades de 
muestreo, sin 
embargo no se 
identifica evidencia 
para cumplir este 
numeral en su 
totalidad 

Establecer las directrices para el 
cumplimento de este numeral e 
incluirlo dentro del manual de 
calidad del laboratorio. 

    a) la referencia al método de muestreo utilizado  50% 

    b) la fecha y hora del muestreo 50% 

  
  

c) los datos para identificar y describir la muestra 
(por ejemplo: número, cantidad, nombre) 

0% 

  
  

d) identificación del personal que realiza el 
muestreo 

0% 

    e) la identificación del equipamiento utilizado 0% 

    f) las condiciones ambientales o de transporte 0% 

  
  

g) los diagramas u otros medios equivalentes 
para identificar la ubicación del muestreo cuando 
sea apropiado 

0% 

  
  

h) las desviaciones, adiciones al, o las 
exclusiones del método y del plan de muestreo 

0% 

    Promedio 20%     

7.4    MANIPULACION DE LOS ÍTEMS DE ENSAYO Y CALIBRACIÓN   

7.4.1  

  

El laboratorio debe contar con un procedimiento 
para el transporte, recepción,  
manipulación, protección, almacenamiento, 
conservación y disposición o devolución ítems de 
ensayo o calibración, incluida todas las 
disposiciones necesarias para proteger la 
integridad del ítem de ensayo o calibración, y 
para proteger los intereses del laboratorio del 
laboratorio y del cliente. Se deben tomar 
precauciones para evitar el deterioro, la 
contaminación, la pérdida o el daño del ítem 
durante la manipulación, el transporte, el 

0% 
no se identifica 
evidencia para cumplir 
este numeral 
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almacenamiento/espera y la preparación para el 
ensayo o calibración. Se deben seguir las  
instrucciones de manipulación suministradas con 
el ítem.  

7.4.2  

  

El laboratorio debe contar con un sistema para 
identificar sin ambigüedades los ítems de ensayo 
o de calibración. La identificación se debe 
conservar mientras el ítem esté bajo la 
responsabilidad del laboratorio. El sistema debe 
asegurar que los ítems no se confundan 
físicamente o cuando se haga referencia a ellos 
en registros o en otros documentos. El sistema 
debe, si es apropiado, permitir la subdivisión de 
un ítem o grupos de ítems y la transferencia de 
ítems. 

30% 

    

7.4.3  

  

 Al recibir el ítem de calibración o ensayo, se 
deben registrar las desviaciones de las 
condiciones especificadas. Cuando exista duda 
acerca de la adecuación de un ítem para ensayo 
o calibración, o cuando un ítem no cumpla con la 
descripción suministrada, el laboratorio debe 
consultar al cliente para obtener instrucciones 
adicionales antes de proceder, y debe registrar 
los resultados de esta consulta. Cuando el cliente 
requiere que el ítem se ensaye o calibre 
admitiendo una desviación de las condiciones 
especificadas, el laboratorio debe incluir en el 
informe un descargo de responsabilidad en el 
que se indique qué resultados pueden ser 
afectados por la desviación.  

10% 
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7.4.4  

  

Cuando los ítems necesiten ser almacenados o 
acondicionados bajo condiciones ambientales 
especificadas, se deben mantener, realizar el 
seguimiento y registrar estas condiciones. 

40% 

    

    Promedio 20%     

7.5.   REGISTROS TÉCNICOS   

7.5.1  

  

El laboratorio debe asegurar que los registros 
técnicos para cada actividad de  
laboratorio contengan los resultados, el informe y 
la información suficiente para facilitar, si es 
posible, la identificación de los factores que 
afectan al resultado de la medición y su 
incertidumbre de medición asociada y posibiliten 
la repetición de la actividad del laboratorio en 
condiciones lo más cercanas posibles a las 
originales. Los registros técnicos deben incluir la 
fecha y la identidad del personal responsable de 
cada actividad del laboratorio y de comprobar los 
datos y los resultados. Las observaciones, los 
datos y los cálculos originales, se deben registrar 
en el momento en que se hacen y deben 
identificarse con la tarea específica.  

40% 

    

7.5.2  

  

El laboratorio debe asegurar que las 
modificaciones a los registros técnicos pueden 
ser trazables a las versiones anteriores o a las 
observaciones originales. Se deben conservar 
tanto los datos y archivos originales como los 
modificados, incluida la fecha de corrección, una 
indicación de los aspectos corregidos y el 
personal responsable de las correcciones.  

60% 

    

    Promedio 50%     

7.6.    EVALUACIÓN DE LA INCERTIDUMBRE DE MEDICIÓN    
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7.6.1  

  

Los laboratorios deben identificar las 
contribuciones a la incertidumbre de medición. 
Cuando se evalúa la incertidumbre de medición, 
se deben tener en cuenta todas las  
contribuciones que son significativas, incluidas 
aquellas que surgen del muestreo, utilizando los 
métodos apropiados de análisis.  

10% 

    

7.6.2  

  

Un laboratorio que realiza calibraciones, incluidas 
las de sus propios equipos, debe evaluar la 
incertidumbre de medición para todas las 
calibraciones.  

10% 

    

7.6.3  

  

Un laboratorio que realiza ensayos debe evaluar 
la incertidumbre de medición. Cuando el método 
de ensayo no permite una evaluación rigurosa de 
la incertidumbre de medición, se debe realizar 
una estimación basada en la comprensión de los 
principios teóricos o la experiencia práctica de la 
realización del método. 

10% 

    

    Promedio 10%     
7.7.    ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE LOS RESULTADOS   

7.7.1  

  

El laboratorio debe contar con un procedimiento 
para hacer el seguimiento de la validez de los 
resultados. Los datos resultantes se deben 
registrar de manera que las tendencias sean 
detectables y cuando sea posible, se deben 
aplicar técnicas estadísticas para la revisión de 
los resultados. Este seguimiento se debe 
planificar y revisar y debe incluir, cuando sea 
apropiado, pero sin limitarse a: 

0% 

No se identifica 
evidencia para cumplir 
este numeral 

Establecer las directrices para el 
cumplimento de este numeral e 
incluirlo dentro del manual de 
calidad del laboratorio. 

  
  

a) uso de materiales de referencia o materiales 
de control de calidad 

0% 
  

  
b) uso de instrumentos alternativos que han sido 
calibrados para obtener resultados trazables 
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c) comprobaciones funcionales del equipamiento 
de ensayo y de medición 

  
  

d) uso de patrones de verificación o patrones de 
trabajo con gráficos de control, cuando sea 
aplicable 

  
  

e) comprobaciones intermedias en los equipos de 
medición  

  
  

f) repetición del ensayo o calibración utilizando 
los mismos métodos o métodos diferentes 

  
  

g) ensayo o re calibración de los ítems 
conservados 

  
  

h) correlación de resultados para diferentes 
características de un ítem 

    i) revisión de los resultados informados 

    j) comparaciones intralaboratorio 

    k) ensayos de muestras ciegas 

7.7.2  

  

El laboratorio debe hacer seguimiento de su 
desempeño mediante comparación con los 
resultados de otros laboratorios, cuando estén 
disponibles y sean apropiados. Este seguimiento 
se debe planificar y revisar y debe incluir, pero no 
limitarse a una o ambas de las siguientes: 

0% 

    a) Participación en ensayos de aptitud 0% 

  
  

b) participación en comparaciones 
interlaboratorio diferentes de ensayos de aptitud 

0% 

7.7.3  

  

Los datos de las actividades de seguimiento se 
deben analizar, utilizar para controlar y cuando 
sea aplicable, mejorar las actividades del 
laboratorio. Si se detecta que los resultados de 
los análisis de datos de las actividades de 
seguimiento están fuera de los criterios 
predefinidos, se deben tomar las acciones 
apropiadas para evitar que se informen 

0% 
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resultados incorrectos. 

    Promedio 0%     

7.8.    INFORME DE RESULTADOS   

7.8.1   Generalidades       

7.8.1.1 
  

Los resultados se deben revisar y autorizar antes 
de su liberación. 

40% 
    

7.8.1.2 

  

Los resultados se deben suministrar de manera 
exacta, clara inequívoca y objetiva, usualmente 
en un informe ( por ejemplo, un informe de 
ensayo o un certificado de calibración o informe 
de muestreo), y deben incluir toda la información 
necesaria para la interpretación de los resultados 
y toda la información exigida en el método 
utilizado. Todos los informes emitidos se deben 
conservar como registros técnicos. 

30% 

    

7.8.1.3 

  

 En el caso de un acuerdo con el cliente, los 
resultados se pueden informar de una manera 
simplificada. Cualquier información enumerada 
de los apartados 7.8.2 a 7.8.7 que no se informe 
al cliente debe estar disponible fácilmente 

30% 

    

7.8.2   Requisitos comunes para los informes (ensayo, calibración o muestreo)  

7.8.2.1 

  

 Cada informe debe incluir, al menos, la siguiente 
información, a menos que el laboratorio tenga 
razones válidas para no hacerlo, minimizando así 
cualquier  posibilidad de interpretaciones 
equivocadas o de uso incorrecto:  

30% 
No se identifica 
evidencia para cumplir 
este numeral 

Establecer las directrices para el 
cumplimento de este numeral e 
incluirlo dentro del manual de 
calidad del laboratorio. 

  
  

a) un título ( por ejemplo, "informe de ensayo", 
"certificación de calibración" o "informe muestreo" 
) 

    b) el nombre y la dirección del laboratorio 

  
  

c) el lugar en que se realizan las actividades de 
laboratorio, incluso cuando se realizan en las 
instalaciones del cliente o en sitios alejados de 
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las instalaciones permanentes del laboratorio o 
en instalaciones temporales o móviles asociadas 

  

  

d) una identificación única de que todos sus 
componentes se reconocen como una parte de 
un informe completo y una clara identificación del 
final 

  
  

e) el nombre y la información de contacto del 
cliente 

    f) la identificación del método utilizado  

  
  

g) una descripción, una identificación inequívoca 
y cuando sea necesario, la condición del ítem  

  

  

h) la fecha de recepción de los ítems  de 
calibración o ensayo y la fecha del muestreo, 
cuando esto sea crítico para la validez y 
aplicación de los resultados 

  
  

i) las fechas de ejecución de la actividad del 
laboratorio 

    j) la fecha de emisión del informe 

  

  

k) la referencia al plan y método de muestreo 
usados por el laboratorio u otros organismos, 
cuando sean pertinentes para la validez o 
aplicación de los resultados 

  
  

l) una declaración acerca de los resultados se 
relacionan solamente con los ítems sometidos a 
ensayo, calibración o muestreo 

  
  

m) los resultados con las unidades de medición, 
cuando sea apropiado 

  
  

n) las adiciones, desviaciones o exclusiones del 
método  

  
  

o) la identificación de las personas que autorizan 
el informe 

    p) una identificación clara cuando los resultados 
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provengan de proveedores externos 

7.8.2.2 

  

El laboratorio debe ser responsable de toda la 
información suministrada en el informe excepto 
cuando la información la suministre el cliente. Los 
datos suministrados por el cliente deben ser 
claramente identificados. Además, en el informe 
se debe incluir un descargo de responsabilidad 
cuando la información sea proporcionada por el 
cliente y pueda afectar a la validez de los 
resultados. Cuando el laboratorio no ha sido 
responsable de la etapa de muestreo (por 
ejemplo, la muestra ha sido suministrada por el 
cliente), en el informe se debe indicar que los 
resultados se aplican a la muestra cómo se 
recibió. 

30% 

    

7.8.3    Requisitos específicos para los informes de ensayo 

7.8.3.1 

  

Además de los requisitos del apartado 7.8.2, los 
informes de ensayo deben incluir lo siguiente, 
cuando sea necesario para la interpretación de 
los resultados de ensayo: 

30% 

    

  
  

a) Información sobre las condiciones específicas 
del ensayo, tales como condiciones ambientales 

  
  

b) cuando sea pertinente, una declaración de 
conformidad con los requisitos o especificaciones 
(véase 7.8.6) 

  

  

c) cuando sea aplicable, la incertidumbre de 
medición presentada en la misma unidad que el 
mesurando o en un término relativo al mesurando 
( por ejemplo, porcentaje) cuando:  
* sea pertinente a la validez o aplicación de los 
resultados de ensayo 
* una instrucción del cliente que lo requiera 
* la incertidumbre de medición afecte la 
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conformidad con un límite de especificación 

  
  

d) Cuando sea apropiado , opiniones e 
interpretaciones ( véase 7.8.7) 

  
  

e) información adicional que pueda ser requerida 
por métodos específicos, autoridades, clientes o 
grupos de clientes 

7.8.3.2 

  

Cuando el laboratorio es responsable de la 
actividad de muestreo, los informes de ensayo 
deben cumplir con los requisitos enumerados en 
el apartado 7.8.5, cuando sea necesario para la 
interpretación de los resultados del ensayo. 

20% 

    
7.8.4   Requisitos específicos para los certificados de calibración   

7.8.4.1 
  

Además de los requisitos del apartado 7.8.2, los 
certificados de calibración deben incluir lo 
siguiente:  

N/A 

El laboratorio no 
realiza actividades, ni 
genera certificados de 
calibración, sin 
embargo debe revisar 
los requerimientos 
establecidos en este 
numeral para los 
certificados de 
calibración de los 
equipos susceptibles 
de ser calibrados que 
estén bajo custodia. 

El laboratorio no realiza 
actividades, ni genera 
certificados de calibración, sin 
embargo debe revisar los 
requerimientos establecidos en 
este numeral para los certificados 
de calibración de los equipos 
susceptibles de ser calibrados 
que estén bajo custodia. 

  

  

a) la incertidumbre de medición del resultado de 
medición presentado en la misma un que la de la 
unidad del mensurando o en un término relativo a 
dicha unidad (ejemplo, porcentaje); 

  
  

b) las condiciones (por ejemplo, ambientales) en 
las que se hicieron las calibraciones, influyen en 
los resultados de medición;  

  
  

c) una declaración que identifique cómo las 
mediciones son trazables metrológicamente 
(véase el Anexo A);  

  
  

d) los resultados antes y después de cualquier 
ajuste o reparación, si están 
disponibles;  

  
  

e) cuando sea pertinente, una declaración de 
conformidad con los requisitos  
especificaciones (véase 7.8.6); 

  
  

f) cuando sea apropiado, opiniones e 
interpretaciones (véase 7.8.7) 
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7.8.4.2 

  

Cuando el laboratorio es responsable de la 
actividad de muestreo, los certificados  de 
calibración deben cumplir con los requisitos 
enumerados en el apartado 7.8.5, cuando sea 
necesario para la interpretación de los resultados 
de calibración. 

N/A 

7.8.4.3 

  

Un certificado o etiqueta de calibración no debe 
contener recomendaciones sobre el intervalo de 
calibración, excepto cuando así se haya 
acordado con el cliente. 

N/A 

7.8.5      Información de muestreo requisitos específicos 

 
  

Cuando el laboratorio es responsable de la 
actividad de muestreo, además de los requisitos 
enumerados en el apartado 7 .8.2, los informes 
deben incluir lo siguiente, cuando sea necesario 
para la Interpretación de los resultados:  

  

    

    a) la fecha del muestreo 

30% 

      

  

  

b) la identificación única del ítem o material 
sometido a muestreo(incluido el nombre del 
fabricante, el modelo o tipo de designación y los 
número de serie, según sea apropiado) 

  
  

c) la ubicación del muestreo , incluido cualquier 
diagrama, croquis o fotografía 

    d) una referencia al plan y método de muestreo 

  
  

e) los detalles de cualquier condición ambiental 
durante el muestreo , que afecte a la 
interpretación de los resultados  

  
  

f) la información requerida para evaluar la 
incertidumbre de medición de ensayos o 
calibraciones subsiguientes. 

7.8.6      Información sobre declaraciones de conformidad 
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7.8.6.1 

  

 Cuando se proporciona una declaración de 
conformidad con una especificación o norma, el 
laboratorio debe documentar la regla de decisión 
aplicada, teniendo en cuenta el nivel de riesgo 
(tales como una aceptación o rechazo incorrectos 
y los supuestos estadísticos) asociado con la 
regla de decisión empleada y aplicar dicha regla. 

20% 

    

7.8.6.2 
  

El laboratorio debe informar sobre la declaración 
de conformidad de manera que identifique 
claramente: 

  
    

  
  

a) a qué resultados se aplica la declaración de 
conformidad 

30% 

     

  
  

b) qué especificaciones normas o partes de ésta 
se cumplen o no 

  
  

c) la regla de decisión aplicada ( a menos que 
sea inherente a la especificación o norma 
solicitada) 

7.8.7      Información sobre opiniones o interpretaciones  

7.8.7.1 

  

Cuando se expresan opiniones e interpretaciones, el 
laboratorio debe asegurarse de que solo el personal 
autorizado para expresar opiniones e interpretaciones 
libere la declaración respectiva. El laboratorio debe 
documentar la base sobre la cual se han emitido opiniones 
e interpretaciones. 

20% 

    

7.8.7.2 

  

Las opiniones e interpretaciones expresadas en las 
interpretaciones expresadas en los informes se deben 
basar en los resultados obtenidos del ítem ensayado o 
calibrado y se deben identificar claramente como tales. 

20% 

    

7.8.7.3 
  

 Cuando las opiniones e interpretaciones se comunican 
directamente mediante diálogo con el cliente, se deben 
conservar los registros de tales diálogos.  

20% 
    

7.8.8      Modificaciones de los informes  
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7.8.8.1 

  

Cuando se necesite cambiar, corregir  o emitir nuevamente 
un informe ya emitido cualquier cambio en la información 
debe estar identificado claramente y cuando sea apropiado, 
se debe incluir en el Informe la razón del cambio. 

10% 

  

7.8.8.2 

  

 Las modificaciones a un informe después de su emisión se 
deben realizar solamente en la forma de otro documento, o 
de una transferencia de datos, que incluya la declaración: 
"Modificación al informe, número de serie ... [o identificado 
de cualquier otra manera] o una forma equivalente de 
redacción. Estás modificaciones deben cumplir todos los 
requisitos de este documento. 

10% 

  

7.8.8.3 
  

Cuando sea necesario emitir un nuevo informe completo, 
se debe identificar de forma única y debe contener una 
referencia original al que reemplaza 

10% 

      Promedio 24%     
7.9.    QUEJAS   

7.9.1 
  

El laboratorio debe contar con un proceso documentado 
para recibir , evaluar y tomar decisiones acerca de las 
quejas 

75% 
    

7.9.2 

  

Debe estar disponible una descripción del proceso de 
tratamiento de quejas para cuando lo solicite cualquier 
parte interesada. Al recibir la queja, el laboratorio debe 
confirmar si dicha queja se relaciona con las actividades de 
laboratorio de las que es responsable, y en caso afirmativo, 
tratarlas. el laboratorio debe ser responsable de todas las 
decisiones a todos los niveles del proceso de tratamiento 
de quejas. 

50% 

    

7.9.3 

  
EL proceso de tratamiento de quejas debe incluir, al menos, 
los elementos y métodos siguientes: 

40% 

    

  

a) una descripción del proceso de recepción, validación, 
investigación de la queja y decisión sobre las acciones a 
tomar para darles respuesta 

  b) el seguimiento y registro de las quejas, incluyendo las 
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acciones tomadas para resolverlas 

  c) asegurarse de que se toman las acciones apropiadas 

7.9.4   
  

El laboratorio que recibe la queja debe ser responsable de 
recopilar y verificar toda la información necesaria para 
validar la queja 

40% 
    

7.9.5  

  

Siempre que sea posible, el laboratorio debe acusar recibo 
de la queja y debe facilitar a quien presenta la queja, los 
informes de progreso y del resultado del tratamiento de la 
queja. 

40% 

    

7.9.6  

  

Los resultados que se comuniquen a quien presenta la 
queja deben realizarse por, o revisarse y aprobarse por, 
personas no involucradas en actividades de laboratorio que 
originaron la queja. 

75% 

    

    Promedio 53%     

7.10.   TRABAJO NO CONFORME   

7.10.1  

  

El laboratorio debe contar con un procedimiento que se 
debe implementar cuando cualquier aspecto de sus 
actividades de laboratorio o los resultados de este trabajo 
no cumplen con sus propios procedimientos o con los 
requisitos acordados con el cliente (por ejemplo 
equipamiento las condiciones ambientales que están fuera 
de  los límites especificados; los resultados del seguimiento 
no cumplen los criterios especificados). El procedimiento 
debe asegurar que:  

75% 

    

  
  

a) estén definidos las responsabilidades y autoridades para 
la gestión del trabajo conforme 

40% 

  

  

b) las acciones (incluyendo la detención o repetición del 
trabajo y la retención de los informes según sea necesario) 
se basen en los niveles de riesgo establecidos por el 
laboratorio 

20% 

  
  

c) se haga una evaluación de la importancia del trabajo no 
conforme, incluyendo el análisis de impacto sobre los 

30% 
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resultados previos 

  
  

d) se tome una decisión sobre la aceptabilidad del trabajo 
no conforme 

30% 

  
  

e) cuando sea necesario se notifique al cliente y se anule el 
trabajo 

30% 

  
  

f) se defina la responsabilidad para autorizar la reanudación 
del trabajo. 

30% 

7.10.2  
  

 El laboratorio debe conservar registros del trabajo no 
conforme y las acciones según especificado en el apartado 
7.10.1 viñetas b) a f) 

20% 
    

7.10.3  

  

Cuando la evaluación indique que el trabajo no conforme 
podría volver a ocurrir o exista duda acerca del 
cumplimiento de las operaciones del laboratorio con su 
propio sistema de gestión , el laboratorio debe implementar 
acciones correctivas. 

20% 

    

    Promedio 33%     

7.11.   CONTROL DE DATOS Y GESTIÓN DE LA INFORMACIÓN   

7.11.1  

  

El laboratorio debe tener acceso a los datos y a la 
información necesaria para llevar a cabo las actividades de 
laboratorio  

50% 

    

7.11.2  

  

Los sistemas de gestión de la información del laboratorio 
utilizados para recopilar, procesar, registrar, informar, 
almacenar o recuperar datos se deben validar en cuanto a 
funcionalidad, incluido el funcionamiento apropiado de las 
interfaces dentro de los sistemas de gestión de la 
información del laboratorio, por parte del laboratorio antes 
de su  introducción. Siempre que haya cualquier cambio, 
incluida la configuración del software del laboratorio o 
modificaciones del software comercial listo para su uso, se 
debe autorizar, documentar y validar antes de su 
implementación. 

20% 

    

711.3 
  

El sistema de gestión de la información del laboratorio 
debe:  

15% 
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    a) estar protegido contra acceso no autorizado;  

  
  

b) estar salvaguardado contra manipulación indebida y 
pérdida;  

  

  

c) ser operado en un ambiente que cumpla con las 
especificaciones del proveedor o del laboratorio o, en caso 
de sistemas no informáticos, que proporcione condiciones 
que salvaguarden la exactitud del registro y transcripción de 
manuales. 

  
  

d) ser mantenido de manera que se asegure la integridad 
de los datos y de la información 

  
  

e) incluir los registros de los fallos del sistema y el registro 
de las acciones inmediatas y correctivas apropiadas. 

7.11.4  

  

Cuando los sistemas de gestión de la información del 
laboratorio se gestionan y mantienen fuera del sitio o por 
medio de un proveedor externo, el laboratorio debe 
asegurar que el proveedor u administrador del sistema 
cumpla todos los requisitos aplicables de este documento. 

30% 

    

7.11.5  

  

El laboratorio debe asegurarse de que la instrucciones, 
manuales y datos de referencia pertinentes al sistema de 
gestión de la información del laboratorio estén fácilmente 
disponibles para el personal. 

30% 

    

7.11.6 
  

Los cálculos y transferencias de datos se deben comprobar 
de una manera apropiada y sistemática 

30% 
    

    Promedio 29%     

CUMPLIMIENTO DEL NUMERAL:   20%   
8   8. REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTIÓN 

8.1.   8.1 OPCIONES   
8.1.1    8.1.1 Generalidades       
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El laboratorio debe establecer, documentar, implementar y 
mantener un sistema de gestión que sea capaz de apoyar y 
demostrar el logro coherente de los requisitos de este 
documento y asegurar la calidad de los resultados del 
laboratorio. Además de cumplir los requisitos de los 
Capítulos 4 a 7, el laboratorio debe implementar un sistema 
de gestión de acuerdo con la opción A o la opción B 

60% 

    

8.1.2    8.1.2 Opción A 

65% 

    

  
  

Como mínimo, un sistema de gestión del laboratorio debe 
tratar lo siguiente: 

    * La documentación del sistema de gestión (véase8.2) 

  
  

* El control de documentos del sistema de gestión (véase 
8.3); 

    * El control de registros (véase 8.4); 

  
  

* Las acciones para abordar los riesgos y oportunidades 
(véase 8.5); 

    * La mejora (véase 8.6) 

    * las acciones correctivas (véase 8.7) 

    * las auditorías internas( véase 8.8) 

    * las revisiones por la dirección ( véase 8.9) 

8.1.3    8.1.3 Opción B       

  

  

Un laboratorio que ha establecido y mantiene un sistema 
de gestión de acuerdo con los requisitos de la Norma ISO 
9001 y que sea capaz de apoyar y demostrar el 
cumplimiento coherente de los requisitos de  los capítulos 4 
a 7, cumple también, al menos con la intención de los 
requisitos del sistema de gestión especifica aso en los 
apartados 8.2 a 8.9 

60% 

    

    Promedio 62%     

8.2    DOCUMENTACIÓN DEL SISTEMA DE GESTIÓN (OPCIÓN A)   

8.2.1  
  

8.2.1 la dirección del laboratorio debe establecer, 
documentar y mantener políticas y objetivos para el 

40% 
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cumplimiento del propósito de este documento y debe 
asegurarse de que las políticas y objetivos se entienden e 
implementen en todos los niveles de la organización del 
laboratorio.  

8.2.2  
  

8.2.2 Las políticas y objetivos deben abordar la 
competencia, la imparcialidad y la operación coherente del 
laboratorio 

40% 
    

8.2.3  

  

8.2.3 La dirección debe suministrar evidencia del 
compromiso con el desarrollo y la implementación del 
sistema de gestión y con mejorar continuamente su 
eficacia. 

65% 

    

8.2.4  

  

8.2.4 Toda la documentación procesos sistemas, registros 
relacionados con el cumplimiento de los requisitos de estos 
documentos se deben incluir , referenciar o vincular al 
sistema de gestión. 

60% 

    

8.2.5  

  

8.2.5 Todo el personal involucrado en actividades de 
laboratorio debe tener acceso a las partes de la 
documentación del sistema de gestión y a la información 
relacionada que sea aplicable a las responsabilidades. 

80% 

    

    Promedio 57%     

8.3   CONTROL DE DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE GESTIÓN (OPCIÓN A)   

8.3.1  
  

El laboratorio debe controlar los documentos (internos y 
externos) relacionados con el cumplimiento de este 
documento. 

60% 
    

8.3.2  

  El laboratorio debe asegurarse de que:   

    

  

a) los documentos se aprueban en cuanto a su adecuación 
antes de su emisión por personal autorizado. 

60% 

  
b) los documentos se revisan periódicamente y se 
actualizan según sea necesario. 

50% 

  
c) se identifican los cambios y el estado de revisión actual 
de los documentos 

60% 
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d) las versiones pertinentes de los documentos aplicables 
están disponibles en los puntos de uso y cuando sea 
necesario, se controla su distribución 

80% 

  e) los documentos están identificados inequívocamente 90% 

  

f) se previene el uso no intencionado de los documentos 
obsoletos y la identificación adecuada se aplica a estos si 
se conservan por cualquier propósito. 

80% 

    Promedio 69%     

8.4.   CONTROL DE REGISTROS (OPCIÓN A)   

8.4.1. 
  

El laboratorio debe establecer y conservar registros legibles 
para demostrar el cumplimiento de los requisitos de este 
documento.  

70% 
    

8.4.2. 

  

El laboratorio debe implementar los controles para la 
identificación, almacenamiento, protección, copia de 
seguridad, archivo, recuperación, tiempo de conservación y 
disposición de sus registros. El laboratorio debe conservar 
registros durante un periodo coherente con sus 
obligaciones contractuales. El acceso a estos registros 
debe ser coherente con los acuerdos de confidencialidad y 
los registros  deben estar disponibles fácilmente 

70% 

    

    Promedio 70%     

8.5.   ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES (OPCIÓN A)  

8.5.1  
  

El laboratorio debe considerar los riesgos y oportunidades 
asociados con las actividades del laboratorio para:  

    

  
  

a) asegurar que el sistema de gestión logre sus resultados 
previstos 

40% 

  
  

b) mejorar las oportunidades de lograr el propósito y los 
objetivos del laboratorio 

40% 

  
  

c) prevenir o reducir los impactos indeseados y los 
cumplimientos potenciales en las actividades del laboratorio 

40% 

    d) lograr la mejora 40% 

8.5.2     El laboratorio debe planificar :       
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    a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades  40% 

  

  

b) la manera de: 
* integrar e implementar estas acciones en su sistema de 
gestión  
*evaluar la eficacia de estas acciones 

40% 

8.5.3  
  

Las acciones tomadas para abordar los riesgos y las 
oportunidades deben ser proporcionales al impacto 
potencial sobre la validez de los resultados del laboratorio 

40% 
    

    Promedio 40%     

8.6    MEJORA (OPCIÓN A)   

8.6.1  
  

El laboratorio debe identificar y seleccionar oportunidades 
de mejora e implementar cualquier acción necesaria. 

80% 
    

8.6.2  

  

EL laboratorio debe buscar la retroalimentación tanto 
positiva como negativa, de sus clientes. La 
retroalimentación debe analizar y usar para mejorar el 
sistema de gestión, las actividades del laboratorio y el 
servicio al cliente. 

80% 

    

    Promedio 80%     
8.7   ACCIONES CORRECTIVAS  (OPCIÓN A)   

8.7.1    Cuando ocurre una no conformidad el laboratorio debe : 
 

    

  
  

a) reaccionar ante la conformidad según sea aplicable 
*emprender acciones para controlarlas y corregirlas 
*hacer frente a  las consecuencias 

50% 

  

  

b) evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causa 
de la no conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir, 
ni que ocurra en otra parte mediante: 
* la revisión y análisis de la no conformidad 
* la determinación de las causas de la no conformidad 
* la determinación de si existen no conformidades similares 
o que potencialmente puedan ocurrir 

40% 

    c) implementar cualquier acción necesaria 50% 

    d)revisar la eficacia de cualquier acción correctiva tomada 40% 
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e) si fuera necesario, actualizar los riesgos y las 
oportunidades determinados durante la planificación 

40% 

    f)  si fuera necesario realizar cambios al sistema de gestión 40% 

8.7.2.  
  

Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los 
efectos de las no conformidades encontradas 

40% 
    

8.7.3    El laboratorio debe conservar registros como evidencia de: 40% 

    

  
  

a) la naturaleza de las no conformidades, las causas y 
cualquier acción tomada anteriormente 

40% 

    b) los resultados de cualquier acción correctiva 40% 

    Promedio 41%     
8.8   AUDITORIAS INTERNAS  (OPCIÓN A)   

8.8.1  
  

El laboratorio debe llevar a cabo auditorías internas a 
intervalos planificados para obtener información acerca de 
si el sistema de gestión: 

80% 

    

  

  

a) es conforme con:  
* los requisitos del propio laboratorio para su sistema de 
gestión, incluidas las actividades del laboratorio 
* los requisitos de este documento 

    b) se implementa y mantiene eficazmente 

8.8.2     El laboratorio debe:  

80% 

    

  

  

a) planificar , establecer, implementar y mantener un 
programa de auditoría que incluya la frecuencia, los 
métodos, las responsabilidades, los requisitos de 
planificación y presentación de informes que debe tener en 
consideración la importancia de las actividades de 
laboratorio involucradas, los cambios que afectan al 
laboratorio y los resultados de las auditorias previas. 

  
  

b) definir los criterios de auditoría y el alcance de cada 
auditoría  

  
  

c) asegurarse de que los resultados de las auditorías se 
informen a la dirección pertinente 

    d) implementar las correcciones y las acciones correctivas 
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apropiadas, sin demora indebida 

  
  

e) conservar los registros como evidencia de la 
implementación del programa de auditoría y los resultados 
de la auditoría. 

    Promedio 80%     
8.9.    REVISIONES POR LA DIRECCIÓN  (OPCIÓN A)   

8.9.1  

  

La dirección del laboratorio debe revisar su sistema de 
gestión a intervalos planificados con el fin de asegurar su 
conveniencia, adecuación y eficacia, incluidas las políticas 
y objetivos establecidos relacionados con el cumplimiento 
de este documento. 

50% 

    

8.9.2  
  

Las entradas a la revisión por la dirección se deben 
registrar y deben incluir información relacionada con lo 
siguiente:  

40% 

    

  
  

a) cambios en las cuestiones internas y externas que sean 
pertinentes al laboratorio 

    b) cumplimientos de objetivos 

    c) adecuación de las políticas y procedimientos  

  
  

d) estado de las acciones de revisiones por la dirección 
anteriores 

    e) resultado de auditorías internas recientes 

    f) acciones correctivas  

    g) evaluaciones por organismos externos 

  
  

h) cambios en el volumen y tipo de trabajo en el alcance de 
actividades del laboratorio 

    i) retroalimentación de los clientes y del personal 

    j) quejas 

    k) eficacia de cualquier mejora implementada 

    l) adecuación recursos 

    m) resultados de la identificación de los riesgos  

  
  

n) resultados del aseguramiento de la validez de los 
resultados 
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o) otros factores pertinentes, tales como las actividades de 
seguimiento y la formación 

8.9.3  
  

Las salidas de la revisión por la dirección deben registrar 
todas las decisiones y acciones relacionadas, al menos 
con: 

50% 

    

    a) la eficacia del sistema de gestión y de sus procesos 

  
  

b) la mejora de las actividades del laboratorio relacionadas 
con el cumplimiento de requisitos de este documento 

    c) la provisión de los recursos requeridos 

    d) cualquier necesidad de cambio 

    Promedio 47%     

CUMPLIMIENTO DEL NUMERAL:   55%   

 


