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Glosario
Acreditacion: acto en el que se reconoce a la organizacion el cumplimiento de su funcion
social.
Analisis: determinacion de las particularidades de un sistema, identificacion de métodos y
confirmacion de su cumplimiento, con el fin de obtener un conocimiento profundo y formular
conclusiones a partir de la observacion e interpretacion de sus elementos y relaciones.
Caracterizaciéon: documento que tiene como finalidad describir cada proceso,
estableciendo, entre otros aspectos, el objetivo, alcance, responsables, normatividad aplicable
e indicadores necesarios para garantizar su control.
Corte de fantasmas: planos de corte que permiten visualizar el cuerpo en tres dimensiones.
Ensayo: procedimiento técnico que implica la evaluacion de una o més propiedades de un
material, equipo u organismo, segiin un método especifico.
Ficha técnica: informe que incluye especificaciones técnicas de un producto, elemento,
proceso, maquina o material.
Fisica digital de rocas: “relaciones matematicas que se usan para convertir las propiedades
de la roca y el fluido que conforman el yacimiento en propiedades geofisicas” (Vargas y
Valle, 2012, p. 444).
Formato: modelo de plantilla disefiado especificamente para la captura o registro de
informacion.
GIT: Grupo de Investigacion en Tomografia Computarizada para la Caracterizacion de
Yacimientos de la UIS.
Guia: documento que proporciona instrucciones y directrices para garantizar el logro de los

objetivos.
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Inteligencia artificial: capacidad cognitiva que posibilita la adquisicion de conocimientos,
comprension, razonamiento, toma de decisiones y percepcion de la realidad.
Implementacion: ejecucion de procesos y estructuras especificos en un sistema.
Laboratorio: organismo que realiza actividades relacionadas con la calibracion o el ensayo.
Manual: documento que contiene datos organizados y clasificados sobre un tema particular;
constituye un conjunto de informacion disponible para consulta.

Manual de gestion integrado: documento que enuncia las politicas de calidad, seguridad y
salud en el trabajo y ambiente; asimismo, describe el Sistema de Gestion Integrado del GIT.
Norma: principio que se adopta para dirigir la conducta, la correcta realizacion de una accion
o el adecuado desarrollo de una actividad.

Norma ISO 9001:2000: sistemas de gestion de la calidad, requisitos (ISO.ORG, 2015).
Norma ISO 31000:2018: gestion del riesgo, conforme a los lineamientos de la Organizacion
Internacional de Normalizacion (2018).

Norma ISO 17025: requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
de calibracion (ICONTEC, 2017).

ONAC: Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia, corporacién que pertenece al
Subsistema Nacional de la Calidad.

Prediccion: anticipacién de hechos nuevos que motiva considerablemente la investigacion
cientifica.

Procedimiento: conjunto de pasos o acciones organizadas que se siguen para realizar una

tarea o lograr un objetivo.
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SGC: sistema de gestion de la calidad formalizado que documenta los procesos,
procedimientos y responsabilidades para lograr politicas y objetivos de calidad (ISO.ORG,
2015).

Tecnologias emergentes: avances novedosos que ofrecen mejoras en comparacion con
tecnologias mas convencionales.

Técnica de corte: proceso mediante el cual el tomografo adquiere la informacion y el
software muestra las estructuras internas.

Tomografia: método de exploracion radiografica que posibilita la obtencion de imagenes

radiologicas de una seccion o plano especifico de un cuerpo.
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Resumen

Titulo: Estructurar un plan de mejoramiento para actividades especificas que se relacionan con el
Sistema de Gestion de la calidad del laboratorio de Tomografia Computarizada para caracterizacion

de yacimientos de la Universidad Industrial de Santander -UIS. *

Autor: Elizabeth Méndez Garcia **

Palabras claves: Sistema de Gestion de Calidad, NTC-ISO 17025, capacitacion, documentacion,

diagnostico, procedimientos.

Descripcion:

Este proyecto estructuré un plan de mejoramiento para el Sistema de Gestion de la Calidad del
Laboratorio de Tomografia Computarizada para Caracterizacion de Yacimientos GIT de la
Universidad Industrial de Santander, con fundamento en los requisitos de la Norma NTC ISO/IEC
17025:2017. El desarrollo se orientd bajo el ciclo PHVA, iniciando con un diagnéstico de
conformidad que evidencié un cumplimiento del 68% y permiti6 identificar brechas relacionadas
principalmente con la gestion documental, la administracion de riesgos y la organizacion de registros.
El alcance se concentr6 en los requisitos generales, de estructura y de recursos, correspondientes a
los numerales 4, 5 y 6 de la norma, priorizando la imparcialidad, la confidencialidad, la estructura
organizacional, el personal, las instalaciones y el equipamiento. Aunque por limitaciones de tiempo,
recursos y alcance técnico no se abordaron integralmente los numerales 6.5, 7 y 8, se realizaron
aportes en la revision de solicitudes, ofertas y contratos, la gestion de quejas y el control documental.
La metodologia incluyd revision documental, entrevistas al personal y analisis de cumplimiento
normativo. Como resultado, se entregaron manuales, procedimientos y recomendaciones que
fortalecen la capacidad administrativa y técnica del laboratorio, estableciendo una ruta para avanzar

hacia la futura acreditacion ante el ONAC.

*Trabajo de Grado
** Instituto de Proyeccion Regional y Educacion a Distancia. Gestion Empresarial. Directora: Ing. Luz
Marina Delgado Monroy. Especialista en Salud Ocupacional
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Abstract

Title: Structuring an improvement plan for specific activities related to the Quality
Management System of the Computed Tomography Laboratory for Reservoir

Characterisation at Universidad Industrial de Santander - UIS. *

Autor: Elizabeth Méndez Garcia **

Keywords: Quality Management System, NTC-ISO 17025, training, documentation,

assessment of procedures.

Descripcion:

This project developed an improvement plan for the Quality Management System of the GIT
Computed Tomography Laboratory for Reservoir Characterization at the Industrial University of
Santander, based on the requirements of the NTC ISO/IEC 17025:2017. The project was guided by
the PDCA cycle, beginning with a compliance assessment that revealed 68% compliance and
identified gaps related primarily to document management, risk management, and record
organization. The scope focused on the general, structural, and resource requirements corresponding
to sections 4, 5, and 6 of the standard, prioritizing impartiality, confidentiality, organizational
structure, personnel, facilities, and equipment. Although, due to limitations in time, resources, and
technical scope, sections 6.5, 7, and 8 were not addressed comprehensively, contributions were made
regarding the review of applications, bids, and contracts, complaint management, and document
control. The methodology included a document review, staff interviews, and an analysis of regulatory

compliance. As a result, manuals, procedures, and recommendations were provided that.

* Bachelor Thesis
** Instituto de Proyeccion Regional y Educacion a Distancia. Business Management. Director: Eng. Luz
Marina Delgado Monroy. Specialist in Occupational Health
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Introduccion

El Grupo de Investigacion en Tomografia Computarizada para Caracterizacion de
Yacimientos — GIT, adscrito mediante Resolucion No. 1022 de 2021 a la Vicerrectoria de
Investigacion y Extension de la Universidad Industrial de Santander -UIS, representa una
entidad lider en la investigacion y aplicacion de tecnologias avanzadas para la caracterizacion
de yacimientos. En este contexto, se establecid una colaboracién con el Instituto de
Proyeccion Regional de Educacion a Distancia - IPRED, ofreciendo a la estudiante la
oportunidad de realizar la practica empresarial.

Durante el periodo de practica, la estudiante tuvo la responsabilidad de respaldar el
plan de mejoramiento para la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad (SGC) para
el laboratorio de Tomografia Computarizada. Esta iniciativa no solo ofrece una experiencia
practica invaluable, sino que también representa un compromiso con la excelencia en el
servicio y la mejora continua. El proposito fundamental de esta colaboracion fue brindar la
oportunidad a una estudiante del programa de Gestion Empresarial de aplicar y aportar los
conocimientos adquiridos a lo largo de su formacidén académica. A través de este proyecto,
se espera que la participante pueda integrar teoria y practica en un entorno real, desarrollando
habilidades de gestion, liderazgo y resolucion de problemas.

Los capitulos contemplados en este proyecto son 3, el Primer capitulo corresponde al
diagnostico interno al Laboratorio de Investigacion en Tomografia Computarizada y
Caracterizacion de Yacimientos-GIT, que se realizdo comparando los documentos con los que
contaba el Laboratorio en ese momento, frente a los requisitos de la Norma NTC ISO/IEC
17025, identificando las brechas existentes, fortalezas, debilidades y oportunidades de

mejora. el Segundo capitulo se refiere a la Formulacion del plan de mejoramiento, que
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comprende la documentacion del Sistema de Gestion de Calidad para la Competencia de
Laboratorio, el cual se desarrollo basado en los resultados del diagndstico. Se establecio la
estructura documental para determinar los formatos, procedimientos y manuales requeridos,
tales como la politica de calidad, el organigrama , la matriz de riesgos, el manual de
funciones , el manual de equipos y 9 procedimientos y el Tercer capitulo concierne a la
Sensibilizacion y socializaciéon del plan de mejoramiento al personal administrativo,
docentes, profesionales y técnicos que interactian directa e indirectamente con el Laboratorio
de Investigacion, en el que se llevo a cabo el proceso de divulgacion de los documentos,

para leer, explicar inquietudes, resolver dudas y operativizar los procedimientos.
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1. Generalidades

1.1 Informacion del Grupo y Laboratorio GIT

El Grupo de investigacion en tomografia computarizada para caracterizacion de
yacimientos (GIT) junto con su laboratorio, se constituye como una entidad interdisciplinaria
y transversal que abarca diversas areas del conocimiento, contribuyendo al avance de las
Geociencias y al fomento de recursos energéticos sostenibles. Fundado el 21 de abril de 2014,
este grupo de investigacion se enmarca en la estructura de la Universidad Industrial de
Santander, especificamente bajo la vicerrectoria de Investigacion y Extension. Ademas, es
importante destacar que el GIT ha obtenido el reconocimiento del Ministerio de Ciencias,
Tecnologia e Innovacién de Colombia en la prestigiosa Categoria A, lo cual valida su
excelencia y relevancia en el &mbito académico y cientifico del pais. Este reconocimiento no
solo respalda la calidad y el impacto de las investigaciones realizadas por el GIT, sino que
también posiciona a la universidad como un referente en el desarrollo de conocimiento y

tecnologia en el campo de las geociencias y los recursos energéticos.

Figura 1
Grupo de Investigacion en Tomografia Computarizada para Caracterizacion de

Yacimientos — GIT
GIT ===

Lideres de Area

al aquipo que diriga nuestras lineas estralégicas y proyecios.

@ J ’g ’ ) ’/J

Nicolés Santos Santos EnrigueMea  Hemando Buendia Luls Feilpe Carritio Moreno

Edwar Horrora Andrés Folipe Ortiz Silvia Marcola Sinchez Gélvez Alba Rocio Gusrra Tarazona
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Figura 2
Grupo de Investigacion en Tomografia Computarizada para Caracterizacion de

Yacimientos — GIT

El Laboratorio de Tomografia Computarizada del Grupo de Investigacion GIT,
adscrito a la Vicerrectoria de Investigacion y Extension de la Universidad Industrial de
Santander, ha establecido la implementacion de un Sistema de Gestién de Calidad conforme
a los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017. Esta iniciativa subraya la necesidad de
fortalecer los servicios prestados por el laboratorio y destaca su posicion Unica en el sector,
siendo el unico laboratorio de su tipo que cumple con la normatividad legal vigente de la
Resolucion 482 de 2018.

Esta resolucion regula el uso de equipos generadores de radiacion ionizante y su
control de calidad en practicas médicas, veterinarias, industriales o de investigacion, a través
del otorgamiento de licencias para dichas practicas, El PetroCT (técnica de diagnéstico por
imagen de ultima generacion de tomografia Computarizada) del laboratorio fue desarrollado

por el grupo de investigacion de tomografia para caracterizacion de yacimientos (GIT) de la
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universidad industrial de Santander (UIS), en colaboraciéon con Ecopetrol S.A. y
Minciencias, en el marco del proyecto “Técnicas Avanzadas de imdgenes en medios porosos
para la caracterizacion no intrusiva de roca e incremento del factor de recobro en campos de
crudo pesado, y campos maduros de crudos convencionales RC-513 de 2013”, de manera
general el software recibe informacion de tomografia en formato DICOM o JPEG, o
informacion de tomografia procesada en formato ASCII. Como productos puede generar
propiedades impresas en formato ASCII o reportes automaticos en PDF. A continuacion, se

nombran algunas de las funciones de la herramienta:

. Extraccion de numeros CT con area de seleccion.

. Determinacion de RHOB y PEF por Dual Energy

. Generacion de Imagenes Radiales

. Prediccion de porosidad por CT

. Prediccion de permeabilidad por CT

. Definicion de tipos de roca (135 o FZI)

. Generacion de Informe de porosidad CT en PDF

. Generacion de Informe de porosidad CT, permeabilidad CT y tipos de roca

en PD

Areas Tecnolbgicas

. Caracterizacion de sistemas petroliferos

. Analisis de Cuencas sedimentarias
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. Fisica digital de rocas

. Tomografia Computarizada en rocas de yacimiento

. Incremento del factor de recobro con tecnologias emergentes

. Prediccion, inhibicion y remocion de dafio a la formacion

. Andlisis petrofisicos basicos y avanzados

. Incremento de produccion de hidrocarburos con tecnologias emergentes

. Nanotecnologia aplicada a la explotacion y produccion de hidrocarburos

. Inteligencia artificial y sensores electronicos aplicados a la industria de los
hidrocarburos

. Gestion sostenible del sector de hidrocarburo

1.2  Tematicas de la investigacion

Las tematicas de investigacion del Grupo de Investigacion en Tomografia
Computarizada para Caracterizacion de Yacimientos - GIT se orientan al estudio y aplicacion
de la tomografia computarizada en el campo de las geociencias, con el proposito de fortalecer
los procesos de andlisis, interpretacion y caracterizacion de materiales geologicos. En este
sentido, se abordan las generalidades de la tomografia en las geociencias, mediante la
exploracion de sus aplicaciones y beneficios para el estudio interno de rocas, nicleos de
perforacion y otros materiales de interés para la industria energética.

Asimismo, el grupo desarrolla investigaciones relacionadas con la metodologia de
doble energia en nucleos de perforacion, la cual permite implementar técnicas avanzadas para

obtener una caracterizacion mas precisa de las muestras analizadas. Esta metodologia
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contribuye a mejorar la identificacion de propiedades fisicas y petrofisicas, favoreciendo una
comprension mas detallada de las condiciones internas de los nucleos.

Otra linea relevante corresponde a la interpretacion de resultados de tomografia,
especialmente en lo relacionado con la densidad de la roca, conocida como RHOB, y el factor
fotoeléctrico, PEF. A partir del andlisis de las imdgenes tomograficas, el laboratorio puede
obtener informacién técnica que facilita la evaluacion de las propiedades del material,
aportando elementos fundamentales para la toma de decisiones en estudios de caracterizacion

de yacimientos.

1.3  Servicios a la industria

En cuanto a los servicios a la industria, el GIT ofrece una amplia gama de servicios
especializados orientados a la correlacion, integracion y analisis de informacién
estratigrafica, registros eléctricos y registros tomograficos de pozos. Estos servicios permiten
proporcionar una vision integral de los datos recolectados, lo cual favorece una mejor
interpretacion técnica y una toma de decisiones mas precisa en proyectos asociados a la
exploracion y explotacion de recursos energéticos.

De igual manera, el grupo realiza evaluacion de plays no convencionales, analisis de
yacimientos no convencionales, caracterizacion de sistemas petroliferos y analisis de cuencas
sedimentarias, con el fin de determinar la viabilidad, potencial y comportamiento de las
formaciones geologicas estudiadas. Estas actividades permiten identificar areas con potencial
de explotacion y comprender de forma mas amplia las propiedades estructurales y

composicionales de los sistemas analizados.
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Finalmente, el GIT desarrolla actividades asociadas a la fisica digital de rocas, la
certificacion de estratigrafia fisica y de calidad de nucleos de perforacion, asi como la
caracterizacion estatica y dindmica de yacimientos. Estas lineas de trabajo contribuyen a
garantizar mayor precision en la interpretacion de los nticleos, optimizar la evaluacion de las
propiedades de los yacimientos y fortalecer los procesos de investigacion aplicada al servicio

de la academia, la industria y el desarrollo tecnoldgico.

14 Mision

Desarrollo y aplicacion de tecnologias emergentes tales como, tomografia
computarizada, fisica digital de rocas, resonancia magnética nuclear, procesamiento de
imagenes, nanotecnologia, biotecnologia, big data e inteligencia artificial enfocadas en la
solucion de problemas y optimizacién de procesos de desarrollo tecnoldgico asociados a

Recursos Energéticos Sostenibles y a las Geociencias

1.5  Visién

El GIT en el 2030 sera el Grupo de Investigacion junto con el laboratorio, lider en
Colombia en el desarrollo y aplicacion de tecnologias emergentes como tomografia
computarizada, fisica digital de rocas, resonancia magnética nuclear, procesamiento de
imagenes, nanotecnologia, biotecnologia, big data e inteligencia artificial, enfocadas en la
solucion de problemas y optimizacién de procesos de desarrollo tecnoldgico asociados a

Recursos Energéticos Sostenibles y a las Geociencias.



PLAN DE MEJORAMIENTO GIT 22

2. Planteamiento del Problema

El laboratorio de Tomografia computarizada de la Universidad Industrial de
Santander (UIS) desempefia un papel fundamental en la industria minera y petrolera, ya que
proporciona informacion sobre las propiedades fisicas y estructurales de las formaciones
geologicas. La tomografia computarizada (TC) es una técnica avanzada que permite obtener
imagenes tridimensionales de los materiales, ofreciendo una caracterizacion mas precisa de
los yacimientos, informacion detallada sobre la estructura y propiedades de los materiales
geologicos.

Sin embargo, actualmente, su Sistema de Gestion de Calidad (SGC) no se encuentra
plenamente alineado con los requisitos de la norma NTC ISO/IEC 17025:2017, que establece
los criterios de competencia técnica y gestion de calidad para laboratorios de ensayo y
calibracion, situaciébn que genera limitaciones como: procedimientos de operaciéon y
calibracion incompletos o no estandarizados, deficiencias en la documentacion de procesos
y registros, brechas en la capacitacion del personal técnico, como también falta de un plan de
mantenimiento correctivo y preventivo de sus equipos.

En este contexto, surge la necesidad de apoyar en la estructura de un plan de
mejoramiento del SGC, basado en los lineamientos de la ISO/IEC 17025:2017, que permita
identificar y optimizar procesos, fortalecer la competencia del personal para garantizar la
validez de los ensayos. Con este plan no solo lograria la acreditacion formal del laboratorio,
sino que también potenciard su capacidad de contribuir al conocimiento cientifico, al
desarrollo de la industria de caracterizacion de yacimientos, a la participacidon en proyectos

de investigacion e interaccion con la industria.
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Tomando en cuenta los requerimientos propios del proceso de certificacion el Grupo
de Investigacion de Tomografia Computarizada para Caracterizacion de Yacimientos—GIT
orientado al desarrollo e implementacion de las tecnologias emergentes, busca conseguir la
certificacion de calidad para las pruebas que se llevan a cabo en su laboratorio, las cuales son
Tomografia de rayos X y Escaneo de Muestras de Ntcleos de Perforacion a Doble Energia.

El proceso inicié con un diagndstico frente a la norma y una revision de los estandares
nacionales e internacionales como es el caso de la NTC-ISO-IEC 17025 que “establece los
requisitos generales para la competencia en la realizacion de ensayos y/o de calibraciones,
incluido el muestreo” (ICONTEC, 2017, p. 11); es decir, esta norma define los pardmetros
afines a la acreditacion de alta calidad en puntos relacionados con: competencia técnica,
gestion de calidad, eficiencia en equipos y calibracion y documentacion de los
procedimientos de ensayo; por ende, establece los requisitos fundamentales que los
laboratorios deben cumplir para obtener la acreditacion .

De acuerdo con la rigurosidad y exigencias del proceso que implica cumplir con los
estandares de acreditacion, el Grupo de Investigacion en Tomografia Computarizada para
Caracterizacion de Yacimientos (GIT) vinculdé una estudiante en modalidad de practica
empresarial de trabajo de grado, para apoyar las siguientes actividades relacionadas con los
requisitos de la norma, que son el alcance del presente proyecto:

e Apoyar la Elaboracion del Manual de Calidad del Laboratorio.
e Realizar un diagnostico del laboratorio frente a los requisitos de la norma

NTC ISO/IEC 17025:2017.

e Apoyar la elaboracioén de formatos y procedimientos solicitados por la norma

NTC. ISO/IEC 17025:2017.
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Tabla 1

Formular el plan de mejora para la implementacion del Sistema de Gestion
para la Competencia de los Laboratorios de Pruebas, en el Laboratorio de
Tomografia Computarizada y Caracterizacion de Yacimientos-GIT.

Realizar reunion con el personal involucrado en el proceso.

Identificar detalladamente cada uno de los instrumentos, equipos y
componentes de gran utilidad y alta frecuencia de uso, existentes en el
laboratorio.

Actualizar las hojas de vida con sus especificaciones de los instrumentos,
elementos y componentes utilizados en el laboratorio.

Socializar la estructura del plan de mejoramiento al personal administrativo,
profesionales y técnicos que interactuan directa e indirectamente con el
Laboratorio de Investigacion en Tomografia Computarizada y
Caracterizacion de Yacimientos-GIT, de la Universidad Industrial de
Santander-UIS, de acuerdo a los requisitos de la norma basada en los

numerales 4 (Generales), 5 (Estructura) y 6 (Recursos,

Relacion entre los requisitos de la Norma NTC ISO/IEC 17025:2017, el enfoque del

proyecto y los instrumentos desarrollados

CAPITULO DE LA
NORMA NTC
ISO/IEC
17025:2017.

ENFOQUE INSTRUMENTO

4. Generales

Imparcialidad y

Confidencialidad Matriz de Riesgos
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5. Estructura

Organizacion y
Responsabilidad

Manual de Calidad, documentos de estructura, manuales,
procedimientos

6. Recursos

Personal, Equipos

Hojas de vida de equipos, plan de Capacitacion personal,
programa de mantenimientos preventivos y correctivos.

7. Requisitos del
proceso

7.1 Revision de
solicitudes, ofertas
y contratos

Procedimiento
para revisar solicitudes, ofertas y contratos, donde se verifique
que tiene la capacidad técnica y recursos para cumplir, resolver
diferencias entre lo solicitado y lo ofrecido

Procedimiento
Recepcion, evaluacion e investigacion de la queja, Registro y

7.9 Quejas seguimiento
Toma de decisiones y acciones de
Comunicacién con el cliente

Docurr?éitacién Conjunto de documentos

8. Requisitos del del sistema de que estructuran el sistema de gestion, procedimientos,
- ~eq - formatos, politicas de calidad, manuales

Sistema de gestiéon P
gestion 8.3 Control de Procedimiento

documentos del control de documentos (puede ser fisico o digital, Control de

sistema de gestion versiones (identificacion de cambios)
2.1  Descripcion del problema

El director del Grupo de Investigacion y Laboratorio en Tomografia Computarizada

y Caracterizacion de Yacimientos (GIT) de la Universidad Industrial de Santander, MSc.

Nicolas Santos, inici6 un proyecto ambicioso y visionario, consistente en la acreditacion de

las pruebas que se realizan en el laboratorio de Tomografia, cuyo objetivo no solo es

fortalecer los servicios académicos, sino también abrir las puertas a la colaboracion con la

industria. El proyecto se cimenta en el hecho de que el laboratorio cuenta con un equipo

tomodgrafo de vanguardia que ofrece una aplicacion de la TAC fundamental en la industria

de los hidrocarburos, que sirve para apoyar en la descripcion y caracterizacion de rocas; la

cual no solo permite una evaluacion cualitativa detallada, sino también andlisis cuantitativos

precisos, lo que lo convierte en un recurso invaluable para el sector.
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El laboratorio durante la elaboracion del presente documento, ofrece servicios a la
industria con las que tiene alianzas y convenios académicos, a pesar de no contar con un
sistema de calidad implementado, tiene la capacidad de brindar la tecnologia con el personal
calificado para ofertar los servicios de analisis de pruebas, lo cual representa una limitacion
significativa en términos de reconocimiento de la competencia técnica y la validez de sus
resultados, el laboratorio enfrenta barreras para su posicionamiento competitivo, la expansion
de sus servicios y el cumplimiento de requisitos regulatorios o contractuales que demandan
la acreditacion bajo ISO/IEC 17025.

De acuerdo al diagnostico realizado el laboratorio del GIT precisa de oportunidades
de mejora que se materializan en la falta de un manual de calidad, un manual de
procedimiento y un organigrama; estas carencias evidencian la necesidad imperiosa de:

1) Primer paso: Elaborar el Manual para tener la estructura organizacional del
laboratorio.

2) Segundo paso: Elaborar un Manual para establecer los pasos y protocolos precisos
para llevar a cabo tareas especificas dentro del laboratorio.

3) Tercer paso: Elaborar el Manual de Gestion de Calidad para que el laboratorio
pueda identificar los requisitos que debe cumplir conforme a la norma, y asi establecer un
marco sistematico que defina los procesos, procedimientos y estandares de calidad necesarios
para garantizar la fiabilidad, precision y excelencia en las actividades de investigacion,
analisis y servicios ofrecidos por el laboratorio

En sintesis, la obtencion de la acreditacion del laboratorio no solo garantizard la
prestacion de servicios con los mas altos estandares de calidad y precision, sino que también

fortalecera la reputacién y posicion de la Universidad Industrial de Santander como un
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referente destacado en investigacion y colaboracion intersectorial. Este logro reflejara el
compromiso continuo de la universidad con la excelencia académica y la contribucion
significativa al avance cientifico y tecnoldgico tanto a nivel nacional como internacional,

consolidando su papel como lider indiscutible en la generacion y aplicacién de conocimiento.

3. Justificacion

La implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) es crucial para la
acreditacion del Laboratorio de Tomografia del Grupo de Investigacion de Tomografia
Computarizada para Caracterizacion de Yacimientos (GIT) de la Universidad Industrial de
Santander, debido a que el SGC establece procesos y procedimientos documentados que
garantizan el cumplimiento de los estandares de calidad requeridos para la acreditacion del
laboratorio, como los especificados por el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia
(ONAC) u otros organismos internacionales.

Por otro lado, el SGC promueve una cultura de mejora continua al identificar areas
de oportunidad, establecer objetivos de calidad y realizar seguimiento de los procesos para
asegurar la eficiencia y eficacia de las operaciones del laboratorio; en efecto, al implementar
el SGC, se asegura que todas las actividades del laboratorio se realicen de manera consistente
y uniforme, lo que garantiza la reproducibilidad de los resultados y la confiabilidad de los
servicios ofrecidos.

Finalmente se puede afirmar que la implementaciéon del SGC y la eventual
acreditacion del laboratorio demuestran el compromiso de la Universidad Industrial de

Santander con la calidad y la excelencia en la investigacion y los servicios ofrecidos, lo que
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consecuentemente generard confianza en los clientes y usuarios del laboratorio, tanto en el

ambito académico como en el industrial.



PLAN DE MEJORAMIENTO GIT 29

4. Objetivos

4.1 Objetivo General
Estructurar un plan de mejoramiento para las actividades especificas que se
relacionan con el Sistema de Gestion de la calidad del laboratorio de Tomografia

Computarizada para caracterizacion de yacimientos de la Universidad Industrial de

Santander -UIS, basado en los requisitos de la Norma NTC ISO/IEC 17025:2017.

4.2 Objetivos Especificos

Realizar un diagndstico interno al Laboratorio de Investigacion en Tomografia
Computarizada y Caracterizacion de Yacimientos-GIT, adscrito a la Universidad Industrial
de Santander-UIS, cumpliendo con los requisitos de la Norma ISO 17025:2017.

Formular un plan de mejoramiento para la implementacion del Sistema de Gestion
de Calidad para la Competencia de los Laboratorios de Pruebas, en el Laboratorio de
Investigacion en Tomografia Computarizada y Caracterizacion de Yacimientos-GIT, con
miras de obtener la acreditacion de la NTC17025

Sensibilizar y Socializar el plan de mejoramiento al personal administrativo,
docentes, profesionales y técnicos que interactiian directa e indirectamente con el
Laboratorio de Investigacion en Tomografia Computarizada y Caracterizacion de

Yacimientos-GIT, de la Universidad Industrial de Santander-UIS
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S. Alcance del Proyecto

Apoyar la estructuracion de un plan de mejoramiento para actividades especificas que
se relacionan con el Sistema de Gestion de la calidad del laboratorio de Tomografia
Computarizada para caracterizacion de yacimientos de la Universidad Industrial de
Santander, en cuanto a sus procedimientos, documentacion, responsabilidades, de acuerdo a
la norma NTC ISO/IEC 17025:2017, que es la referencia para los requisitos de competencia
técnica de los laboratorios de ensayo/calibracion, se revisaran los requisitos de la norma que
aplican al laboratorio en cuestion, el cual incluye los requisitos generales, la estructura y los
recursos, priorizando en este proyecto la Imparcialidad (servicios externos), la estructura
(organizacion del laboratorio) y los recursos (fase operativa ejecutar los ensayos).

Para el desarrollo de la practica empresarial, se llevo a cabo la estructuracion de un
plan de mejoramiento orientado a actividades especificas relacionadas con el Sistema de
Gestion de la Calidad del laboratorio de Tomografia Computarizada para la caracterizacion
de yacimientos, basado en los requisitos de la Norma NTC ISO/IEC 17025:2017, no fueron
contemplados dentro de las actividades de los objetivos aprobados para este proyecto
académico, los siguientes numerales y requisitos de la norma: numeral 6.5 Trazabilidad
metrologica, y requisitos 7. Del proceso y 8 Sistema de gestion, de acuerdo a los siguientes

fundamentos técnicos y operativos:

Del requisito 6. Relativos a los Recursos el numeral 6.5 (Trazabilidad metrologica):
estas responsabilidades son de nivel técnico especializado, los cuales ya estan establecidos y
validados por el personal del laboratorio, quedando fuera del alcance de los objetivos

especificos de mis actividades como practicante.
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Requisito 7 (requisitos del proceso, numeral 7.1.2 1 al 7.11.6 ) se baso estrictamente
al cumplimiento de los protocolos de confidencialidad y reserva de informacion del
laboratorio, ademas que algunas actividades técnicas como: muestreo, validacion de
métodos, evaluacion de la incertidumbre de medicion, registros, no forman parte del alcance
de la practica empresarial, la cual estd delimitada a objetivos especificos que son el
diagnostico, un plan de mejoramiento y sensibilizar al personal, mas sin embargo dentro de
este requisito se realizaron 2 actividades dentro del plan de mejoramiento que se relacionan
a continuacion:

Numeral 7.1.1 Revision de solicitudes, ofertas y contratos, se elabor6 un
procedimiento donde se estable la metodologia a desarrollar para presentar propuestas
técnico econdmicas ante licitaciones, convocatorias y/o procesos de seleccion por parte del
grupo de investigacion en tomografia computarizada para caracterizacion de yacimientos de
la Universidad Industrial de Santander — GIT.

Numeral 7.9 Quejas, se elabord un procedimiento para establecer la metodologia para
conocer la percepcion del cliente del Grupo de Investigacion en Tomografia Computarizada
para Caracterizacion de Yacimientos - GIT, para incrementar los niveles de satisfaccion y
responder de manera oportuna a sus peticiones, quejas, reclamos y sugerencias.

Requisito 8 (requisitos del sistema de gestion numeral, 8.1 al 8.9.3), por ser el mas
extenso de la norma y por estar sujeto a la maduracion del sistema de gestion y a la realizacion
de ciclos de auditoria internas para lograr la acreditacion otorgada por el organismo de
acreditacion ONAC, acreditacion que depende de tiempos administrativo, recursos

financieros de la universidad los cuales exceden el tiempo de participacion en este proyecto.
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En consecuencia, el alcance del proyecto comprendié algunos requisitos especificos
de la Norma NTC ISO/IEC 17025:2017. En los requisitos generales se abordaron los
numerales 4.1, imparcialidad, y 4.2, confidencialidad. En los requisitos relativos a la
estructura se incluyeron los numerales 5.1, entidad legal; 5.2, direccion con responsabilidad
general; 5.3, alcance de las actividades; y 5.4 y 5.5, organizacion y responsabilidades. En los
requisitos relativos a los recursos se trabajaron los numerales 6.2, personal; 6.3, instalaciones
y condiciones ambientales; y 6.4, equipamiento. Asimismo, se hicieron aportes en los
numerales 7.1, revision de solicitudes, ofertas y contratos, y 7.9, quejas, correspondientes a
los requisitos del proceso. Finalmente, se participd en actividades relacionadas con los
numerales 8.2, documentacion del sistema de gestion, y 8.3, control de documentos del

sistema de gestion.

6. Marco Teorico

Mediante la practica, se busca estructurar un plan de mejoramiento para actividades
especificas que se relacionan con el Sistema de Gestion de la calidad del laboratorio de
Tomografia Computarizada para caracterizacion de yacimientos de la Universidad Industrial
de Santander -UIS, basado en los requisitos de la Norma NTC ISO/IEC 17025:2017; los
referentes tedricos se encaminan a tratar tres temas fundamentales que son: Sistema de
Gestion de Calidad, tomografia computarizada y Norma NTC ISO/IEC 17025:2017.

En el contexto de este trabajo centrado en la acreditacion de las pruebas que se
realizan en el laboratorio GIT, la normativa relevante es la Norma ISO 17025-2017. Esta

norma establece las directrices que deben seguir los laboratorios de pruebas y ensayos para
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obtener la acreditacion, asegurando asi la competencia técnica y la calidad de los resultados
obtenidos.

La Organizacion Internacional de Estandarizacion (ISO), fundada en 1947,
desempefia un papel fundamental en el desarrollo de estdndares internacionales para
productos, materiales y procesos. Sus normas, conocidas como normas ISO, se basan en el
principio de igualdad y buscan estandarizar practicas a nivel mundial. La adopcion de normas
ISO permite establecer un marco internacional para la calidad y la gestion, promoviendo la

interoperabilidad y la excelencia en los procesos.

6.1 Sistema de Gestion de Calidad (SGC)

El sistema de gestion de calidad (SGC) es un conjunto de procesos, politicas,
procedimientos y recursos organizativos que una empresa o entidad ejecuta para asegurar
que sus productos o servicios cumplan con los estandares de calidad esperados por sus
clientes y las normativas aplicables.

En otras palabras, este sistema integra los “elementos (normas, procedimientos y
estandares internacionales) necesarios para desarrollar la actividad principal de una
organizacion bajo politicas y objetivos de calidad los cuales, interrelacionados entre si,
promueven el cumplimiento de los requisitos regulatorios de calidad en una organizaciéon”

Los sistemas de gestion de calidad se basan en estdndares reconocidos
internacionalmente, como la norma ISO 9001, que proporciona un marco de referencia para
establecer, implementar, mantener y mejorar un sistema de gestion de calidad. Algunos de

los principios fundamentales de un SGC incluyen: enfoque hacia el cliente, liderazgo,
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participacion del personal, enfoque basado en procesos, mejora continua, toma de decisiones
basadas en evidencias y gestion de las relaciones con los interesados. (ISO.ORG, 2015)
Citando a Leo6n et al. (2018) “la adopcidn de un sistema de gestion de la calidad (SGC)
es una decision estratégica para una organizacion que le puede ayudar a mejorar su
desempefio global y proporcionar una base solida para las iniciativas de desarrollo
sostenible” (p.844); en efecto, acorde con Murrieta et al. (2020) el disefio y puesta en marcha
del sistema del SGC aporta numerosos beneficios a las organizaciones, entre los que se
destacan: aumentar la eficiencia, seguimiento y control de procesos, disminuir costes,
establecer la direccion estratégica de la organizacion, atender las necesidades de los clientes
y mejorar su satisfaccion, difundir confianza dentro de la organizacion, acrecentar la
cantidad de clientes y el nivel ventas, obtener reconocimiento y credibilidad, propiciar el
desarrollo y el crecimiento, descubrir opciones de mejora, optimizar y estimular el clima
organizacional, aminorar las sobrecargas de trabajo debido a la estandarizacion, menguar la
burocracia; y generar ventajas competitivas con respecto a las demas organizaciones del

sector

6.2 Tomografia Computarizada

La tomografia computarizada, también conocida como TC o TAC (Tomografia Axial
Computarizada), es una técnica que utiliza rayos X y tecnologia computarizada para crear
imagenes detalladas. En otras palabras, segun Espitia et al. (2016) “es una técnica de escaneo
no invasivo ampliamente aplicada en sectores como la medicina, la industria y la geologia;

esta permite la reconstruccion tridimensional de la estructura interna de un objeto que es
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iluminado con una fuente de rayos-X. Estas imagenes muestran cortes transversales o
secciones transversales del area que se estd analizando, lo que permite visualizar estructuras

internas con gran detalle.

La tomografia computarizada (TC) también se aplica en la geologia del petrdleo,
aunque en este contexto se utiliza principalmente para la caracterizacion de nucleos de roca,
conocidos como muestras de nucleo; estas muestras se obtienen durante la perforacion de
pozos petroleros y proporcionan informacion crucial sobre las propiedades de las

formaciones rocosas que contienen petroleo y gas.

La tomografia computarizada en la geologia del petréleo se aplica en:

. Andlisis de ntcleos de roca: Las muestras de nucleo son escaneadas mediante
tomografia computarizada para obtener imagenes detalladas de su estructura interna. Estas
imagenes revelan caracteristicas como la porosidad, la permeabilidad y la textura de la roca,
que son fundamentales para comprender su capacidad para contener y producir

hidrocarburos.

. Optimizacion de la produccion: Al comprender mejor las propiedades de la
roca y la distribucion de los fluidos, los ingenieros de petrdleos, pueden disefiar técnicas de
perforacion y completacion de pozos mas eficientes. La TC ayuda a identificar zonas de alta
productividad y a optimizar la extraccion de petroleo y gas de los yacimientos. (Pillado,

2016)

. En lo que respecta al procedimiento de escaneo de rocas y adquisicion de

imagenes la muestra se puede presentar en cualquier de las siguientes maneras: muestras
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tamafio plug sin saturar, nticleos dentro de barril de aluminio, preservada en parafina y roca
expuesta, se recorre toda la muestra a un nivel de energia alto, asegurando que se capture la
totalidad de la roca y que cada corte realizado se encuentre acompafiado por los cortes de los

tres fantasmas.

. Procesamiento de la informacion y calculo de las propiedades: Las imagenes
que se obtienen del tomografo pueden presentar defectos, mas precisamente, discrepancias
sistematicas entre la imagen reconstruida y los verdaderos coeficientes de atenuacion

(artefactos), los cuales deben corregirse antes del inicio de cualquier analisis

. Estimacion de la porosidad absoluta: “Para el célculo de la porosidad se usa

un procedimiento similar al propuesto por Siddiqui y Khamees™ (Ortiz et al., 2015, p. 61).

6.3 Norma NTC ISO/IEC 17025:2017

Es un estandar internacional que establece los requisitos generales para la
competencia técnica de los laboratorios de ensayo y calibracion. Esta norma proporciona un
marco de referencia para la gestion de la calidad, la competencia técnica y la imparcialidad
de los laboratorios, con el objetivo de garantizar la fiabilidad y la validez de los resultados
de sus actividades de ensayo y calibracion. Esta norma es aplicable a todos los laboratorios,
independientemente del tamafo o la naturaleza de sus actividades, que realicen ensayos y/o
calibraciones. (ICONTEC, 2017).

Algunos de los aspectos clave que aborda esta norma incluyen:
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Requisitos de gestion de la calidad: La norma establece requisitos para el sistema de gestion
de calidad del laboratorio, incluyendo politicas, procedimientos documentados, control de
documentos, gestion de registros, gestion de recursos y mejora continua. (ICONTEC, 2017)

Requisitos técnicos: Define los requisitos técnicos para la competencia técnica del
personal, la validacion de métodos de ensayo y calibracion, la trazabilidad de las mediciones,
el mantenimiento de equipos de ensayo y calibracion, y la manipulacién de muestras.
(ICONTEC, 2017)

Imparcialidad e integridad: Se requiere que los laboratorios sean imparciales y actien
de manera ética, evitando cualquier conflicto de intereses o influencia indebida que pueda
afectar a la calidad o la validez de sus resultados. (ICONTEC, 2017)

Aseguramiento de la calidad: La norma establece la necesidad de implementar
procedimientos de control de calidad internos para garantizar la precision y la fiabilidad de
los resultados de los ensayos y calibraciones. ICONTEC, 2017)

La implementacion de la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 ayuda a los laboratorios
a demostrar su competencia técnica y su capacidad para producir resultados validos y
confiables. Ademas, la certificacion segun esta norma es ampliamente reconocida a nivel
internacional y puede mejorar la credibilidad y la reputacion de un laboratorio ante sus
clientes y partes interesadas. (ICONTEC, 2017)

La Mejora Continua en el Sistema de Gestion de Calidad, debe emprender acciones
en toda la organizacion para incrementar la eficacia y la eficiencia de las actividades y los
procesos que permitan suministrar beneficios tanto para la organizaciéon como para los

clientes
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Figura 3
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7. Marco de Referencia

7.1 Marco Contextual

En Colombia los laboratorios de ensayos se certifican bajo los requisitos de la norma
NTC- ISO/IEC 17025, titulada “Requisitos generales de competencia de laboratorios de
ensayo y calibracion”, para ello existe el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia
(ONAC), que es una corporacion sin animo de lucro, de naturaleza y participacion mixta,
constituida en 2007 que tiene como objeto principal acreditar la competencia técnica de
Organismos de Evaluacion de la Conformidad” (ONAC, 2016) sin tener un enfoque

ambiental
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7.2 Descripcion del Sector

La Industria del Petréleo y el Gas sigue siendo una fuente esencial de energia y asi
continuard durante las proximas décadas. Los clientes en la industria del petréleo y gas se
enfrentan cada dia a nuevos desafios para mantener la produccion y a la vez, tienen que
cumplir con estrictas obligaciones legales y gubernamentales para la proteccion ambiental,

cada dia mas exigentes

7.3 Oportunidades y Amenazas
Amenazas, Son las dificultades que presenta el laboratorio para el cumplimiento de

sus objetivos y metas.

. Desacuerdos entre las partes interesadas.

. Requisitos normativos poco favorables.

. Insumos, reactivos, materiales y equipos con alza de precios

. Desercion de personal capacitado

. Laboratorios acreditados de otras universidades

. Preferencia de clientes internos (estudiantes) externos (Industria) por los

laboratorios acreditados para las practicas

Oportunidades, Son todas las posibilidades externas al laboratorio que permiten el
logro exitoso de sus objetivos

. Poca competencia en el mercado

. Posibilidad de concretar negocios internacionales.

. Tendencias favorables
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. Normas factibles

. Posibilidad de realizar practicas de alta calidad

. Acreditacion de laboratorio con base en la normal7025:2017

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

del laboratorio

. Desarrollar aplicaciones de sistemas de informacién

8. Diagnéstico
La metodologia empleada para revisar las diferentes fases del proyecto, se basé en la

aplicacion del Ciclo de Mejoramiento Continuo PHVA (Planear, Hacer, Verificar y Actuar).

Figura 4

Ciclo PHVA para la Documentacion
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Como primer paso en este proceso, se realizd un diagnodstico para conocer la situacion
actual del Laboratorio en términos de Sistemas de Gestion de la Calidad, verificando que

documentos existian y cuales se debian generar, mencionando algunos como, el Manual de
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Funciones y Responsabilidades, Manual de Calidad y procedimientos administrativos y
técnicos, Manuel de procedimientos de equipos, algunos de ellos no estaban y otros
redactados acordes como se hacian las actividades y no como lo exige la norma; de acuerdo
a la directriz de la alta gerencia se optd por elaborar los documentos como version 1,

Para este fin, se tom¢ la lista de registros o evidencias requeridos para la evaluacion
ISO/IEC 17025:2017 - Laboratorios de Ensayo y/o Muestreo, la cual proporciond una base
solida para comprender la situacion actual del laboratorio GIT, identificar los requisitos
normativos y planificar las acciones necesarias para implementar y desarrollar el SGC. Esta
labor fue realizada por la estudiante en practica, bajo la supervision y asesoramiento del Lider
de Calidad y la Consultora que capacitd al personal en cuanto a los requisitos de la norma
ISO/IEC 17025:2017

Este diagndstico se enfoca en la revision y analisis de los numerales 4 (Generales), 5
(Estructura) y 6 (Recursos hasta el numeral 6.4) de la ISO/IEC 17025:2017, que abarcan
aspectos fundamentales en los requisitos de imparcialidad y confidencialidad, la estructura
organizativa y los recursos, los cuales se hacen necesarios para el correcto funcionamiento
del laboratorio

En cuanto a los requisitos 7 (requisitos del proceso), se abordaron los numerales 7.1
(Revision de solicitudes, ofertas y contratos), y 7.9 (Quejas), esta implementacion parcial,
fue por politicas internas de confidencialidad y seguridad de la informacién, con el fin de
salvaguardar los datos sensibles de terceros y la propiedad intelectual del laboratorio, el
acceso a dicha informacion estéd restringido exclusivamente a personal autorizado y bajo

acuerdos de no divulgacion
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Y el requisito 8.2 (Documentacion del sistema de gestion) y 8.3 (Control de

documentos del sistema de gestion,), por estar sujeto a la maduracion del sistema de gestion

y a la realizacion de ciclos de auditoria internas, la cuales no estaban incluidas dentro de los

objetivos del proyecto.

El alcance de este trabajo no abarca la totalidad de los numerales de la NTC ISO/IEC

17025:2017, especificamente en lo que respecta a los numerales 7 (requisitos del proceso se

excluyeron los numerales 7.1 y 7.9) decisién de politicas internas de confidencialidad y

seguridad de la informacion, con el fin de salvaguardar los datos sensibles de terceros y la

propiedad intelectual del laboratorio, el acceso a dicha informacion estd restringido

exclusivamente a personal autorizado y bajo acuerdos de no divulgacién.

Figura 5

Lista de Registros Sistema de Gestion de Calidad norma ISO/IEC 17025:2017

USTA DE REGISTROS O EVIDENCIAS REQUERIDOS PARA LA EVALUACION ISO/IEC 17025:2017 -
LABORATORIOS DE ENSAYO Y/O MUESTREO

4. REQUISITOS GENERALE S

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 sahaguardar la imparcalidad

4 1.2 La direccidn del laboratorio debe estar comprometida con la i ialidad

4.1.3 El laboratorio debe ser responsable de la imparcialidad de sus actividades de
laboratorio y no debe permitir que ninguna presién comerdal, u otra t:
la imparcialidad.

4 1.4 El laboratorio debe identifcar los riesgos a su i i de bma i E sto
debe incluir aquellos riesgos que surgen de sus actiidades o de sus relaciones, o de las
relaciones de su personal. Sin embargo, estas relad no i nte it un|

riesgo para la imparcialidad del laboratorio.

NOTA Una relacibn que pone en peligro la imparcalidad del laboratorio puede estar|
basada en la propiedad, gobemanza, tio recursos idos. fnanzas.
contratos, marketing (incluido el desamolio de marca) y el pago de comisiones sobre
ventas u otro incentivo por captar nuews clientes, etc.

4.1.5 Si se identifca un resgo para la imparcalidad, el laboratorio debe tener capacidad
para d trar como se elimina o minimiza tal riesgo.

4.2 Confidencialidad

4.2 1 El laboratorio debe ser responsable, por medio de acuerdos legaimente ejecutables,
de la gestion de toda la informacién obtenida o creada durante la realizacion de actiidades
del laboratorio. E| laboratorio debe inbrmar al cliente, con antelacién, acerca de la
inbrmacién que pretende poner al alcance del piblico. Excepto por la inbrmacién que el
diente pone a disposicion del pablico, o cuando lo acuerdan el laboratorio y e cliente (por|
ejemplo, con el propésito de responder a las quejas), cualquier otra informacién se
considera informacion del ietario y se debe e confdencial

4.22 Cuando el laboratorio sea requerido por ley o autorizado por las disposiciones
contractuales, para revelar inbrmacion confidencial, se debe notiicar al cliente 0 a la
persona interesada la informacion proporcionada, salwo que esté prohibido por ley.

4.2.3 La inbmacion acerca del cliente, obtenida de fuentes difrentes del cliente (por|
giemplo, una que pt una queja, los organismos reglamentarios) debe ser|
confdencial entre el cliente y el laboratorio. E | proveedor (fuente) de esta informacion debe

como con ial por parte del laboratorio y no debe compartirse con el
diente, a menos que se haya acordado con la uente

424 El personal, incluido cualquier miembro de comité, contratista, personal de
organismos externos o individuos que actien en nombre del laboratorio debe mantener la
confdencialidad de toda info 6 ida o creada durante la realizacion de las

actividades del laboratorio, excepto lo requerido por ley.

5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA

5.1 Ellaboratorio debe ser una entidad legal 0 una parte definida de una entidad legal, que|
es el te de sus actiidades de | 4 ofi

NOTA Para el propésito de este documento, se consid que un
|u al es una entidad legal con base en su estatus gubel a.
5.2 El laboratorio debe identificar el personal de la direccion que tiene la responsabilidad|
general del laboratorio.

5.3 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 este alcance de las actwvidades de laboratorio, lo cual excluye las
actividades de laboratorio que son sur as ex e en foma

5.4 Las actividades de laboratorio se deben llevar a cabo de manera que cumplan los|
requistos de este documento, de los clientes del laboratorio, de las autoridades
reglamentarias y de las organizaciones que otorgan reconocimiento. Lo anterior debe
incluir las actiidades de laboratorio realzadas en todas sus instalaciones permanentes,
en sitios fuera de sus instalaciones permanentes, en instalaciones temporales o mé
asociadas, 0 en Ias instalaciones del cliente.

5.5.a) El laboratorio debe definir Ia organzacion y |a estructura de gestion del laboratorio,
su ubicacién dentro de una organzacién matriz, y las relaciones entre la gestion, las
operaciones técnicas y los senicios de apoyo:

5.5.b) Ellaboratorio debe especificar la responsabilidad, autoridad e interrelacion de todo el
personal que dirige, realiza o verifica el trabajo que afecta a los resutados de las|
actividades de laboratorio;

5.5.c) El laboratorio debe documentar sus procedmientos en I3 extension necesaria para|
asegurar la aplicacion coherente de sus actwidades de laboratorio y la validez de los
resultados.

56 El laboratorio debe contar con persona que, independientemente de ofras|

tenga la idad y los recursos necesarios para llevar a cabo sus|
tareas, que incluyen:
a)lai acion, el mant y la mejora del sistema de gestion

b) la identificacion de la desviaciones del sistema de gestion, o de los procedmientos
para |a realizacion de Ias actividades de laboratorio.

c) el inicio de acciones para prevenir 0 minimizar tales desviaciones.

d) informar a Ia direccion del acerca del fio del sistema de gestion y
de cualquier necesidad de mejora.

€) asegurar |3 eficacia de las actividades del |aboratorio.
5.7.a) La direccion del laboratorio debe asegurar que se efectda la comunicacion relativa a
13 eficacia del sistema de gestion y a la importancia de cumplir los requisitos del cliente y
|otros requisitos.
5.7.b) La direccién del laboratorio debe asegurar que se mantiene |a integridad del sistema|
de gestidn cuando se planifican e implementan cambios en éste.




PLAN DE MEJORAMIENTO GIT

6.3 Instalacionesy condiciones ambientales

43

pero i =,
X e ) aatos
o g o ue para_ ot

6.31. Las instalaciones y las condiciones ambientales deben ser adecuadas para Ias
actiidades del laboratorio y no deben dfectar adversamente a la validez de los resultados.

NOTA Las Infuencias que pueden dectar adersamente 3 1a validez de los resultados,
pueden incluir pero no limtarse 3, contaminacion microbiana, polvo, peurbaciones
electromagnéticas, radacion, humedad suministro eléctrico, temperdwra sonido y
wbracion
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6.32 Se deben documenta los requisitos para las instalaciones y 13s condciones
ambientales necesarias para redizar las actiidades de |aboratorio.

6.3.3 El laboratorio debe realizar el seguimiento, controlar y registrar las condiciones
ambientales de acuerdo con las especticaciones, los métodos o procedmentos
pertinentes, 0 cuando influyen en la validez de los resuitades.

6.34 Se deben implementa, reaizar el sequimierto de y revisar periddcamente Ias
medidas para controlar |as instalaciones y deben incluir, pero no limitarse 3 lo siguiente:
3) acceso y uso de deas que decten 3 las actividades de laboratorio;

b) prevencion de contaminacidn, interferencia o influencias adversas enlas actiidades de
laboratorio;

¢) separacion eficaz entre &eas en las cuales hay activdades de laboratorio
incompatibles.
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6.3.5. Cuando el laboratorio reaiza actvidades de laboratorio en sitios o instalaciones que
estén fuera de su control pemanente, debe asequrarse de que se cumplan los requisitos
relacionados con las instalaciones y condiciones ambientales de este documento.

7. REQUISITOS DEL PROCESO
7.1 Revision de solicitudes, ofertasy contratos
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1.9 Quejas
7.9.1 El laboratorio debe contar con un proceso documentado para recibir, evaluar y tomar|

A

7.1.1 El laboratorio debe contar con un procedimiento para la revisién de solicitudes,
ofertas y contratos. EI procedimiento debe asegurar que:

a) los requisitos se definan, documenten y comprendan adecuadamente;

b) el laboratorio cuenta con |a capacidad y los recursos para cumplir los requisitos;

¢) Cuando se utilizan proveedores extemos, se aplican los requisitos del apartado 6.6 y el
laboratorio infome al cliente sobre las actividades de laboratorio especificas que seran
realizadas por proveedores extemos y obtenga la aprobacion del cliente;

NOTA 1. Se reconoce que las actividades de laboratorio suministradas externamente
pueden suceder cuando:

- ¢l laboratorio tiene los recursos y la competencia para llevar a cabo las actiidades, sin
embargo, por razones imprevistas no fiene la capacidad de llevarlas a cabo en parte o
totalmente,

- ¢l laboratorio no tiene los recursos o la competencia para llevar a cabo las actividades

d) se seleccionan los métodos o procedimientos adecuados y que sean capaces de
cumplir los requisitos del cliente.

NOTA 2: Para clientes intemos o rutinarios, las revisiones de las solicitudes, ofertas y
contratos se pueden llevar a cabo de una manera simplificada.

decisi acerca de las quejas.
7.9.2 Debe estar disponible una descripcién 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.
7.9.3 El proceso de fratamiento de quejas debe incluir, al menos, los elementos y
métodos siguientes:

a) una descripcion del proceso de recepcion, validacion, investigacion de la queja y
decision sobre las acciones a tomar para darles respuesta;

b) el seguimiento y registro de las quejas, incluyendo las acciones tomadas para
resolveras;

¢) asegurarse de que se toman las acciones apropiadas.
7.9.4 El laboratorio que recibe Ia queja debe ser responsable de recopilar y verificar toda la
informacion necesaria para validar la queja.
7.9.5 Siempre que sea posible, el |aboratorio 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.

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 las actiidades de laboratorio que
originaron la queja.

7.9.7 Siempre que sea posible, el laboratorio debe nofificar formalmente a quien presenta
la queja, el cierre del tratamiento de la queja.
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8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

8.2 Documentacién del sistema de gestion

8.2.1 La direccion del laboratorio debe establecer, documentar y mantener politicas y
objetivos para el cumplimiento del propdsito de este documento y debe asegurarse de que
las politicas y objetivos se entienden e implementen en todos los niveles de la
organizacién del laboratorio.

8.2.2 Las politicas y objetivos deben abordar la competencia, la imparcialidad y la
operacion coherente del laboratorio.

8.2.3 La direccion del laboratorio debe suministrar evidencia de compromiso con el
desarrollo y la implementacion del sistema de gestion y con mejorar continuamente su
eficacia.

8.2.4 Toda la documentacién, procesos, sistemas, registros, relacionados con el
cumplimiento de los requisitos de este documento se debe incluir, referenciar o vincular al
sistema de gestion.

8.2.5 Todo el personal inwlucrado -en actividades de laboratorio debe tener acceso a las
partes de la documentacion del sistema de gestion y a la informacidn relacionada que sea
aplicable a sus responsabilidades.

8.1 Requisitos generales del sistema

Este numeral establece los requisitos generales que deben cumplir los laboratorios
acreditados segin ISO 17025:2017, los numerales 4, 4.1. y 4.2 hacen referencia a la
imparcialidad y confidencialidad que debe tener cada empleado con el laboratorio y los
clientes, el proposito es identificar dreas de mejora y asegurar que el laboratorio no solo
cumpla con los estdndares internacionales, sino que también mantenga una dinamica de

mejora continua, competencia técnica y eficacia en su sistema de gestion
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Tabla 2

Lista de Registros Numerales 4, 4.1. y 4.2
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Lista de Registros

NORMA TECNICA Estado actual_dgl Laboratorio t?n'cuanto al Cumple Cl.lmple No i Apf)rt'e .
COLOMBIANA NTC-ISO/IEC 17025 cumplimiento del Requisito parcialmente cumple Estudiante en Practica Empresarial
4. REQUISITOS GENERALES
4.1 Imparcialidad
Apoyar la implementaciéon de mecanismos para identificar los conflictos de
interés como:
4.1.1 Las actividades del laboratorio se El laboratorio no cuenta con una estructura
deben llevar a cabo de una manera imparcial oraanizativa. ni con mecanismos que Elaborar documento de NO conflicto de interés para el personal,
y estructurada, y se deben gestionar para r?ﬂnimice Iés conflictos de interéz X colaboradores y clientes (acuerdo de confidencialidad)
salvaguardar la imparcialidad ’ Identificar los posibles conflictos de interés y Asegurar que estos
controles se den dentro del Laboratorio y no vayan a afectar la
imparcialidad
El laboratorio no cuenta con una politica 3 Informar a la alta gerencia, que debe revisar si estan cumpliendo las
4.1.2 La direccion del laboratorio debe estar documentada de imparcialidad, firmada por politicas de imparcialidad y si los controles implementados son eficaces
c-on-1prometida con la imparcialidad la alta direccion, que establezca el X . Elaborar la politica de calidad (compromiso de una organizacién con la
’ compromiso del laboratorio con la objetividad mejora de sus procesos, la satisfaccion del cliente y el cumplimiento de las
y la neutralidad en todas sus actividades. normativas)
4.1.3 El laboratorio debe ser responsable de Apoyar a la alta gerencia en identificar los aspectos que podrian afectar la
. o A imparcialidad, como:
la |mpa_r0|al|dad de sus .a.ct|V|dad.es de El laboratorio no tiene identificado los riesgos . Intereses financieros
laboratorio y no debe permitir que ninguna . . . . . .
A : 8 ; que podrian afectar la imparcialidad X . Conflictos de interés del personal.
presiéon  comercial, financiera u otra . Presiones del cliente
comprometa la imparcialidad. ! ) ! - o
. Tomar acciones para eliminarlos o minimizarlos.
Identificar las amenazas que puedan comprometer la imparcialidad como:
4.1.4 El laboratorio debe identificar los riesgos
a su imparcialidad de forma continua. Esto . Actividades del laboratorio (pruebas que se lleven a cabo por el personal
debe incluir aquellos riesgos que surgen de El laboratorio tiene identificados algunos idéneo)
sus actividades o de sus relaciones, o de las liesqos. Dero no estan documentgdos X . Relaciones del personal: Vinculos familiares o de amistad entre los
relaciones de su personal. Sin embargo, estas 90s, p técnicos y los clientes
relaciones no necesariamente presentan un . Documentarlas y socializarla ante la organizacion
riesgo para la imparcialidad del laboratorio. . Realizar el registro de los riesgos (matriz de riesgos).
. Declaraciones de conflicto de interés firmadas.
41.5 Si se identifica un riesgo para la « Realizar el levantamiento de informacion y documentar el riesgo mediante
imparcialidad, el laboratorio debe tener El laboratorio no cuenta con Registros ni . L y L ) 9 )
capacidad para demostrar como se elimina o Procedimientos implementados. X entrevistas al personal tanto técnico como administrativo sobre posibles

minimiza tal riesgo.

situaciones o relaciones que pudieran comprometer la imparcialidad
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Lista de Registros
NORMA TECNICA COLOMBIANA
NTC-ISO/IEC 17025

Estado actual del
Laboratorio en cuanto al
cumplimiento del Requisito

Cumple

Cumple
parcialmente

No
cumple

Aporte
Estudiante en Practica Empresarial

4.2 Confidencialidad

4.2.1 El laboratorio debe ser responsable, por
medio de acuerdos legalmente ejecutables, de
la gestién de toda la informacion obtenida o
creada durante la realizacion de actividades del
laboratorio. El laboratorio debe informar al
cliente, con antelacion, acerca de la informacion
que pretende poner al alcance del publico.
Excepto por la informacion que el cliente pone a
disposicion del publico, o cuando lo acuerdan el
laboratorio y el cliente (por ejemplo, con el
proposito de responder a las quejas), cualquier
otra informacién se considera informacién del
propietario y se debe considerar confidencial.

El laboratorio no cuenta con
mecanismos claros,
documentados y legalmente
ejecutables para garantizar
la gestion adecuada de la
informacion obtenida o
generada durante sus
actividades en cuanto a la
confidencialidad y
divulgacion de la
informacion.

Faltan registros que demuestre el cumplimiento del requisito

. El laboratorio firma acuerdos de confidencialidad por parte del personal interno
mas no externo, revisar quienes hacen parte del proceso para gestionar las
firmas de los respectivos acuerdos.

. No Incluye clausulas de privacidad en las cotizaciones y contratos de servicio,
se solicita a la parte administrativa incluir las clausulas en las condiciones del
contrato.

. No se evidencia procedimientos documentados, apoyar en la elaboracion e
implementacion de los documentos

. Si cuentan con registros en bitacoras de ingreso de las muestras, revisar,
organizar las bitacoras.

4.2.2 Cuando el laboratorio sea requerido por ley
o autorizado por las disposiciones contractuales,
para revelar informacioén confidencial, se debe
notificar al cliente o a la persona interesada la
informacion proporcionada, salvo que esté
prohibido por ley.

El laboratorio no tiene
definido un documento
donde se evidencie la
existencia de directrices y
elementos que garanticen la
confidencialidad de la
informacion al interior y
exterior del laboratorio

. Solicitar a la alta direccion la creacién de correos institucionales por areas
ejemplo (git7@com.co, git8@. com.co)

. ¢Implementar mecanismos que determinen qué?, cémo?, ;cuando?, ;dénde?,
¢quién comunica los resultados? y el tiempo estipulado.

4.2.3 La informacion acerca del cliente, obtenida
de fuentes diferentes del cliente (por ejemplo,
una persona que presenta una queja, los
organismos reglamentarios) debe ser
confidencial entre el cliente y el laboratorio. El
proveedor (fuente) de esta informacién debe
mantenerse como confidencial por parte del
laboratorio y no debe compartirse con el cliente,
a menos que se haya acordado con la fuente.

El laboratorio no cuenta con
medidas especificas para
garantizar la confidencialidad
de la informacion obtenida
del cliente

. Apoyar en documentar procedimientos donde se indique expresamente que la
informacién recibida de terceros (quejas, organismos regulatorios, etc.) es
confidencial.

. Almacenar y asegurar la informacion obtenida

. Conservar evidencia documental de la recepcién, manejo y resguardo de la
informacion, correos, medios fisicos.

4.2.4 El personal, incluido cualquier miembro de
comité, contratista, personal de organismos
externos o individuos que actien en nombre del
laboratorio debe mantener la confidencialidad
de toda informacién obtenida o creada durante
la realizacion de las actividades del laboratorio,
excepto lo requerido por ley.

El laboratorio no ha
implementado un
compromiso de
confidencialidad al personal
que hace parte de las
actividades técnicas del
laboratorio

. Se deben implementar mecanismos legales de control para demostrar que la
informacién esta protegida, identificar el personal que hace parte de las
actividades técnicas, miembros de comité, contratista, personal de organismos
externos o individuos que actuen en nombre del laboratorio y con el fin de
salvaguardar la confidencialidad, se deben firmar acuerdos de confidencialidad,
o incluir clausulas de proteccion de datos.

. Elaborar los acuerdos de confidencialidad de acuerdo con los contratos que se
encuentren en ejecucion
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8.2 Requisitos relativos a la estructura

Este numeral se refiere a la organizacion del laboratorio y a la relacion con sus clientes. En este contexto, se establece que el
laboratorio cuenta con una estructura administrativa claramente definida, lo cual es fundamental para su funcionamiento eficiente, por
ende, las actividades del laboratorio estan respaldadas por procedimientos detallados que aseguran la coherencia y la precision en su
ejecucion

La estructura administrativa del laboratorio soporta un alcance técnico especializado en tomografia computarizada, desde la
adquisicion de imagenes mediante la configuracion precisa de parametros de energia segin la densidad del material, hasta la
reconstruccion tomografica basada en algoritmos matematicos avanzados, con el fin de garantizar la preservacion total de la muestra,

El laboratorio de tomografia computarizada del grupo de investigacion (GIT) es un referente en la caracterizacion avanzada de
materiales. Su enfoque principal es la aplicacion de técnicas no destructivas para ver el interior de objetos solidos, permitiendo anélisis
detallados sin alterar la integridad de la muestra. El alcance del GIT se centra en la micro-tomografia computarizada de rayos X.

Actividades principales

. Adquisicion de Imagenes (Escaneo) Configuracion de parametros de energia (voltaje y corriente) segun la densidad del
material, preservacion total de la muestra original

. Reconstruccion Tomografica Mediante algoritmos mateméticos

. Analisis de Porosidad, mapa 3D
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. Modelado Numérico, procesamiento y Segmentacion de Datos

Tabla 3

Lista de Registros Numerales 4, 4.1. y 4.2
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Lista de Registros

Estado actual del
Laboratorio en

Cumple

Aporte Estudiante

NORMA TECNICA COLOMBIANA NTC-ISO/IEC 17025 cantolal Cumple | o cialmente | NO cumple en Practica Empresarial
cumplimiento del
Requisito
5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA
El Laboratorio se creé
51El 1 - . bajo el Grupo de . . " " . ”

. aboratorio debe ser una entidad legal o una parte Investigacion de Recopilar la informacion de la creacion del Grupo y Laboratorio Resoluciéon
definida de una entidad legal, que es responsable Tomografia X 1022 de 2021, Certificado MEN Resolucion 0857-2021, mediante
legalmente de sus actividades de laboratorio. c h documentos legales expedidos por la universidad, resoluciones, acuerdos

omputarizada GIT
El laboratorio no tiene Elaborar bajo la revision del equipo de trabajo experimentado el
5.2 El laboratorio debe identificar el personal de la definido el organigrama, donde se describa el cargo y aprobado mediante acta del
direccion que tiene la responsabilidad general del organigrama, ni el X comité de calidad
laboratorio. manual de funciones, Actualizar la informacién segin cambios en la direccién o en la
ni mapa de procesos responsabilidad del laboratorio.
El laboratorio tiene Colaborar en el levantamiento de informacién sobre las actividades que
identificadas las realiza el laboratorio.
5.3 El laboratorio debe definir y documentar el alcance de | actividades y servicios Ayudar a recolectar datos sobre qué pruebas o analisis se hacen
las actividades de laboratorio que cumplen con este que realiza internamente y cuédles se delegan a terceros. Definir el alcance del
documento. El laboratorio solo debe declarar conformidad | internamente, como laboratorio para el cual es competente
con este documento para este alcance de las actividades analisis, X Participar en la organizacion de la documentacion que define el alcance de
de laboratorio, lo cual excluye las actividades de pruebas, pero los las actividades del laboratorio.
laboratorio que son suministradas externamente en forma registros no estan Ayudar a mantener registros claros y actualizados sobre qué actividades
continua. definidos como lo estan dentro del alcance declarado y cuéles no.
establece la norma Identificar los procesos subcontratados, con el fin de declarar el
ISO/IEC 17025 cumplimiento de la norma y que no estan dentro del alcance
El laboratorio realiza
5.4 Las actividades de laboratorio se deben llevar a cabo las pruebas de
de manera que cumplan los requisitos de este acuerdo a los
documento, de los clientes del laboratorio, de las | requisitos del cliente Verificar que las cotizaciones presentadas por los clientes que se cumplan,
autoridades reglamentarias y de las organizaciones que de acuerdo a las ya que deben traer la informacion necesaria para realizar el servicio,
otorgan reconocimiento. Lo anterior debe incluir las solicitudes X informacién como, tiempo de entrega, especificacion del servicio a realizar,

actividades de laboratorio realizadas en todas sus
instalaciones permanentes, en sitios fuera de sus
instalaciones permanentes, en instalaciones temporales o
moviles asociadas, o en las instalaciones del cliente.

presentadas o
cotizaciones, pero no
estan definidos como
lo establece la norma

ISO/IEC 17025

que el resultado debe ser de caracter confidencial, costo de la prueba, esto
con el fin de cumplir con la norma.
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5.5.a) El laboratorio debe definir la organizacién y la
estructura de gestion del laboratorio, su ubicacién dentro
de una organizacién matriz, y las relaciones entre la
gestion, las operaciones técnicas y los servicios de apoyo

El laboratorio no tiene
definida formalmente
su organizaciéon y
estructura de gestion

Realizar actividades que contribuyan al desarrollo, documentacién y mejora de la
organizacion y estructura de gestion del laboratorio tales como:

Disefiar el organigrama del laboratorio, asegurando las responsabilidades
de la direccion, las operaciones técnicas (laboratorio) y area administrativa
(compras, mantenimiento, RH).

Apoyar en la elaboracién del manual de funciones

Coordinar las reuniones para informe al personal sobre la eficacia del
sistema de acuerdo al avance del mismo

elaborar las actas de reuniones de acuerdo a las decisiones y
autorizaciones del proceso.

5.5.b) El laboratorio debe especificar la responsabilidad,
autoridad e interrelacién de todo el personal que dirige,
realiza o verifica el trabajo que afecta a los resultados de
las actividades de laboratorio

El laboratorio no
cuenta con registros
que especifiquen la
responsabilidad del
personal que realiza

las actividades

Revisar, recopilar y elaborar los documentos relacionados con Perfil de
cargos

Manual de funciones del laboratorio

Responsabilidades lideres

Estructura del laboratorio

Documentar los procedimientos de acuerdo al alcance del laboratorio
Registros como: comunicaciones internas cuando se delegan actividades,
documentos internos para solicitar servicios entre intralaboratorios e
informes de los ensayos

5.5.c) El laboratorio debe documentar sus procedimientos
en la extension necesaria para asegurar la aplicacion
coherente de sus actividades de laboratorio y la validez
de los resultados.

el laboratorio cuenta
con el personal idéneo
para el cumplimiento
de la norma

Por temas de confidencialidad por parte del laboratorio la estudiante en
practica no hizo parte de este proceso

5.6 El laboratorio debe contar con personal que,
independientemente de otras responsabilidades, tenga la
autoridad y los recursos necesarios para llevar a cabo sus
tareas, que incluyen:
a) Laimplementacion, el mantenimiento y la
mejora del sistema de gestion
b) Laidentificacién de las desviaciones del
sistema de gestion, o de los procedimientos
para la realizacion de las actividades de
laboratorio.
c) Elinicio de acciones para prevenir o
minimizar tales desviaciones.
d) Informar a la direccion del laboratorio acerca
del desempefio del sistema de gestién y de
cualquier necesidad de mejora.
e) Asegurar la eficacia de las actividades del
laboratorio.

El laboratorio no
cuenta con registros
del cumplimiento del

requisito

Verificar las actividades del personal, para indicar a la direccion las tareas
como aseguramiento de la calidad, validacién de métodos, control de
equipos).

Documentar estas competencias

Definir funciones, autoridad y responsabilidades, para que desde la
direccién del laboratorio designen responsabilidades

5.7.a) La direccion del Laboratorio debe asegurar que se
efectlia la comunicacion relativa a la eficacia del sistema
de gestién y a la importancia de cumplir los requisitos del
cliente y otros requisitos.

La direccién del
laboratorio no tiene
implementado un
sistema para cumplir
con el requisito

Apoyar en tareas que faciliten la comunicacion interna sobre la eficacia del
sistema

Definir quién, como, dénde, cuando se comunica

Implementar medios de comunicacién como boletines internos, pizarras
informativas, correos o presentaciones sobre el sistema de gestion.
Elaborar actas de reuniones donde se trate la eficacia del sistema y los
requisitos del cliente.

5.7.b) La direccion del laboratorio debe asegurar que se
mantiene la integridad del sistema de gestién cuando se
planifican e implementan cambios en éste.

La direccién no tiene
un procedimiento
documentado que

defina como se
planifican, evaltan,

Ayudar a diligenciar las matrices con los reportes cuando se presente
cambios ya sea el lider o el coordinador

Identificar riesgos y oportunidades derivadas del cambio

Modificar manuales, procedimientos o instructivos afectados por el
cambio
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8.3 Requisitos relativos a los recursos
De acuerdo con la norma ISO 17025 los requerimientos de recursos hacen referencia al personal, instalaciones, equipos,
sistemas de apoyo y servicios externos necesarios para llevar a cabo sus actividades con competencia técnica y conforme a los

requisitos

Tabla 4

Lista de Registros Numeral 6 (6.1 — 6.2.6)



Estado actual del

Lista de Registros Laboratorio en Cumple No Aporte Estudiante
NORMA TECNICA COLOMBIANA NTC- cuanto al Cumple ParciF:—xImente cumple en P?éctica Empresarial
ISO/IEC 17025 cumplimiento del
Requisito

6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS

6.1 Generalidades 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.

6.2 Personal
6.2.1 Todo el personal del laboratorio, ya sea . . . - . o
. P torio, 'y El laboratorio no tiene . El estudiante debe recibir la misma capacitacion que el personal del
interno o externo, que puede influir en las - ) C s h
- ) implementadas laboratorio y asi aplicar correctamente los procedimientos del laboratorio. —
actividades de laboratorio debe actuar . P L e
: - : acciones estratégicas X participar en las capacitaciones
imparcialmente, ser competente y trabajar de L - . . o .
- - para el cumplimiento e  Apoyar en la logistica para las inducciones, capacitaciones y reuniones de
acuerdo con el sistema de gestion del L . - -
. del requisito calidad, para mantener la alineacién con la norma ISO 17025.
laboratorio.
6.2.2 El Laboratorio debe documentar los .
. ) .. El Laboratorio no
requisitos de competencia para cada funcion cuenta con los
que influye en los resultados de las actividades . Apoyar en la elaboracion del manual de funciones
Lo ) - documentos para X
del laboratorio, incluidos los requisitos de .
i L o L cumplir con el
educacion, calificacion, formacién, conocimiento L
P o e requisito
técnico, habilidades y experiencia.
El laboratorio . Recopilar los registros para validar el cumplimiento del procedimiento, hojas
6.2.3 El laboratorio debe asegurare de que el selecciona el de vida, certificados, experiencia
personal tiene la competencia para realizar las | personal de acuerdo . Identificar desviaciones evidentes en procedimientos, condiciones
actividades de laboratorio de las cuales es | alanorma, pero no X ambientales que no cumplan o resultados andémalos y comunicarlos a la alta
responsable y para evaluar la importancia de las cuenta con los direccion para la mejora del sistema
desviaciones. registros de forma . Documentar la trazabilidad de las actividades realizadas y la confiabilidad
organizada de los resultados
El laboratorio cuenta e  Elaborar un documento de induccién para nuevos integrantes, indicando las
con registros de funciones y responsabilidades por cargo.
. . . documentos donde . Las responsabilidades especificas en relacion con el sistema de gestion de
6.2.4 La direccion del laboratorio debe . P P . 9
. informa a los calidad
comunicar  al personal sus tareas, X N . .
responsabilidades y autoridad empleados su rol, e  Actualizacién del organigrama del laboratorio.
pero no esta . Disefar con aval de la direccién un formato de comunicacion interna en el
registrado en un que se puedan notificar oficialmente cambios de responsabilidades, tareas
sistema de gestiéon asignadas o modificaciones en la autoridad del personal.
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6.2.5 El laboratorio debe tener procedimientos y
conservar registros para:

a) determinar los requisitos de
competencia;

b) seleccionar al personal;

c) formar al personal;

d) supervisar al personal;

e) autorizar al personal;

f) realizar el seguimiento de la
competencia del personal.

El laboratorio no
cuenta con
procedimientos para
cumplir con el
requisito

. Apoyo en revision de procedimientos relacionados con la induccion,

entrenamiento y evaluacion de competencias del personal técnico.
Proponer mejoras en los formatos de registro para facilitar su comprension y
trazabilidad de acuerdo a lo aprendido hasta la fecha
Digitalizar y organizar los registros de la capacitacién, entrenamientos
internos y evaluaciones de desempefio del personal.
Hacer una base de datos en Excel para el seguimiento de la formacion
continua del equipo técnico.

6.2.6 El laboratorio debe autorizar al personal
para llevar a cabo actividades de laboratorio
especificas, incluidas, pero no limitadas a las
siguientes:
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

El laboratorio no
cuenta con procesos
para cumplir con el
requisito

Apoyar en la elaboracion de un procedimiento que defina como se autoriza
al personal para realizar actividades especificas, donde se incluya se evalu6
la competencia por parte de la alta gerencia
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8.4 Instalaciones y condiciones ambientales
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Las instalaciones deben ser adecuadas para las actividades del laboratorio y no deben afectar la validez de los resultados, se

deben controlar y monitorear las condiciones ambientales (como temperatura, humedad, vibraciones, etc.) cuando tengan influencia

sobre los resultados, se deben implementar medidas para asegurar la seguridad y confidencialidad de las actividades

Tabla 5

Lista de Registros Numeral 6 (6.3 —6.3.5)

Lista de Registros

Estado actual del

Cumple

Aporte Estudiante

ambientales necesarias para realizar las
actividades de laboratorio

instalaciones delimitadas,
pero no sefalizadas

NORMA TECNICA COLOMBIANA NTC- Laboratorio en cuanto al | Cumple Parcialmente No cumple en Practica Empresarial
ISO/IEC 17025 cumplimiento del Requisito P

6. 3INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

6.3.1 2 Personal
Elaborar un formato de lista de chequeo donde se evidencian los
controles de acceso al laboratorio

) ) - El laboratorio cuenta con Registros de monitoreo de condiciones ambientales

6.3.1. Las instalaciones y las condiciones instalaciones éptimas para Realizar el registro diario o periddico de las condiciones

ambientales deben ser adecuadas para llevar a cabo suspactividgdes ambientales deg acuerdo a la ir?formacio’n del profesional del

las actividades del laboratorio y no deben : ’ X . p

: se debe aplicar el formato laboratorio
afectar adversamente a la validez de los . . L . . -
resultados con el que el laboratorio Informar a la alta direccion las posibles desviaciones Identificadas
’ cuenta diariamente por el personal a cargo

Elaborar un documento donde indique las fechas de revision y
calibracion o mantenimiento de instrumentos del laboratorio

6.3.2. Se deben documentar los requisitos el Iaborgtquo no cuenta con . - .

) p . las condiciones para cumplir Identificar las actividades del laboratorio
para las instalaciones y las condiciones s . s
con el requisito, tiene las X Coordinar la sefalizacién para las zonas separadas para

diferentes procesos (preparacién de muestras, insumos)




PLAN DE MEJORAMIENTO GIT

54

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.

El laboratorio cuenta con
instalaciones optimas para
llevar a cabo sus actividades
y aplica los registros de
acuerdo a la norma

Apoyo e la organizacién de los documentos de registro de
temperatura, humedad, vibraciones, flujo de aire, iluminacién o
interferencia electromagnética

Los métodos de ensayo los realizan de acuerdo con las normas
(ASTM, ISO)

Revisar las fechas de calibracion de los instrumentos de medicion
Revisar y solicitar el mantenimiento del aire acondicionado
Organizar las Bitacoras y revisar que tengas insumos suficientes
Revisar que los registros estén bien diligenciados (fecha, hora,
firma)

6.3.4. Se deben implementar, realizar el
seguimiento y revisar periddicamente las
medidas para controlar las instalaciones y
deben incluir, pero no limitarse a, lo
siguiente:

a) acceso y uso de areas que
afecten a las actividades de
laboratorio

b) prevencion de contaminacion,
interferencia o  influencias
adversas en las actividades de
laboratorio

c) separaciéon eficaz entre areas
en las cuales hay actividades de
laboratorio incompatibles

El laboratorio no cuenta con
sefalizacion para el control
de acceso a las instalaciones

Junto con el equipo idéneo, se debe implementar, monitorear y
revisar un conjunto de medidas especificas para asegurar que las
condiciones del entorno no afecten la validez de los resultados
Se deben establecer procedimientos, instructivos o registros de
las medidas de control para el acceso al laboratorio.

Gestionar la compra de sefalizacion

Apoyo en la elaboracién de protocolos de acceso

Apoyo en la elaboracion de un instructivo para monitorear y
revisar regularmente las instalaciones

Gestionar la logistica para capacitar al personal y realizar una
evaluacion para asegurar que el personal entienda y aplique las
medidas correctamente.

6.3.5. Cuando el laboratorio realiza
actividades de laboratorio en sitios o
instalaciones que estan fuera de su
control permanente, debe asegurarse de
que se cumplan los requisitos
relacionados con las instalaciones y
condiciones  ambientales de este
documento.

En el caso del Laboratorio de
tomografia no aplica este
requisito toda vez que
dispone de los equipos y la
infraestructura para llevar a
cabo las actividades

NO APLICA
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Todo el equipamiento que tenga impacto en la validez de los resultados debe ser adecuado para su uso, estar calibrado o

verificado antes de su uso, ser mantenido adecuadamente, ademas se debe mantener un registro del equipo (incluyendo

identificaciones, calibraciones, mantenimiento).

Tabla 6

Lista de Registros Numeral 6 (6.4 — 6.4.13)

Estado actual del
Laboratorio en

i Lista de Registros P Cumple Cumple No Aporte Estudiante
NORMA TECNICA COLOMBIANA NTC-ISO/IEC 17025 cumplimiento del Parcialmente | cumple en Practica Empresarial
Requisito

6. 4 EQUIPAMIENTO

6.4.1 El laboratorio debe tener acceso al equipamiento
(incluidos, pero sin limitarse a, instrumentos de medicion,
software, patrones de medicidon, materiales de referencia,
datos de referencia, reactivos, consumibles o aparatos
auxiliares) que se requieren para el correcto desempefio
de las actividades de laboratorio y que pueden influir en
los resultados.

El laboratorio cuenta
con los equipos
necesarios para

cumplir con el
requisito, Pero se
deben actualizar
algunos documentos

Realizar un listado de los equipos existentes en laboratorio
para realizar las pruebas.

Verificar que Los instrumentos de mediciéon deben estar
calibrados

Revisar que los equipos cuenten con el mantenimiento
preventivo

Revisar que los certificados de calibracion y las revisiones
preventivas estén vigentes y asegurar su preservacion en un
archivo digital o fisico

Recopilar los registros actualizados de:

Inventario de equipos

Manuales de operacion

Certificados de calibracién

Registros de mantenimiento

Evidencia de validacién de software y método

Informar a la alta direccién mediante un documento el
cronograma con las fechas de mantenimiento y equipos
Gestionar el proceso administrativo para llevar a cabo los
servicios requeridos
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6.4.2 Cuando el laboratorio utiliza equipamiento que esta
fuera de su control permanente, debe asegurarse de que
se cumplan los requisitos de este documento para el
equipamiento.

El laboratorio cuenta
con los equipos
necesarios para

cumplir con el
requisito

NO APLICA

6.4.3 El laboratorio debe contar con un procedimiento para
la manipulacién, transporte, almacenamiento, uso y
mantenimiento planificado del equipamiento para asegurar
el funcionamiento apropiado y con el fin de prevenir
contaminacion o deterioro

El laboratorio dispone
de procedimientos
documentados para
el cumplimiento del
requisito

Revisar los procedimientos de traslado de la muestra
(camionetas o furgon cumplan con los requisitos de traslado)
Revisar que el area de almacenamiento este en optimas
condiciones

Revisar el cronograma de mantenimientos preventivos y
correctivos de los equipos

Revisar que se haya diligenciado la bitacora correspondiente

6.4.4 El laboratorio debe verificar que el equipamiento
cumple los requisitos especificados, antes de ser instalado
o reinstalado para su servicio

El laboratorio cumple
con lo requerido en la
norma, pero no
cuenta con registros
actualizados y
documentados

Recopilar documentos como manuales, especificaciones
técnicas, fichas técnicas.

Revisar certificados de calibracién

Contactar a los proveedores para que los envien en caso de
que no estén en medio fisico

Organizar un archivo digital o fisico para salvaguardar la
informacion

Elaborar un documento con las fechas de instalacion, estado
de recepcidn y condiciones iniciales.

6.4.5 El equipo utilizado para medicion debe ser capaz de
lograr la exactitud de la medicién y/o la incertidumbre de
medicion requeridas para proporcionar un resultado valido

El laboratorio cumple
con el requisito

NO APLICA

6.4.6. El equipo de medicién debe ser calibrado cuando:

- la exactitud o la incertidumbre de medicién afectan a la
validez de los resultados informados, y/o

- se requiere la calibracion del equipo para establecer la
trazabilidad metroldgica de los resultados informados.

NOTA Los tipos de equipos que tienen efecto sobre la
validez de los resultados informados pueden incluir
aquellos utilizados para:

- la medicién directa del mensurando, por ejemplo, el

uso de una balanza para llevar a cabo una medicién de
masa;

- la realizacion de correcciones al valor medido, por
ejemplo, las mediciones de temperatura;

- la obtencién de un resultado de medicién calculado a
partir de magnitudes multiples.

El laboratorio cumple
con el requisito

Apoyo en la actualizaciéon del estado de calibracion de los
equipos

Verificar fechas de calibracion y vigencia de certificados de
los equipos utilizados

Asegurar que el equipo que va a utilizar esté calibrado de
acuerdo a la documentacion recopilada

Colaborar en la actualizaciéon de registros de equipos (hojas
de vida o inventarios de equipos de medicion)

Informar anomalias como fechas vencidas, etiquetas no
ilegibles




PLAN DE MEJORAMIENTO GIT

57

6.4.7. El laboratorio debe establecer un programa de
calibracion, el cual se debe revisar y ajustar segun sea
necesario, para mantener la confianza en el estado de la
calibracion.

El laboratorio cumple
con el requisito.
pero no cuenta con
registros actualizados
y documentados de
acuerdo a la norma

Actualizar el inventario de los equipos de Medicién

Elaborar una base de datos actualizada con todos los
instrumentos de medicion sujetos a calibracion, incluyendo
informacion como: identificaciéon del equipo, ubicacion,
responsable, ultimo certificado de calibracion, y frecuencia
establecida.

Relacionar una seria de fechas para el mantenimiento y
calibracion de algunos equipos, de acuerdo a los criterios
técnicos y en la documentacion que existe en el laboratorio.

6.4.8. Todos los equipos que requieran calibracion o que
tengan un periodo de validez definido se deben etiquetar,
codificar o identificar de otra manera para permitir que el
usuario de los equipos identifique facilmente el estado de
la calibracion o el periodo de validez.

El laboratorio cumple
con el requisito.
pero no cuenta con
registros actualizados
y documentados de
acuerdo a la norma

Revisar el inventario de equipos y elaborar un listado
actualizado de equipos que requieren ser calibrados,
identificando aquellos que requerian actualizacién en su
estado de calibracion o renovacion de su certificado.
Colaborar en la revision fisica de las etiquetas de los equipos,
en cuanto a informaciéon como fecha de la ultima calibracion,
fecha de vencimiento y el cédigo unico del equipo.
Organizar las reuniones del personal para socializar la
importancia de utilizar los instrumentos calibrados e
identificar su estado

6.4.9. El equipo que haya sido sometido a una sobrecarga
0 a uso inadecuado, que dé resultados cuestionables, o se
haya demostrado que esta defectuoso o que esta fuera de
los requisitos especificados, debe ser puesto fuera de
servicio. Este se debe aislar para evitar su uso o se debe
rotular o marcar claramente que esta fuera de servicio
hasta que se haya verificado que funciona correctamente.
El laboratorio debe examinar el efecto del defecto o de la
desviacioén respecto a los requisitos especificados, y debe
iniciar la gestion del procedimiento de trabajo no conforme.

El laboratorio cumple
con el requisito
pero se deben

actualizar los
documentos de
acuerdo a la norma

Solicitar la colaboracion del personal técnico, para que se
verifique el estado actual del equipo y reportar a la alta
direccion, la situacion actual

Colaborar en el proceso de iniciar el tramite para retirar de
operacion el equipo, ademas de etiquetar de forma visible
indicando que se encuentra "Fuera de Servicio" o "No Usar".
Apoyar en la documentacion, con el fin de verificar la ultima
fecha en que el equipo funcioné correctamente, cuando se
detecto el problema, qué tipo de falla o desviacion y quién lo
reporto.

Recopilar el historial del equipo

Enviar y acusar recibo de la informacion, al personal
encargado de calibraciéon, mantenimiento o reparacion.

6.4.10. Cuando sean necesarias comprobaciones
intermedias para mantener confianza en el desempefio del
equipo, estas comprobaciones se deben llevar a cabo de
acuerdo con un procedimiento.

El laboratorio cumple
con el requisito.
Actualizar los
documentos de
acuerdo a la norma

Indagar con el responsable del laboratorio sobre las
comprobaciones intermedias durante el uso o mantenimiento
del equipo
Documentar las comprobaciones realizadas y los resultados
obtenidos

6.4.11. Cuando los datos de calibracion y de los materiales
de referencia incluyen valores de referencia o factores de
correccion, el laboratorio debe asegurar que los valores de
referencia y los factores de correccién se actualizan e
implementan, segun sea apropiado, para cumplir con los
requisitos especificados.

El laboratorio cumple
con el requisito de
actualizar los
documentos de
acuerdo a la norma

Verificar que los responsables actualicen los resultados de
calibracion.

Revisar que los datos actualizados se diligencien en los
formatos correspondientes

Informar al personal involucrado, los cambios en las
versiones de los formatos

Registrar los datos usados para calibraciones y materiales de
referencia.
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6.4.12. El laboratorio debe tomar acciones viables para
evitar ajustes no previstos del equipo que invalidarian los
resultados.

. ¢ Sensibilizar al personal que se deben registrar en las
bitacoras quién ?, cuando? y por qué? se realiz6 un ajuste.

. Concientizar al personal que solo los responsables deben
manipular los equipos, para proteger la integridad de los
mismos.

. Crear la cultura de que al final del dia, todos los equipos
deben quedar con el procedimiento normal de operacion
correspondiente

El laboratorio cumple
con el requisito
actualizar los X
documentos de
acuerdo a la norma

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:

a) la identificacion del equipo, incluida la versién
del software y del firmware

b) el nombre del fabricante, la identificacion del tipo
y el nimero de serie u otra identificacion Unica

c) la evidencia de la verificacion de que el equipo
cumple los requisitos especificados

d) la ubicacién actual

e) lasfechas de lacalibracion, los resultados de las
calibraciones, los ajustes, los criterios de
aceptacion y la fecha de la préxima calibracion
o el intervalo de calibracién

f) la documentacién de los materiales de
referencia, los resultados, los criterios de
aceptacion, las fechas pertinentes y el periodo
de validez

g) el plan de mantenimiento y el mantenimiento
llevado a cabo hasta la fecha, cuando sea
pertinente para el desempefio del equipo

h) los detalles de cualquier dafio, mal
funcionamiento, modificacion o reparacion
realizada al equipo.

e  Revisary verificar que todos los equipos del laboratorito estén
inventariados

e Verificar que los equipos cuenten con la informacién
requerida (cédigo, descripcion, numero de serie, ubicacion,
responsable, etc.).

. Revisar el inventario en los casos de: Equipos nuevos,
retirados por fuera de servicio, o cuando estos se trasladan

e Clasificar, archivar ya sea en archivo fisico o digital los

X registros de mantenimiento, calibracién, verificacion, uso y
reparacion de los equipos.

e Verificar las fechas de vigencia de calibraciéon o
mantenimiento préximas a vencer e informar al responsable
del proceso.

e  Apoyar en solicitar a la oficina responsable en el etiquetado y
sefializacion de equipos

e  Verificar con la oficina de mantenimiento tecnoldgico de la
UIS, los equipos que se han dado de baja y que aun se
encuentran en inventario activo.

El laboratorio cumple
con el requisito
actualizar los
documentos de
acuerdo a la norma

6.5.3. Cuando la trazabilidad metrolégica a unidades del
Sl no sea técnicamente posible, el laboratorio debe
demostrar trazabilidad metrolégica a una referencia
apropiada como, por ejemplo:

a) valores certificados o materiales de referencia
certificados suministrados por un fabricante competente;
b) resultados de los procedimientos de mediciéon de
referencia, métodos especificados o normas de consenso
que estan descritos claramente y son aceptados, en el
sentido de que proporcionan resultados de medicion
adecuados para su uso previsto y asegurados mediante
comparacion adecuada.

Como estudiante en practica, el alcance de las actividades no incluye la parte técnica debido al estricto cumplimiento de los
protocolos de confidencialidad y reserva de la informacién.
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El laboratorio debe garantizar que todos los productos y servicios suministrados externamente que impacten en la

validez de los resultados sean adecuados para su proposito. Para ello, se deben establecer procedimientos para la evaluacion, seleccion

y control de proveedores (tales como servicios de calibracion, materiales de referencia y software), manteniendo siempre la

informacioén documentada de dichas actividades.

Tabla 7

Lista de Registros Numeral 6 (6.6 — 6.6.3)

Estado actual del
Laboratorio en

Lista de Registros cuanto al cumple Cumple No Aporte
NORMA TECNICA COLOMBIANA NTC-ISO/IEC 17025 cumplimiento del P! parcialmente Cumple | Estudiante en Practica Empresarial
Requisito

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
unicamente cuando estos productos y servicios:

a) estan previstos para la incorporacion a las actividades
propias de laboratorio;

b) se suministran, parcial o totalmente, directamente al
cliente por el laboratorio, como se reciben del
proveedor externo;

c) se utilizan para apoyar la operacion del laboratorio.

NOTA Los productos pueden incluir, por ejemplo,
patrones y equipos de medicion, equipos auxiliares, materiales
consumibles y materiales de referencia. Los servicios pueden

El laboratorio
cumple con el
requisito
actualizar los
documentos de
acuerdo a la norma

Recopilar la informacién de los
insumos (materiales, equipos) y
servicios (calibracion,
mantenimiento, transporte de
muestras,) con el fin de validar los
requerimientos del laboratorio y
asi continuar con las actividades y
los resultados del laboratorio.
Colaborar en la revision de los
procedimientos para la recepcion
de requerimientos de productos
Elaborar una base de datos con
los proveedores certificados en el
sistema de la UIS
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incluir, por ejemplo, servicios de calibracién, servicios de
muestreo, servicios de ensayo, servicios de mantenimiento de
instalaciones y equipos. servicios de ensayos de aptitud, y
servicios de evaluacion y de auditoria.

Verificar que los proveedores de
bienes y servicios cuenten con las
certificaciones de calibracion
requeridos por la norma

a)

b)

6.6.2 El laboratorio debe contar con un procedimiento y
conservar registros para:

definir, revisar y aprobar los requisitos del laboratorio
para productos y servicios suministrados externamente;
definir los criterios para la evaluacion, seleccion,
seguimiento del desempefio y reevaluacion de los
proveedores externos;

asegurar que los productos y servicios 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
emprender cualquier accion que surja de las
evaluaciones, del seguimiento del desempefio y de las
reevaluaciones de los proveedores externos.

El laboratorio
cumple con el
requisito
actualizar los
documentos de
acuerdo a la norma

Realizar un registro indicando que
material debe ser requerido, para
que el proveedor externo, cumpla
con lo solicitado

Verificar junto con el responsable
del laboratorio que las
especificaciones técnicas como
cantidades, voliumenes, medidas,
cumplan con los requerimientos
solicitados por parte del
laboratorio.

6.6.3 El laboratorio debe comunicar a los proveedores
externos sus requisitos para:

los productos y servicios que se van a suministrar;

los criterios de aceptacion;

la competencia, incluida cualquier calificacion de
personal requerida.

d) las actividades que el laboratorio o sus clientes
pretendan llevar a cabo en las instalaciones del
proveedor externo.

El laboratorio
cumple con el
requisito
actualizar los
documentos de
acuerdo a la norma

Apoyar en la solicitud de bienes y
servicios en la comunicacion para
los proveedores, donde se indica
las especificaciones cantidad,
peso, gramos, volumen,
dimensiones, que son requeridos
por el laboratorio para la ejecucion
de sus actividades.

Verificar que en la cotizaciones,
ofertas o propuestas se cumpla
con las especificaciones
solicitadas, asi como que el
personal sea competente, y qlue
se tengan certificaciones de entes
acreditados
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Estado actual del

. . . Aporte
i Lista de Registros Laboratorio en cuanto T Cumple No Estudiante en Practica
NORMA TECNICA COLOMBIANA NTC-ISO/IEC 17025 al cumplimiento del P Parcialmente Cumple Empresarial
Requisito

7. REQUITOS DEL PROCESO

7.1 Revision de solicitudes, ofertas y contratos

El laboratorio cumple con
el requisito, pero no se
evidencia documentos

actuales de acuerdo a la

norma

Elaborar un procedimiento que
establezca:

La metodologia a desarrollar para
presentar propuestas técnico
econdémicas ante licitaciones,
convocatorias y/o procesos de
seleccion

7.2 Seleccion, verificacion y validacion de métodos

7.2.2 Validacion de los métodos

7.3. Muestreo

7.4 Manipulacién de los items de ensayo o calibracion.

7.5 Registros técnicos

7.6 Evaluacion de la incertidumbre de la medicion

7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados

7.8 Informe de resultados

El alcance del proyecto no incluia la parte técnica y por el cumplimiento de los protocolos de
confidencialidad y reserva de informacion del laboratorio

7.9 Quejas

El laboratorio cumple con
el requisito, pero no se
evidencian documentos

actuales de acuerdo a la

norma

Elaborar un procedimiento que
contenga:
» La metodologia para conocer la
percepcion del cliente del Grupo
de Investigacion en Tomografia,
para incrementar los niveles de
satisfaccion y responder de
manera oportuna a sus
peticiones, quejas, reclamos y
sugerencias.

7.10 Trabajo no conforme

7.11 Control de los datos y gestion de la informacion

Por politicas de confidencialidad y reserva para salvaguardar la integridad de la informacion confidencial

del cliente y del laboratorio
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Tabla 9
Lista de Registros Numeral 8 (8.1 —8.11.6)
i Estado actual del
Lista de Registros NORMA TECNICA Laboratorio en cuanto cumbple Cumple No Aporte
COLOMBIANA NTC-ISO/IEC 17025 al cumplimiento del P Parcialmente | Cumple P

Requisito

8- REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

8.1 Opciones

Por ser el requisito mas extenso de la norma y por estar sujeto a la maduracion del sistema de gestion y a la
realizacion de ciclos de auditoria internas para lograr la acreditacion otorgada por el organismo de acreditacion
ONAC, lo cual depende de tiempos administrativos, recursos financieros de la Universidad que exceden el tiempo de
participacion del estudiante en practica en el proyecto., estos requisitos no estan en el alcance del presente proyecto

8.2 Documentacion del sistema de gestion

El laboratorio cumple
con el requisito, pero no
se evidencian
documentos actuales de
acuerdo a la norma

Apoyar en la proyecciéon y
elaboracion de los documentos
que estructuran el sistema de
gestion, procedimientos,
formatos, politicas de calidad,
manuales

8.3 Control de documentos del sistema de gestion

El laboratorio cumple
con el requisito, pero no
se evidencia registros de

documentos
modificados, un archivo
organizado de los
documentos de acuerdo
ala norma

Elaborar un procedimiento que contenga.

Control de documentos
Asegurar que el personal del
laboratorio trabaje siempre con
informacion oficial, actualizada
y autorizada

Organizar un archivo fisico o
digital

Revisar y llevar el control de
versiones de los documentos
(identificacion de cambios

8.4 Control de registros

8.5 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

8.6 Mejora

8.7 Accion correctiva

8.8 Auditorias internas

8.9 Revisiones por la direccion

Por ser el requisito mas extenso de la norma y por estar sujeto a la maduracién del sistema de gestion y a la
realizacion de ciclos de auditoria internas para lograr la acreditacién otorgada por el organismo de acreditacion
ONAC, lo cual depende de tiempos administrativo, recursos financieros de la Universidad que exceden el tiempo de
participacion del estudiante en practica en el proyecto, estos requisitos no estan en el alcance del presente proyecto.
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9. Plan de mejoramiento
Se evidencia que existen documentos iniciales, pero se observa la necesidad de elaborar,
organizar, actualizar y formalizar algunos, procedimientos, formatos de registro para asegurar la
trazabilidad y la consistencia en la ejecucion de los ensayos.
La metodologia utilizada para la elaboracion de la documentacion, consistio inicialmente

en realizar un inventario de documentos, acorde a los requisitos que exige la norma.

9.1 Estructura de la documentacion
La documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad del Grupo de Investigacion y el
laboratorio en Tomografia Computarizada para Caracterizacion de Yacimientos — GIT, se

estructuro en cuatro niveles

Figura 6

Estructura de la Documentacion

Manual de Calidad

Manual de Procedimientos Manual de Procedimientos Técnicos

Administrativos

Manual de Funciones

Manual de Equipos
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Figura 7

Encabezado de los Documentos

TITULO

LOGO DE DOCUMENTO

LA UIS

CENTRO DE INVESTIGACION | PROCEDIMIENTO
EN CIENCIA Y TECNOLOGIA ESTANDAR
DE ALIMENTOS ELABORACION DE | Fecha: 20-05-2004
-CICTA- DOCUMENTOS
A Autorizé: Aidé Petj.'ua

PAGINACION

NOMBRE DEL
LABORATORIO FECHA AURIZADO
— . - EDICION

El link con los documentos realizados, se encuentra al final del listado de apéndices.

9.2 Actividades desarrolladas durante el proceso
Dentro de las amenazas y oportunidades identificadas por el equipo de trabajo y la
estudiante en practica sobre el Plan de Mejora frente a los requisitos de la Norma ISO/IEC

17025:2017, proceso que se ejecutd durante 5 meses, se realizaron las siguientes actividades:

Se diligenci6 el formato F.GIT.DE.03, Matriz Gestion de Riesgos y Oportunidades: Se
observa la necesidad de implementar un proceso para la identificacion, evaluacion, tratamiento y
seguimiento de los riesgos y oportunidades que puedan afectar la imparcialidad, la
confidencialidad y la calidad de los resultados del laboratorio, de acuerdo al diligenciamiento se
debe abordar los procesos de Gestion Integral y los problemas por fallas en los equipos que hacen

parte del laboratorio (ver anexo 1 Matriz de Riesgos).
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Asimismo, con el proposito de dar cumplimiento al requisito 5, relativo a la estructura, se
elabor6 y presentd el organigrama del laboratorio, en el cual se representa la estructura
organizacional, las lineas de autoridad y la relacion entre las diferentes funciones que intervienen
en las actividades del laboratorio. Este documento fue aprobado mediante Acta No. 2 del 7 de julio
de 2021 y constituye un soporte fundamental para la definicién de responsabilidades, autoridades

e interrelaciones del personal.

Figura 8
Organigrama
' ESCUELA y/o VIE
DIRECCION
LABORATORIO DE INVESTIGACION TOMOGRAFIA
COMPUTARIZADA- GIT - Nicolds Santos
COORDINACION DE
LIDER TECNICO CAUDAD Y/0
e LIDER DE CALIDAD ePOiaiE DELSa0
AREA DE TOMOGRAFIA AREA DE PETROFISICOS AREA DANO A LA FORMACION
Edwar Herrera Hernando Buendia Luis Felipe Carrillo
Responsables de Actividades Responsables de Actividades Responsables de Actividades
Técnicas Técnicas Técnicas

Analistas Técnicos Analistas Técnicos Analistas Técnicos
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De igual manera, se elabor6 la Politica de Calidad, con el fin de aportar al cumplimiento
del requisito 8.2 de la Norma ISO/IEC 17025:2017, aplicable a laboratorios de ensayo y
calibracion que buscan demostrar su competencia técnica y generar resultados técnicamente
validos. Este documento fue construido teniendo en cuenta las necesidades del cliente, las
expectativas del laboratorio y el compromiso institucional de contar con personal calificado,
equipos adecuados y métodos validados. Su propdsito fue asegurar que las politicas y objetivos
fueran comprendidos por el personal, promoviendo una comunicacion clara y efectiva sobre los
productos y servicios ofrecidos, asi como el compromiso de la Alta Direccion con la competencia,

la imparcialidad y la operacion coherente de las actividades del laboratorio.

Figura 9

Politica de Calidad
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También se elabord el procedimiento P.GIT.GI.04, Elaboraciéon de Documentos SGI,
relacionado con el requisito 8.3, control de documentos del sistema de gestion, como se evidencia
en el Anexo 2. Este procedimiento tuvo como objetivo definir los lineamientos para la creacion y
elaboraciéon de documentos del Sistema de Gestion Integrado del Grupo de Investigacion en
Tomografia Computarizada y Caracterizacion de Yacimientos, conforme a los lineamientos de las
normas aplicables. Su alcance comprende la informacion documentada que se genere internamente
en el Grupo de Investigacion y en el laboratorio de tomografia, de acuerdo con las necesidades
derivadas de la ejecucion de sus actividades. En este sentido, el procedimiento contribuye al
control documental mediante la aprobacién de documentos antes de su emision, la revision y
actualizacion periodica, la identificacion de cambios y la verificacion de que los documentos se
utilicen en sus versiones vigentes.

e Aprobacion antes de su emision

e Revision y actualizacion periddica.

e Identificacion de los cambios

e Asegurar que los documentos se diligencien en las versiones actualizadas

Adicionalmente, se desarrollo el procedimiento P.GIT.GI.01, Identificacién de Requisitos
Legales, relacionado con los numerales 4.1, imparcialidad, y 8.2, sistema de gestion, de la Norma
ISO/IEC 17025:2017, como se relaciona en el Anexo 3. A través de este documento se
identificaron leyes, reglamentos, normas técnicas, ordenanzas, resoluciones y requisitos
contractuales aplicables a las actividades, instalaciones, equipamiento, procesos y servicios del

laboratorio. Asimismo, se definieron lineamientos para identificar, registrar, actualizar, evaluar y
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comunicar al personal y demas partes interesadas los requisitos legales y reglamentarios aplicables

al Sistema de Gestion Integrado del GIT.

En relacion con el requisito 7.1, revision de solicitudes, ofertas y contratos, se elabor6 el
procedimiento P.GIT.DE.02, Presentacion de Propuestas, incluido en el Anexo 4. Este documento
establecid la metodologia para la presentacion de propuestas técnico-econdmicas ante licitaciones,
convocatorias o procesos de seleccion en los que participe el Grupo de Investigacion en
Tomografia Computarizada para Caracterizacion de Yacimientos de la Universidad Industrial de
Santander. El procedimiento contempla desde la revision de los términos de la licitacion,
convocatoria o proceso de seleccion, hasta la presentacion formal de la propuesta.

De igual forma, se elabor¢ el procedimiento P.GIT.DE.03, Peticiones, Quejas, Reclamos
y Sugerencias, asociado al requisito 7.9, quejas, como se evidencia en el Anexo 5. Este
procedimiento permitio establecer la metodologia para conocer la percepcion del cliente frente a
los servicios del Laboratorio de Tomografia Computarizada para Caracterizacién de Yacimientos
- GIT, con el proposito de incrementar los niveles de satisfaccion y responder de manera
oportuna a las peticiones, quejas, reclamos y sugerencias. Su aplicacion comprende desde la

identificacion del cliente potencial hasta la evaluacion de su satisfaccion.

También se document6 el procedimiento P.GIT.DE.O1, Gestion de Mercadeo, relacionado
con el requisito 7.1, revision de solicitudes, ofertas y contratos, incluido en el Anexo 6. Este
procedimiento establecio la metodologia para aumentar la participacion del GIT en el mercado,
contribuyendo al cumplimiento de los objetivos del grupo de investigacion, la generacion de

ingresos para su auto sostenimiento y la inversion en sus actividades. Su aplicacion se orienta a
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los servicios de extension ofrecidos por el Grupo de Investigacion en Tomografia Computarizada
para Caracterizacion de Yacimientos.

En cuanto al requisito 6.2, personal, se elabor6 el procedimiento P.GIT. GR.09, Seleccion
y Contratacion de Personal, relacionado en el Anexo 7. Este documento permitié establecer los
pasos para seleccionar y contratar personal de acuerdo con las necesidades especificas del cargo y
las necesidades generales de la organizacion, mediante el cumplimiento de los requisitos definidos
en los perfiles de cargo y en las solicitudes de personal. En desarrollo de esta actividad, también
se organizaron y digitalizaron hojas de vida, acuerdos de confidencialidad, soportes académicos,
certificaciones de experiencia y demas documentos relacionados con la competencia, formacién y
asignacion de funciones del personal que puede afectar la validez de los resultados del laboratorio.

Finalmente, se elabord el Manual de Funciones y Cargos, incluido en el Anexo &, con el
fin de aportar al cumplimiento del requisito 5, relativo a la estructura. Este manual fue construido
con base en la informacion suministrada por el personal del laboratorio y del Grupo de
Investigacion - GIT, y permitié describir la estructura y funcionamiento de la organizacion. En
este documento se establecieron funciones, responsabilidades, autoridades, cargos, dependencias,
niveles jerarquicos y competencias requeridas en términos de educacion, formacidn y experiencia.
Ademas, el manual contribuye a demostrar la imparcialidad y trazabilidad de las decisiones
técnicas. Posteriormente, el documento fue validado con los responsables de cada area y
presentado a la Alta Direccion para su divulgacion e inclusion dentro del proceso de induccion de
nuevos empleados.

Posteriormente se valido el documento con los responsables de cada area y finalmente se
presento el documento a la Alta direccion para ser divulgado e incluirlo como parte del proceso

de induccién de nuevos empleados.
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Se recomienda realizar una actualizacion periddica, cuando haya cambios en la estructura

organizacional, nuevas responsabilidades o procesos y reorganizacion de areas

El contenido del Manual de Funciones y cargos comprende:

10.
1.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

19.

Organigrama laboratorio GIT
Director GIT

Docentes planta

Profesional de proyectos de investigacion

Profesional apoyo administrativo de proyectos de investigacion

Profesional y/o técnicos de apoyo administrativo a los proyectos de investigacion

Profesional administrativo de servicios
Director técnico de laboratorios
Coordinador de calidad de laboratorios
Asistente de calidad de laboratorios
Profesional administrativo de servicios
Profesional técnico de servicios
Auxiliar administrativa de servicios
Profesional y/o técnico de laboratorio
Auxiliar de laboratorios

Representante ante la alta direccion
Profesional gestion integral

Auxiliar apoyo gestion integral

Profesional administrativo
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20.  Profesional apoyo administrativo
21.  Profesional lider financiero

22.  Auxiliar financiero

23.  Asesor juridico

24.  Auditor interno

25.  Brigadista

26.  Guia de evacuacion

27.  Representante ante el copasst

28. Auxiliar de servicios

Para dar continuidad a las actividades desarrolladas, se elabor6 el procedimiento P.GIT.
GR.03, Entrenamiento y Capacitacion, relacionado con el requisito 6.2, personal, de la Norma
ISO/IEC 17025:2017, como se evidencia en el Anexo 9. Este procedimiento establecio los
lineamientos para el desarrollo de las actividades de entrenamiento y capacitacion del personal del
laboratorio, especialmente de quienes realizan tareas que pueden afectar la validez de los
resultados de ensayo o calibracion. En este sentido, el procedimiento permitio definir una ruta para
identificar las necesidades de entrenamiento, elaborar y aprobar el plan de capacitacion, gestionar
su implementacion ante la Division de Recursos Humanos, ejecutar las actividades programadas
y evaluar los resultados obtenidos, con el fin de consolidar el proceso de formacion del personal.

Actividades:

e Identificar y definir las necesidades de entrenamiento.

e Elaborar y aprobar plan de entrenamiento y capacitacion
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e Gestionar la implementacion del Programa de Entrenamiento y capacitacion ante
la Division de Recursos Humanos
e Ejecutar plan de entrenamiento y capacitacion

e Evaluar y consolidar el plan de entrenamiento y capacitacion

Asimismo, en relacion con el requisito 6.3, instalaciones y condiciones ambientales, se
trabajo en la documentacion y control de las condiciones ambientales del laboratorio, conforme se
presenta en el Anexo 10. Este requisito establece que el laboratorio debe realizar seguimiento,
control y registro de las condiciones ambientales, de acuerdo con las especificaciones, métodos o
procedimientos pertinentes, especialmente cuando estas puedan influir en la validez de los
resultados. Para ello, se considerdo el formato de control de condiciones ambientales del
Laboratorio de Tomografia de Rayos X para Caracterizacion de Yacimientos, ubicado en el EDI
107.

En la cabina donde se encuentra el escaner de tomografia, es decir, el tomografo, se deben
mantener condiciones controladas de temperatura y humedad relativa, con el propdsito de proteger
la integridad del equipo. Es importante precisar que dichas condiciones no afectan directamente
los resultados de los ensayos realizados; sin embargo, deben conservarse dentro de los rangos
recomendados por el fabricante, conforme a lo indicado en el anexo de condiciones de instalacion.
De esta manera, el control ambiental contribuye a preservar el funcionamiento adecuado del

equipo y a fortalecer la gestion preventiva dentro del laboratorio.

Figura 10

Rangos de Medicion del Laboratorio
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TEMPERATURE

Temperatura: 18 - 26 °C (64-79 °F)

Humedad: 40 — 60 %

Con el fin de cumplir con las condiciones de temperatura y humedad durante la ejecucion
de los ensayos, se realiz6 el cambio de los aires acondicionados y se implement6 el seguimiento
diario de las condiciones ambientales. Asimismo, se gestiond la adquisicion de sefializacion con
el apoyo de la Escuela de Disefio de la UIS y se organizé el laboratorio mediante la separacion de
los insumos usados y los insumos limpios. Estas acciones permitieron mejorar el orden, la

seguridad y el control de las areas de trabajo.

Figura 11

Rangos de Medicion del Laboratorio
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En cuanto al requisito 6.4, equipamiento, se realizé un informe de los equipos disponibles
en el laboratorio, incluyendo la identificacion de cada uno, su nimero de inventario y la respectiva
hoja de vida. De igual manera, se ubicaron y archivaron los manuales de los equipos, y se elabor6
el cronograma para el mantenimiento y la calibracion de los instrumentos. Como parte de este
proceso, se disen6 el formato de hoja de vida de equipos, el cual debe permanecer cerca del equipo,
preferiblemente en un soporte acrilico de pared, disponible de forma permanente para el personal

técnico.

Figura 12

Formato Hoja de Vida de Equipos

GIT FORMATO

PROCESO GESTION DE RECURSOS ASICOS Y
TECNOLOGICOS

2016-10-10 FEPRFT.I0

" " HOJA DE VIDA DE EQUIPOS VERSION: 02 Pagnal del

[NOMBRE DEL EQUIPO N*DE INVENTARIO
Tomografo General Blectric Optima 660 134038
[MODELO Optima 660 MARCA General Bectric (GE)  [SERIAL 424384HM6
[PROVEEDOR Vinci Technologies [FABRICANTE  General Bectric (GE) | FECHA DE ADOUISICION
17/12/16
USO DEL EQUIPO. SEOE EDIFICIO SALON
Escaneo de Rocas Guatiguars 3] 107]
Investigacion v Serivicios
[N* ORDEN DE COMPRA [CONTACTO/ RESPONSABLE DE USO EXTENSION
Edwar H Herrera Otero 3563

[MANTEN IMIENTO REALIZADO POR PERSONAL [PROVEEDOR DE MANTEN IMIENTO COSTO DELEQUIPO

I~ INERNO ¥ __ecso General Electric
[PERIODICIDAD DE MANTENIMIENTO. OBSERVACIONES GENERALES

I~ vesua ¥ sevesRA SOFTWARE SISTEMA OPERATIVO

I~ evESTRAL T oAwuA

FOTOS DEL EQUIPO

,_mnmmg )
[Geston RFT Ow ector de Escuels ORAC ROL. NO =

Este formato debe estar cerca del equipo, en un soporte acrilico de pared y disponible de

forma permanente para el personal técnico
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También se brindé apoyo en la elaboracion del manual de procedimientos de equipos, en
colaboracion con el lider del laboratorio, como se relaciona en el Anexo 11. Este manual
permitié organizar la informacion técnica necesaria para el uso, control, mantenimiento y
seguimiento de los equipos e instrumentos utilizados en el Laboratorio de Tomografia
Computarizada para Caracterizacion de Yacimientos.

Dentro de los equipos, instrumentos, herramientas y materiales identificados para el
desarrollo de las actividades del laboratorio, se relacionan los siguientes:

e Escéner de tomografia, también denominado tomoégrafo, el cual constituye el equipo
principal del laboratorio para la adquisicion de imégenes y permite realizar el analisis no
destructivo de muestras de roca.

e Balanza digital LMO0013, nimeros 2 y 4, marca OHAUS, series B326490151 y
B242432016, calibradas con acreditacion y con capacidad maxima de 210 g.

e Aire acondicionado de 48.000 BTU tipo techo inverter, marca Samsung, modelo
AC048MNCDKH/CB, utilizado para conservar las condiciones ambientales requeridas en
el area donde opera el tomdgrafo.

e Software de interpretacion PetroCT, herramienta desarrollada por la Universidad Industrial
de Santander para el procesamiento de imagenes y obtencion de resultados, la cual permite
transformar las imagenes adquiridas en datos de densidad aparente, RHOB, y factor
fotoeléctrico, PEF.

e Software de transferencia Conquest, de libre acceso, utilizado para trasladar archivos desde
el equipo de operacion del tomografo hacia la estacion de trabajo destinada al

procesamiento de resultados.
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e Discos duros externos, necesarios para almacenar el alto volumen de datos generados
durante los ensayos y conservar copias de seguridad de la informacion de los clientes
durante un periodo de seis meses contados a partir de la realizacion del ensayo.

e Soporte de escaneo o cuna, empleado para ubicar la muestra de roca en la mesa del
tomografo y permitir la ubicacion de los patrones de calibracion, conocidos como
fantasmas.

e (Camara fotogréfica o dispositivo con camara, utilizado para registrar el proceso de escaneo
de cada seccion. Estas imagenes funcionan como evidencia y control de calidad del
procedimiento, sin requerir especificaciones técnicas particulares.

e Set de calibracion de rocas, compuesto por ocho muestras cilindricas de 3,5 pulgadas de
didmetro y un pie de largo, correspondientes a diferentes litologias, como arenisca, caliza,
dolomita y shale. Este set se utiliza para verificar la calibracion en la estimacion de

densidad, RHOB, y factor fotoeléctrico, PEF.

Figura 13

Laboratorio Escaner de tomografia (Tomografo):
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En materia de calibracion de equipos e instrumentos, se tuvo en cuenta que el requisito 6.4
de la Norma ISO/IEC 17025:2017 establece que deben calibrarse todos los equipos que tengan un
efecto significativo en la exactitud o incertidumbre de los resultados. En el caso del Laboratorio
de Tomografia Computarizada para Caracterizacion de Yacimientos, esto incluye equipos de
medicion directa, que generan datos finales como dimensiones y densidades, asi como equipos de
control de condiciones, que permiten asegurar que los ensayos se realicen bajo parametros
especificos de temperatura y humedad.

De acuerdo con lo anterior, se identificaron los siguientes equipos e instrumentos sujetos a
calibracion o verificacion:

e Tomografo: la calibracion del escaner de tomografia permite verificar la calidad de la
imagen, la uniformidad y los valores de densidad, contribuyendo a la precision del
proceso.

e Termohigrometro: su calibracion garantiza la medicion confiable de temperatura y
humedad, necesarias para conservar la integridad del tomdgrafo dentro de los rangos
establecidos de 18 °C a 26 °C y humedad relativa entre el 40 % y el 60 %.

e Deshumidificador: requiere calibracion o verificacion de su sensor interno de humedad
para asegurar una lectura adecuada del ambiente.

o Balanza digital: debe calibrarse para verificar la exactitud y confiabilidad de las

mediciones realizadas.

Asimismo, se elaboro6 el procedimiento P.GIT.GR.06, Mantenimiento Correctivo, asociado

al requisito 6.4, equipamiento, como se presenta en el Anexo 12. Este procedimiento documento
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los pasos necesarios para realizar el mantenimiento correctivo de equipos y maquinarias del
Laboratorio de Tomografia Computarizada para Caracterizacion de Yacimientos.

En el marco del procedimiento de mantenimiento correctivo, se definieron las siguientes
actividades:

e Identificar y reportar la falla del equipo.

e Realizar la solicitud de mantenimiento.

e Asignar el técnico responsable, ya sea interno, a través de la DMT, o externo.

e Ejecutar el mantenimiento correctivo.

e Registrar el servicio en la hoja de vida del equipo, mediante el formato F.EIP.RFT.100,
describiendo la fecha del servicio y el detalle de la intervencion, con el fin de controlar el
estado y la frecuencia de mantenimiento de los equipos.

e Realizar el recibido a satisfaccion, una vez finalizado el servicio y efectuadas las pruebas
correspondientes para verificar el funcionamiento del equipo.

De igual manera, se elabord el procedimiento P.GIT.GR.07, Mantenimiento Preventivo,
también relacionado con el requisito 6.4, equipamiento, como se evidencia en el Anexo 13. Este
procedimiento document6 los pasos para realizar el mantenimiento preventivo de los equipos y
magquinarias del laboratorio, con el propdsito de asegurar su funcionamiento adecuado, prevenir
fallas y conservar la trazabilidad de las intervenciones realizadas.

Dentro de los mantenimientos sugeridos para los equipos e instrumentos del laboratorio, se
establecieron los siguientes:

e Escaner de tomografia: debe someterse a mantenimiento preventivo al menos tres veces al
ano, de acuerdo con las recomendaciones del fabricante GE, General Electric. Estos

mantenimientos se realizan mediante un contrato de proteccion del equipo, renovado
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anualmente, el cual incluye los mantenimientos correctivos que resulten necesarios. Las

fechas se definen durante el afo, de comun acuerdo con el fabricante, procurando una

periodicidad aproximada de cada cuatro meses, especialmente en los meses de abril, agosto

y diciembre.

e Termohigrometro: debe recibir mantenimiento anual junto con su proceso de calibracion.
e Deshumidificador: debe someterse a mantenimiento anual para asegurar su funcionamiento

y programacion dentro de los rangos establecidos.

e Balanza digital: debe recibir mantenimiento anual de manera simultdnea con su proceso de
calibracion.

e Computador o estacion de trabajo: debe contar con mantenimiento fisico y de software una
vez al afo, incluyendo las actualizaciones necesarias.

e Aires acondicionados: deben someterse a mantenimiento anual para garantizar las
condiciones ambientales requeridas en el laboratorio.

La gestion y verificacion de la renovacion anual del contrato de mantenimiento del escaner
de tomografia corresponde al lider del laboratorio, mientras que el supervisor de operaciones debe
verificar el cumplimiento de los mantenimientos y supervisar su ejecucion. Ademas, este ultimo
debe gestionar las actividades relacionadas con el ingreso del personal del fabricante a las
instalaciones donde se encuentra ubicado el equipo.

Finalmente, se definieron actividades complementarias asociadas al mantenimiento y
calibracién de equipos, orientadas a fortalecer el control técnico del laboratorio y avanzar en el
cumplimiento de los requisitos establecidos por la Norma ISO/IEC 17025:2017. Entre estas

actividades se encuentran:
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e Realizar comprobaciones intermedias para verificar las condiciones de buen uso del
equipo.

e Gestionar ensayos de aptitud.

e Realizar pruebas de ensayo interlaboratorio.

e Realizar comparaciones intralaboratorio.

e Presentar programas de repetibilidad y reproducibilidad del ensayo.

e Verificar cartas de control.

e Validar métodos.

e Estimar la incertidumbre de los equipos.

e Presentar informes de resultados.

e Realizar auditoria interna anual.

10.  Sensibilizacion del personal de laboratorio

La sensibilizacion del personal del laboratorio constituy6 una etapa fundamental dentro del
desarrollo del proyecto, debido a que la implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad
exige que quienes participan en las actividades del laboratorio conozcan, comprendan y apliquen
los requisitos establecidos en la Norma NTC ISO/IEC 17025:2017. En este sentido, el proceso de
capacitacion no solo estuvo orientado al cumplimiento normativo, sino también al fortalecimiento
de la competencia técnica, la confiabilidad de los resultados y la cultura de calidad dentro del
laboratorio.

Durante esta etapa se promovio la comprension de los principios que sustentan la norma,

especialmente aquellos relacionados con la imparcialidad, la confidencialidad, la estructura
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organizacional, la competencia del personal, las condiciones ambientales y el control del
equipamiento. De esta manera, se buscd que el personal identificara la importancia de sus
funciones dentro del sistema de gestion y reconociera como sus actividades inciden en la validez
de los resultados generados por el laboratorio.

Asimismo, la sensibilizacién permitio resaltar la importancia de la mejora continua como
eje transversal del sistema de gestion. Al conocer los requisitos de la norma y su aplicacion
practica, el personal cuenta con mayores elementos para identificar oportunidades de mejora,
fortalecer la trazabilidad de los procesos, aplicar procedimientos documentados y adoptar practicas
mas eficientes en el desarrollo de las actividades técnicas y administrativas.

El proceso de capacitacion se desarrollo mediante espacios de socializacion dirigidos al
personal administrativo, profesional y técnico vinculado directa o indirectamente con el
Laboratorio de Tomografia Computarizada para Caracterizacion de Yacimientos. En estos
espacios se abordaron los aspectos generales de la norma, su proposito, beneficios y relacion con

la futura acreditacion del laboratorio.

Figura 14

Proceso de Capacitacion

Temas generales abordados en el proceso de capacitacion y sensibilizacion

K

Nota. Elaboracion propia, con base en contenidos del proceso de capacitacion del personal.
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De manera especifica, se socializaron los requisitos generales de la Norma NTC ISO/IEC
17025:2017, con énfasis en la imparcialidad y la confidencialidad. En este punto se explico la
necesidad de prevenir conflictos de interés, proteger la informacion del cliente, controlar el acceso
a los datos generados durante los ensayos y garantizar que las actividades del laboratorio se

desarrollen de manera objetiva, ética y confiable.

Figura 15

Requisito de Imparcialidad y Confidencialidad

/ Las actividades del laboratorio se deben realizar de una manera imparcial J
/'

La direccién del Laboratorio debe estar comprometida con la imparcialidad J

Imparcialidad

El Laboratorio es responsable de la imparcialidad de sus actividades J

— El Laboratorio debe identificar los riesgosde su imparcialidad en forma
Requisitos continua,

generales

El laboratorio debe ser responsable, por medio de acuerdos legalmente
/' cjecutables, de la gestion de toda la informaciéon

Confidencialidad La informacion entre el laboratorio y los clientes debe ser confidencial J
El personal debe mantener confidencial toda la informacién que manejan. J

Posteriormente, se abordaron los requisitos relativos a la estructura, considerando aspectos
como la legalidad del laboratorio, la identificacion del personal responsable, la definicion y
documentacién del alcance, la estructura organizacional, la asignacion de responsabilidades, la

documentacién de procedimientos y el papel de la direccidon en el mantenimiento del sistema de
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gestion. Esta socializacion permitié reforzar la importancia de contar con una organizacion clara,
con funciones definidas y lineas de autoridad identificables.
Figura 16

Requisito de Relativos a la Estructura

Requisitos

Relativos a Ser una entidad legal o una parte definida de una entidad legal. J
la Estructura

Identificar el personal de la direccidn que tiene la responsabilidad

/' general.
Documentar sus procedimientos en la extension necesaria J

_—
El laboratorio debe:

Contar con personal que, tenga la autoridad y los cursos necesarios
para llevar a cabo sus tareas.

La direccion del Laboratorio debe asegurarse que:

Se efectia la comunicacion relativa a la eficacia del sistema de
gestion.

Se mantenga la integridad del sistema de gestion cuando se
planifican e implementan cambios en éste.

Finalmente, se explicaron los requisitos relativos a los recursos, especialmente aquellos
relacionados con el personal, las instalaciones, las condiciones ambientales, el equipamiento y los
productos o servicios suministrados externamente. En esta etapa se resalto la necesidad de contar
con personal competente, equipos adecuados, condiciones ambientales controladas y mecanismos

de seguimiento que permitan asegurar la confiabilidad de los resultados del laboratorio.
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Figura 17

Requisito de Relativos a los Procesos

Personal J

Requisitos

Relativos a
los Recursos

Instalaciones y condiciones ambientales

Equipamiento

10.1 Programacion para la capacitacion del personal

Tabla 10 Requisito de Relativos a la Estructura

Objetivo Actividades Productos Seguimiento de actividades
Planear las Establecer Se socializd la informacién requerida
actividades a realizar ~ cronogramas de Cronograma para la acreditacion de las pruebas que
para el plan de actividades, de trabajo a se llevan a cabo en el Laboratorio en
mejora, de los planes de accioén . 1 Tomografia Computarizada y
cambios requeridos para el SCEUIT para ¢ Caracterizacion de Yacimientos.
. . mejoramiento
en el Laboratorio, cump lm‘nento de de los Se dieron las pautas para la
cumplgrel?c;[fl til de los af:i?rl(llsolt((:)cs);l(if)s requisitos de organizagi(')n del organi.gl'rama del
requisitos planes de laNTC Laboratorio con lg Qeﬁn1c1én de }os
contemplados en la fransicion ISO/IEC cargos y requngabllldades reque}rlfios
NTC SO/IEC generados por el 17025. para el cumplimiento de los requisitos
170252017, Laboratorio. aplicables de la NTC ISO 17025:2017
Realizar Se realizo la caracterizacion y
actividades para definicion de los procesos necesarios
definir y para integrar el Sistema de Gestion del

Elaborar la
documentacion para
la actualizacion del
Sistema de Gestion,

bajo los requisitos de
la ISO/IEC 17025.

documentar la
estructura y los
procesos, en
cumplimiento de
los requisitos
establecidos por
la NTC ISO/IEC
17025:2017

Registros de ~ Laboratorio con base en los requisitos

referencias determinados por la NTC ISO
norma NTC 17025:2017.

ISO/IEC
17025:2017  Revision Organizacion del organigrama

del Laboratorio de Investigacion en
Tomografia, de acuerdo con el personal
involucrado en el equipo de trabajo.
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Definir y
caracterizar los
procesos que se
integraran en el

SGC del

Laboratorio.

Se definid la estructura documental del
SG del Laboratorio, disefio logo y
documentacion.

Se brind6 capacitacion en la
interpretacion de los requisitos de la
NTC ISO 17025:2017 al personal
asignado por el GIT

Elaborar los
documentos para
cumplimiento de
los requisitos de

la NTC ISO

17025:2017

Lista cruzada
de referencias
en el SG del
laboratorio

17025:2017

Se disenaron y documentaron los
procedimientos, formatos, programas,
planes, politicas para dar cumplimiento
a los requisitos del capitulo 4, capitulo
5, capitulo 6

Se disefio y document6 la Matriz de
Riesgos del Laboratorio identificando
los riesgos correspondientes.

El Laboratorio inici6 con la sensibilizacion del personal, por medio de reuniones por areas,

dando a conocer la importancia de convertir los documentos realizados, en rutina diaria de trabajo.

Se realizo el proceso de divulgacion de los documentos, para leer, explicar inquietudes,

resolver dudas y operativizar los procedimientos.

Las reuniones se llevaron a cabo en las instalaciones del Laboratorio personal técnico y

sala de junta. Para la parte administrativa, la metodologia utilizada consistio en la lectura de los

procedimientos, para su posterior comprension y entendimiento, de la estructura organizacional

del Laboratorio, seguida de la politica de calidad, los objetivos de calidad, el Manual de Funciones

y Responsabilidades, los Procedimientos Administrativos, y por ultimo los Procedimientos

Técnicos
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Figura 18

Reunion Equipo de Trabajo Técnico

Figura 19

Reunion Equipo de Trabajo Laboratorio

11.  Indicadores mejoras plan de gestion de calidad del laboratorio GIT

Figura 20

Indicadores de Mejoras
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Tabla de Indicadores de Mejoras Implementadas (ISO/IEC 17025: 2017 SGl)
LABORATORIO DE TOMOGRAFIA -GIT

Meta Frecuenciade
Indicador Mejora Implementada Indicador (KPI) Valor base L Responsable
esperada | Seguimiento
Estructgra E.Iaboracmn dgl % de cargos deﬁn{dos ycon 750 100% Anual Direccion
organizacional organigrama actualizado responsables asignados
Compmm|50 conla Elaboracmndg la Poliica de| (% del persona.lqueconoce 50% 100% Semestral Coordmadorde
calidad Calidad la politica) Calidad
Gestion documental | T a0oracion e documentos | % de documentos SGI 65% 100% Mensual | Responsable SGI
del SGI elaborados
Procedimiento de o .
Cumplimiento legal | identificacionde requisitos | - 0¢ equsitos legales o | 100% Trimestal Direccion
identificados y evaluados actualizados
legales
. i Proced! rmentos de PQRS promedio de respuesta a ’ . . Direccion- Area de
Atencion al cliente (Peticiones, Quejas, : 10 dias < 5dias Trimestral .
i reclamos (dias) Extension
Reclamos, Sugerencias)
- . R . coordinador de
Gestion comercial Procedimiento de gestion de) N° senvicios pres.tados ylo 0 22 Trimestral Laboratorios - Area
mercadeo confratos legalizados .
de Extension
Gestion del talento | Procedimiento de.%ele{:mon % de pmpesos de sele{:c.mn 80% 100% Trimestal D|rec§|qn—a§rea
humano ycontratacion conmatnz de competencias Administrativa
Gestion del talento El.aboraqondel Manual de | % decargosgon funciones 50% 100% Trimestal Responsable SGI
humano Funciones y Cargos definidas
Procedimiento de -
Desarrolo del entrenamiento y % de cumpiimiento delpian | g0 >90% | Trimestal | ResponsableSGl
personal . anual de capacitacion
capacitacion
Procedimiento de Tiempo promedio de . <9 i coordinador de
Infragstructura mantenimiento comectivo | respuesta a fallas criticas 7 dias < 2dias Mensual Laboratorios
- % de mantenimientos i
Infraestructura Procedimiento de realizados segln 60% >95% Mensual coordinador de

mantenimiento preventivo

cronograma

Laboratorios
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12.  Conclusiones
Se pudo observar en el diagnostico realizado, que el Laboratorio GIT cumple con varios de los
criterios de los requisitos establecidos en la norma ISO/IEC 17025, cuenta con la
infraestructura y la competencia técnica del personal, este analisis evidencid falencias en la
gestion documental, la falta de implementaciéon de procedimientos, control de registros,
procesos que no se ejecutan de acuerdo con los requisitos normativos y la necesidad de
fortalecer el sistema de Calidad.
En cuanto a la Gestion documental, se logro la actualizacion de las hojas de vida de los equipos,
el diligenciamiento de formatos como el del control de humedad y temperatura del Laboratorio,
con la elaboraciéon de los manuales de funciones y procedimientos se logroé definir
responsabilidades, funciones, estandarizar procesos y asi evitar duplicidad de trabajo o
responsabilidades.
Con la elaboracion de los procedimientos para los mantenimientos preventivos y correctivos,
en el cual se describieron los pasos necesarios para solicitar los mantenimientos a los equipos,
con el fin de optimizar tiempo en cuanto a los tramites administrativos.
Se logrd describir los pasos para seleccionar y contratar personal acorde a las necesidades
especificas del cargo y a las necesidades generales de la organizacion, por medio del
cumplimiento de los requisitos establecidos en el perfil del cargo y en la solicitud de personal,
informacion contemplada en el procedimiento P.GIT. GR.09 seleccion de personal, elaborado
en el proceso de mejora.
Las capacitaciones impartidas al personal durante el proceso de mejoramiento, conforme a los
requisitos de la norma ISO/IEC 17025, logr6 afianzar la competencia técnica del Laboratorio,

con el fin de ofrecer resultados validos, confiables y acordes con las expectativas de los clientes
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y organismos de acreditacion en un futuro, ademés que la capacitacion continua fortalece al
personal para aplicar criterios de calidad en la validez de los resultados y un referente confiable
y consolida su compromiso con la mejora continua y la calidad

Se logré recopilar y organizar la informacion con la que contaba el laboratorio, la cual se

centralizo en un equipo de computo y en un archivo dispuesto solo para el area de calidad.
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13.  Recomendaciones
Continuar con el compromiso y dedicacion demostrado por el personal del Laboratorio, en el
proceso del plan de mejoramiento del Sistema de Gestion de la Calidad.
Implementar un programa de capacitaciéon continua la interpretacion de la norma ISO/IEC
17025 y el calculo de incertidumbre de la medicion.
Se debe continuar con las mediciones de las condiciones ambientales (como temperatura,
humedad, vibraciones), con el fin de cuidar el Tomoégrafo y demds instrumentos del
laboratorio.
Adecuar un area de recepcion de muestras, para que sea mas identificable.
Diligenciar las hojas de vida de los equipos adquiridos y ubicarlos cerca a los equipos.
Evitar la rotacion de personal, para que no afectar el proceso.
Implementar una cultura de revision a los manuales y procedimientos cuando se realicen las
pruebas.
Establecer los programas de mantenimientos preventivos y correctivos a los equipos e
instrumentos con laboratorios acreditados garantizar la trazabilidad metrologica
Se recomienda dar continuidad al cumplimiento de los procesos y procedimientos establecidos
bajo los lineamientos normativos, con el fin que, en las auditorias internas y externas, obtengan
excelentes resultados y con esto muy probablemente se logra la acreditacion tan esperada por

el Grupo y su laboratorio GIT.
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