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Resumen

El presente trabajo tiene como objetivo disefiar una propuesta de guia para el montaje de
mediciones higiénicas en la Universidad ECCI, mediante la recopilacién de los requerimientos
legales y normativos nacionales e internacionales; estableciendo que tipo de equipos son
necesarios para el establecimiento, esto con el fin de evaluar los riesgos a los que se puede estar

expuesto en el desarrollo de las actividades en cualquier unidad productiva.

Uno de los sectores econdmicos que mas presenta al afio accidentes de trabajo es el sector de la
industria y manufacturera seguido por el sector de la construccion donde el trabajador esta
expuesto a riesgos por mantenimiento deficiente de la maquinaria, poco cefiimiento a los
procesos de gestion de riesgos, entrenamiento de seguridad inadecuado y en muchos casos uso
inadecuado del equipo de proteccion personal, acarreando graves accidentes de trabajo,

desencadenando una enfermedad laboral o provocando incluso la muerte del operario.

Es muy indispensable que las empresas adopten medidas correctivas y preventivas a esta
problematica, realizando las mediciones periédicamente de iluminacion, ruido, confort térmico,
vibraciones, radiaciones ionizantes, no ionizantes entre otras mediciones, dependiendo de la
actividad productiva de la entidad, para realizar la identificacion de sus riesgos, mantener el
control de los peligros, logrando un equilibrio entre la eficiencia operativa y la seguridad de los
empleados; mediante estas acciones, se optimizan las tareas debido que al tener excelentes
condiciones laborales, el trabajador tiene mayor calidad de vida, se reduce el ausentismo laboral,
la empresa disminuye costos, previene riesgos psicosociales, mejora la imagen corporativa y

demas ventajas que trae consigo un buen diagnostico de los factores de riesgo.



11

El modelo de esta guia esta disefiada para ser implementada en la Universidad ECCI debido a
que la entidad ya cuenta con equipos idoneos para realizar las mediciones con la intencién de
prestar los servicios a las aseguradoras de riesgos laborales y demas entidades externas que
requieran del servicio, sin embargo, es una metodologia que se puede aplicar a cualquier entidad
interesada en realizar las mediciones higiénicas en el ambito nacional, teniendo en cuenta los

parametros y requisitos necesarios para efectuar su acreditacion.

Palabras clave: Mediciones Higiénicas, laboratorio, riesgo, enfermedad laboral, guia
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Abstract
The objective of this work is to design a proposal of guide for the assembly of the Hygienic
Measurements Laboratory at ECCI University, by compiling the legal requirements at a national
and international level, establishing what type of equipment is necessary for the proper
performance of the laboratory, this in order to evaluate the risks it can be exposed to, during
development of activities in any productive unit.
It is essential that companies carry out periodic measurements of lighting, noise, thermal
comfort, vibrations, non-ionizing radiation, among others, depending on the needs of the entity,
in order to control the risks that often generate occupational diseases. By implementing these
measures, the work tasks are optimized due to the fact that by having excellent working
conditions the worker has a better quality of life, the absenteeism is reduced, the company
reduces costs, prevents psychosocial risks, improves the corporate image and other advantages
that come with a good diagnosis of risk factors. The model guide is designed to be implemented
at ECCI University due to the entity already has the appropriate equipment to perform the
Hygienic measurements with the intention of providing services to occupational risk insurers and

other external entities that require the service.

Keywords: hygienic measurements, laboratory, occupational disease, risk, guide.
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Introduccion

La seguridad y salud en el trabajo es una disciplina de suma importancia que tiene como
objeto mejorar las condiciones laborales de los trabajadores; el correcto funcionamiento de este
sistema en una entidad permite, identificar los peligros a los que esta expuesto el empleado,
tomar medidas correctivas y preventivas ante los posibles riesgos que se pueden presentar al
desarrollar dichas funciones; evitando asi, accidentes laborales, enfermedades y posibles muertes
causadas a raiz de los accidente presentados. Para las entidades es indispensable garantizar la
calidad de vida del personal, optimizar las tareas asignadas, mejorar el ambiente laboral,
fortalecer su productividad, establecer eficiencia operativa prevaleciendo la integridad, salud y

seguridad de los trabajadores.

La tasa de accidentalidad laboral en el pais, enfermedad laboral y mortalidad presentados
en los diferentes sectores economicos tales como industria manufacturera, construccion,
servicios sociales y de salud, agricultura, ganaderia, caza y silvicultura sector de minas y
canteras, y demas sectores, son indicadores de los riesgos a los que esta expuestos dia a dia el

trabajador al desempefiar sus funciones.

Como medida de prevencidn a los posibles riesgos, existen las mediciones higiénicas que
son un pilar estratégico en la organizacion ya que se encargan de la “evaluacion y control de los
riesgos fisicos y/o condiciones ambientales” de manera que Se puedan identificar potenciales
enfermedades en el area de trabajo producto del desarrollo de las actividades o tareas asignadas;
estas evaluaciones, se encargan de determinar las condiciones de iluminacion, ruido,
temperatura, radiaciones ionizantes, no ionizantes, vibraciones y demas en un area de trabajo a
las que esta expuesto el recurso humano, evitando muchos accidentes de trabajo, riesgos que

establecen ciertas funciones laborales.
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Por lo anterior, esta investigacion esta enfocada en establecer una Guia para el montaje
de mediciones higiénicas; para su desarrollo se realizaron cuatro fases, diagnostico,
investigacion, analisis y propuesta, mediante las cuales se realizo la consulta de documentacion
nacional e internacional y se efectuo el apoyo en investigaciones referentes a los disefios de
laboratorios, guias realizadas, estudios de factibilidad para la implementacion de los sistemas de
seguridad y salud, propuestas de montaje, equipos requeridos, requisitos necesarios para obtener
la licencia, exposicidn a los riesgos laborales, identificacion de peligros, valoracion de
evaluaciones higiénicas y distintos estudios que nos sirvieron como base para empezar a disefar

nuestro modelo de guia.

De igual manera, se realizo la recopilacion de los parametros y lineamientos legales y
normativos necesarios, de orden nacional e internacional, normas indispensables como ISO/IEC
17025:2017, Norma BSI OHSAS 180001 entre varios decretos, guias, resoluciones que permiten
ser base para conocer la importancia y cumplimento a la hora de realizar las mediciones
higiénicas.

En el desarrollo de la propuesta se realiza la guia con la informacion recolectada de sus
requerimiento legales y normativos para la implementacién de los laboratorios de mediciones de
higiene en Colombia, indicando los equipos necesarios para realizar su montaje, requisitos
indispensables para obtener la licencia en seguridad y salud en el trabajo tanto persona natural o
juridica, hoja de ruta para el montaje, calibracion de equipos y demas requisitos necesarios a la
hora de realizar estas mediciones que son tan importantes para generar medidas de control,
prevencion y/o correccidn, que minimicen las condiciones de riesgos, garantizando la calidad de
vida del personal, generando resultados en la organizacion y cumpliendo con la normatividad

vigente.
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2. Problema de investigacion
2.1 Descripcion del problema
En el ambiente laboral es frecuente estar expuestos al ruido, polvo, vibraciones,
iluminacion, estrés térmico, radiaciones ionizantes entre otros factores de riesgo que pueden
alterar la salud del trabajador, por tal motivo, se implementan las mediciones higiénicas que son
fundamentales para identificar, evaluar y controlar los riesgos que se pueden presentar en las

diferentes areas de la empresa.

Estas mediciones higiénicas estan dedicadas al reconocimiento, evaluacion y control de la
concentracion de un determinado contaminante que puede alterar las caracteristicas del medio
ambiente y el entorno del trabajo, permiten identificar condiciones quimicas, fisicas y bioldgicas

que pueden afectar la seguridad y la salud del personal.

Las organizaciones deben realizar la identificacion de riesgos, valoracion de peligros y
determinar los controles acorde a las necesidad y actividades que se desempefian, alineando estos
factores en comparacidn con los requisitos de cumplimiento de acuerdo a la resolucion 0312 de
2019 sobre “estandares minimos” de seguridad y salud en el trabajo, estan dirigidas a prevenir y
evitar las enfermedades profesionales y los dafios en la salud provocados por la exposicién a
estos agentes contaminantes, de igual manera el decreto 1072 de 2015 en su articulo 2.2.4.6.15.

Identificacidn de peligros, evaluacion y valoracion de los riesgos.

La Universidad ECCI sede Bogota, es una entidad Privada que no cuenta con un
laboratorio establecido con los requerimientos legales y normativos necesarios que le permita
realizar las mediciones higiénicas siendo ésta, un ente importante enfocada a brindar sus

servicios en carreras industriales a nivel del pais.
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Por lo tanto, requiere implementar un laboratorio que brinde el servicio a las
Administradoras de Riesgos laborales, empresas publicas y privadas enfocadas en seguimientos
de Seguridad y Salud en el Trabajo estableciendo lineamientos para la realizacion de las
mediciones higiénicas efectuando la evaluacion del riesgo laboral, disminuyendo las tasas de

enfermedades laborales a causa de factores fisicos, quimicos o bioldgicos.

2.2 Formulacién del problema

Las mediciones higiénicas cumplen un papel de gran relevancia a nivel laboral, pues
dentro de sus principales funciones esta el controlar los riesgos prioritarios provenientes de
peligros quimicos fisicos y bioldgicos que, al no darles un buen manejo, pueden afectar la salud
de cualquier area de trabajo. Es por ello que mediante esta investigacion se busca plantear y
analizar la normatividad para montar un laboratorio que pueda suplir las necesidades de la

comunidad en general.

¢Cbémo la Universidad ECCI puede realizar el montaje del laboratorio de Mediciones

Higiénicas en la Sede de la ciudad de Bogota y cumplir con la Normatividad y requisitos legales?
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3. Objetivos
3.1 Objetivo general
Realizar la propuesta del disefio de una guia para el montaje de un laboratorio de
Mediciones Higiénicas basado en la recopilacion de los requerimientos legales y normativos para

la universidad ECCI sede Bogota.

3. 2 Objetivos especificos

o Identificar la situacion actual del laboratorio de la Universidad ECCI para determinar los
equipos que utilizan para la ejecucion de mediciones higiénicas y establecer su
aplicabilidad a la normatividad vigente.

e Analizar la informacion recopilada sobre mediciones higiénicas y la implementacion de
un laboratorio, con el fin de establecer los requisitos en el sector de mediciones
higiénicas y la implementacion de un laboratorio.

e Realizar la propuesta del Disefio de la guia que establezca los Requerimientos necesarios
para el montaje del laboratorio de mediciones Higiénicas para la universidad ECCI sede

Bogota.
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4. Justificacion y delimitacion
4.1 Justificacion
En la metodologia de las carreras con enfoque industrial que ofrece la universidad ECCI
es indispensable realizar distintas practicas en valoraciones de las condiciones de seguridad en el
area de trabajo, lo que determina realizar la identificacion, valoracion y evaluacion del riesgo

existente.

Es de vital importancia realizar la inspeccion de condiciones de seguridad para prevenir
los accidentes y enfermedades laborales, que més alla de darle cumplimiento a la normatividad,
contribuye al mejoramiento de las condiciones laborales y promueve la salud de los
trabajadores; por esta razon, se realizan las evaluaciones higiénicas, que como se define en la
Guia Técnica Colombiana GTC 45 es la “medicion de los peligros ambientales presentes en el
lugar de trabajo para determinar la exposicién ocupacional y riesgos para la salud, en

comparacion con los valores fijados por la autoridad competente”

Segun La secretaria Distrital de salud Las tasas de enfermedad laboral son encabezadas
por el sector de servicios sociales y de salud, agricultura, ganaderia, caza y silvicultura, seguido
de minas y canteras. La tasa de mortalidad ha tenido un comportamiento variable, sin embargo,
en los afios 2019 y 2020 se evidencia que el sector de minas y canteras ha estado en el primer
lugar. En 2020 el 77 % de los casos de mortalidad fueron consecuencia de accidentes laborales y

el 33 % se dio como desenlace de enfermedad laboral.

De acuerdo al sistema de consulta de informacidn de la camara técnica de riesgos
laborales de FASECOLDA y el comportamiento de las principales variables del Sistema General
de riesgos laborales en Colombia, en lo que lleva del afio 2022 se ha permitido establecer un

nimero considerable de accidentes laborales y enfermedades producto de realizar distintas
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practicas y actividades en un area de trabajo; actualmente, nuestro pais cuenta con un total de
10.805.074 trabajadores afiliados de manera dependiente e independiente a las Administradoras
de Riesgos Laborales - ARL que operan hoy dia tales como, Alfa, Aurora, Axa Colpatria,
Bolivar, Colmena, Equidad, Positiva y Sura. En el presente afio se muestra un balance de
421.319 accidentes de trabajo calificados como origen laboral y reconocidos por la ARL, 28.340
enfermedades laborales calificadas como de origen laboral, 376 muertes calificadas y
reconocidas por la ARL como consecuencia de un accidente de trabajo y 25 muertes calificadas

y reconocidas por la ARL como consecuencia de una enfermedad laboral.

El sector econémico con més alto indice de accidentes laborales es el sector de la
industria manufacturera con un total de 72.373 casos distribuidos en sus distintas clases de
riesgo, seguido por el sector de construccion (50.605) casos y el sector de la agricultura,
ganaderia caza y silvicultura, 47.216 accidentes laborales. De igual manera, el sector donde sus
trabajadores son mas propensos a adquirir una enfermedad laboral es en el sector de servicios
sociales y de salud con un total de 20.321 casos calificados y reconocidos por la ARL, seguido

del sector de industria y manufacturera.

La tasa de mortalidad por accidentes o enfermedades laborales calificados y reconocidos
por la ARL, en comparacion con la relacion al 2020 sigue siendo desafortunadamente en el
sector econdmico de minas y canteras con un total de 95 muertes para este afio 2022, seguido del

sector de transporte almacenamiento y comunicaciones con un total de 41 muertes.



Figura 1
Variables del sistema general del riesgo, afio 2022
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Nota: la grafica representa los accidentes de trabajo, enfermedades laborales y muertes producto de
accidentes laborales durante el afio 2022, fuente: sistemas Fasecolda
Elaboracidn propia.

Figura 2
Comportamiento riesgos laborales afio 2021 y2022
COMPARATIVO ANO 2021-2022
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Nota: la gréfica representa el comportamiento de los accidentes de trabajo, enfermedades laborales y
muertes producto de accidentes laborales durante los afios 2021 y 2022, fuente: sistemas Fasecolda
Elaboracién propia.
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Los datos anteriores nos manifiestan la necesidad e importancia que conllevan las
mediciones higiénicas para condicionar y asegurar los espacio de trabajo, previniendo posibles
enfermedades, accidentes y muertes laborales. El desarrollo de esta guia proporciona a cualquier
entidad conocer los requisitos legales y normativos a la hora de realizar las mediciones
higiénicas, identificando los posibles riesgos a los que esta expuesto el trabajador y asi, tomar las
acciones correctivas y de prevencion, orientadas al mejoramiento de las codiciones laborales de

los trabajadores.

4.2 Delimitacion

El desarrollo de la investigacién esta implementada en la recopilacion de la informacion
de los requisitos legales y normativos a nivel nacional e internacional, relacionados con los
criterios del montaje de un laboratorio que realice mediciones higiénicas con el fin de brindar los

servicios higiénicos en la universidad ECCI sede Bogota.

4.3 Limitaciones

Una de las principales limitaciones que se tuvo con el desarrollo de la investigacion ha
sido poca profundizacidn, la informacién y los estudios limitados que se han desarrollado con
referencias a este tipo de laboratorio, ya que se basa principalmente en normatividad

internacional.
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5. Marcos de referencia
5.1 Estado del arte

5.1.1 Informacion Nacional
A continuacion, se describen algunos documentos base de apoyo e investigacion para el disefio
guia de un laboratorio de mediciones higiénicas, y la importancia de realizarlas en las unidades

productivas.

5.1.1.1 Propuesta para la Realizacion Guias de Laboratorio sobre el Tema Disefio de
Experimentos para la Asignatura Métodos Experimentales del Programa de Ingenieria
Industrial de la Universidad de Ibagué, Bryan Ernesto Rojas Jorge David almario Calderén
Universidad de Ibagué afio 2019. En esta investigacion encuentran la problematica de que en el
programa de ingenieria industrial en la asignatura de métodos experimentales no se encuentra
presente la cantidad suficiente de herramientas que faciliten el aprendizaje de las tematicas
ensefiadas a los estudiantes siendo la inexistencia de guias metodologias de experiencias
practicas como laboratorios la mayor deficiencia reconocida. Para combatir este problema se
hizo una propuesta para establecer nuevas guias de laboratorio como abordaje metodoldgico para
apoyar el fortalecimiento de las competencias de la asignatura mencionada enfocandose en los
lineamientos de la investigacidn cualitativa y cuantitativa donde se plantean experimentos
previamente disefiados para cumplir con el objetivo de recrearlos de manera correcta y pretender
gue el estudiante tenga los resultados esperados. Las conclusiones de este proyecto indicas que
las guias proporcionan mas herramientas para la comprensién y soluciones de problemas
conllevando a la mejora de la calidad en productos y servicios deseados y denotando la enorme
ayuda que dichas guias representan. Esta investigacion usa las metodologias cuantitativa y

cualitativa, cualitativa ya que el objetivo principal es la creacion de guias de laboratorio como
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apoyo al aprendizaje en la materia de Métodos Experimentales, y cuantitativa ya que los disefios
de los ensayos experimentales cuentan con un factor numérico y de variables pare determinar las
posibilidades de cada experimento, el trabajo aporta una gran informacion de los factores que
deben tener las guias para este tipo de procesos y los objetivos que deben ser prioridad para

lograr la comprension o solucion de problemas para la cual se cre6 la guia en primer lugar,

5.1.1.2 Estudio de Factibilidad para la Implementacion del Laboratorio de Seguridad Y
Salud en el Trabajo para La Facultad Tecnoldgica de La Universidad Distrital Francisco José
De Caldas, Gina Paola Amaya Romero Magaly Pefia VVargas, Universidad Distrital Francisco
José de Caldas, Afio 2016. En este trabajo de grado se denota la importancia de la salud y
seguridad en el trabajo en los programas de tecnologia industrial e ingenieria de produccion con
énfasis en gestion ambiental, destacando que el conocimiento adquirido en una Unica materia
cursada como “Seguridad e Higiene Industrial” o es suficiente para lo solicitado en el campo
gremial, por lo que proponen un analisis de factibilidad para implementar un laboratorio de
Seguridad y Salud en el trabajo en la universidad Distrital Francisco José de Caldas. Este
documento es de enorme trascendencia debido a que contiene informacion basica para montar un
laboratorio de metrologia ambiental, no solo a nivel de estructura, equipamiento y poblacion
objetivo totalmente dirigida, sino relevante a la normatividad aplicable en ese momento. donde
se lleva a cabo la investigacion, proporciona un punto de partida para reunir los requisitos legales
necesarios para el establecimiento de un laboratorio de metrologia ambiental sin contar con un
amplio estudio econdmico para la realizacién de este.

5.1.1.3 Elaboracion de Guias de Laboratorio de Estructuras de la Universidad Catdlica
de Colombia. Cristian Camilo Barragan Pefia, Miguel Angel Trujillo Osorio, Universidad

Catolica de Colombia Afio 2018. Se plantea en este documento es que en la Universidad Cat6lica
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los laboratorios y equipos no se aprovechan al maximo porque los 7 lineamientos establecidos en
ese momento no cumplian en su totalidad con lo exigido en las Normas Técnicas Colombianas
(NTC) y esto implica que las practicas de laboratorio aplicables no pueden tener un estandar que
garantice el correcto uso de los equipos y materiales en todas las pruebas que se realizan a diario
en los establecimientos. Por lo tanto, el objetivo de este proyecto fue la aplicacion de los
requisitos solicitados por las normas técnicas, ademas de realizar de forma detallada secuencias
para la aplicacién de las practicas de laboratorio teniendo en cuenta la resistencia y
caracterizacion de los materiales y los tipos de ensayos gque se pueden realizar en el laboratorio
con los equipos existentes. Las conclusiones al generar las guias fueron que al estandarizar el uso
de equipos en los laboratorios generan un aumento en la eficiencia en las practicas y ayudan a
disminuir la probabilidad de error en las mismas, también que debido a variantes en los mismos
procesos como calibracion de equipos o las condiciones para cada ensayo cumplir a cabalidad los
requisitos de las normas técnicas no se da en su totalidad. Se menciona que en este trabajo se
maneja una metodologia de investigacion experimental ya que ponen a prueba varios materiales
para sus objetivos, los resultados muestran que tanto la calidad de los materiales como en
conocimiento de la mano de otra al manejarlos, usarlos y transformarlos es fundamental para la
obtencion del mejor escenario posible, con estas guias se busca estandarizar el uso del
laboratorio e incrementar la eficiencia de las practicas y simultineamente reducir la probabilidad
de error.

5.1.1.4 Propuesta para el Montaje de un Laboratorio de Produccion, Logisticay
Finanzas como Apoyo Pedagdgico a la Division de Ciencias Econémicas e Ingenieriay
Arquitectura Dirigido a la Universidad Santo Tomas Bucaramanga, Maria Alejandra Antivar
Soto, Geraldine Céardenas Meneses, Universidad Santo Tomas, afio 2018. En esta propuesta se

busca potenciar y mejorar los procesos de aprendizaje y ensefianza de los estudiantes de la
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division de ciencias economicas, administrativas y contables de la Facultad de ingenieria
industrial y con el fin de apoyar los programas de otras disciplinas de la ingenieria que
promuevan la investigacion. Realizaron el estudio de factibilidad técnica y operativa para el
montaje del laboratorio de produccion, identificando inicialmente los requerimiento de
infraestructura, técnicos, equipos, de recurso humano y herramientas tecnologicas, se
concluyeron gque el montaje del laboratorio le brindaria a los estudiantes medios de aprendizaje
diferentes a los tradicionales siendo mas eficientes y dando una preparacién para afrontar
problematicas reales en el ambito profesional ya que el laboratorio permite crear ambientes
parecidos a los reales que ofrece la posibilidad de generar nuevas experiencia y conocimientos.
El tipo de metodologia utilizado en este trabajo es de tipo descriptivo, aunque en casos puntuales
se usan elementos cuantitativos y cualitativos. Parte de los resultados notorios del proyecto es
que en la ciudad de Cartagena la Universidad Santo Tomas seria la pionera en implementar un
laboratorio integrado para varias facultades, y que este tipo de espacios generada condiciones
similares a los ambientes a los que los estudiantes se enfrentaran al ser profesionales y que con
estos los estudiantes sean los mismos generadores de conocimiento al solucionar problemas y
aplicar el saber obtenido de manera teorica, sin mencionar los beneficios que tendria la
universidad tener la oportunidad de adquirir reconocimientos como los de acreditacion de alta
calidad.

5.1.1.5 Estudio de Factibilidad para el Montaje de un Laboratorio de Metrologia en la
Ciudad de Cartagena Fundamentos y Marco Teorico Basico; Manuel Enrique Buendia
Salcedo, Dayra Margarita Espinosa Benito-Revollo Universidad Tecnologia de Bolivar afio
2006. Es este estudio se indica lo importante que es tener un laboratorio de metrologia en la
ciudad de Cartagena basados en investigacion mercadoldgica donde lograron conocer el

comportamiento de los sectores productivos y la estructura a nivel local determinando un
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porcentaje de las empresas que requieren la prestacion de un servicio de metrologia. Al tener esta
informacion se realiz6 un analisis técnico para la determinacion de la estructura de personal
requerida, localizacion, disefio del laboratorio en cuanto al tipo de instalaciones herramientas,
equipos de calibracion y todos los recursos necesarios para poder cumplir con las necesidades de
la actividad, normatividad legal vigente. Con este estudio se muestran varias de las fases y
requisitos que un montaje de laboratorio puede tener dando indicaciones de los procesos tanto de
infraestructura para el montaje como los tipos de medicidn y procesos que alli se realizan, dando
instrucciones y definiciones claras. El trabajo denota que le necesidad por un laboratorio de
metrologia adquiere gran importancia en los sistemas de calidad en especial el establecido por la
norma ISO 9001, también se incluye informacidn importante solo los factores y pardmetros que
se deben tener en cuenta a la hora de realizar estas mediciones, y bases para realizar un estudio

de viabilidad.

5.1.2. Informacién Internacional

5.1.2.1 Disefio y desarrollo de guias de laboratorio para generar y manejar el flujo de
transporte de television digital. Diana Carolina Yanez Villamartin Universidad de Fuerzas
Armadas de Ecuador, Afio 2015. En el presente trabajo de grado se propone 7 instrucciones de
laboratorio para adquirir conocimientos técnicos sobre la norma brasilefia al sintetizar el flujo de
transporte de la television digital. Este utiliza procedimientos computacionales en MATLAB,
donde las guias seran basadas en la metodologia de competencias, se puede medir el impacto de
la adopcion, el nivel de habilidades esperado y el espacio para aclarar declaraciones y
actividades. La implementacion de estas guias no tiene como objetivo el evitar seguir normas
técnicas estandar, estas guias contienen temas puntuales que son recursos complementarios

disponibles ademas de la informacién impartida en la catedra. Como resultado de este proyecto



27

se evidencio una gran aceptacion en los usuarios y siendo un gran aporte para las investigaciones
de los desarrolladores de la universidad.

5.1.2.2 Disefio de guias para practicas de laboratorio en la Carrera de Ingenieria
Eléctrica del campus Kennedy, Diego Francisco Carrion Galarza, Universidad Politécnica
Salesiana afio 2010. La importancia de tener guias actualizadas es fundamental para la ejecucion
de las practicas de laboratorio de una manera idénea, En la Universidad Politécnica Salesiana se
realizd una adquisicion de nuevos equipos para los distintos laboratorios, estos cambios
resaltaron la presencia de guias obsoletas y desactualizadas para el uso del laboratorio. Para el
disefio de estas guias te tomo en cuanta los métodos de aprendizaje como el método cientifico,
método experimental y métodos virtuales buscando la utilizacion de los implementos de
laboratorio a su maxima capacidad y siendo detallados en los conceptos y recomendaciones
mostrando una forma adecuada de plantear y ejecutar una guia. Una de las conclusiones
obtenidas después de la implementacién de las guias y que es as relevante para nuestro trabajo es
el de que los docentes que las usaban no estaban familiarizados con el tipo de aprendizaje
cooperativo incluido en las guias y lo que genero un mayor esfuerzo en la adaptacion a los
cambios dados por este proyecto

5.1.2.3 Evaluacién de riesgos derivados de la exposicion a ruido en las secciones de
prensay preparacion de esmaltes de una empresa del sector ceramico, Benages Ocafia Silvia,
Universidad Jaume I, 2019. Las condiciones acusticas pueden generar afecciones en la salud de
los trabajadores en el area de prensa y preparacion de esmaltes, con este estudio se busco
determinar si existen riesgos significativos y relevantes para la seguridad y salud en el trabajo, el
procedimiento especificado; Se han propuesto e implementado mediciones higiénicas de ruido en
los tramos seleccionados, el objetivo basico de estas mediciones es permitir la toma de

decisiones sobre el tipo de accion preventiva que debe llevarse a cabo, uno de los
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requerimientos implicitos es realizar un analisis de los lugares de trabajo de linea base de los
componentes siendo evaluados, y luego de realizadas dichas mediciones se deben enfrentar con
los valores de exposicion limite reglamentada, luego de realizar los calculos basados en los
resultados de las mediciones, evaluando una valoracion de los riesgos derivados de la exposicion
al ruido a lo que estan expuestos los trabajadores de las secciones de prensas y de preparacion de
esmaltes recomendando extender las medidas preventivas para eliminar y reducir al nivel mas
bajo posible el riesgo de exposicion al ruido.

5.1.2.4 Estudio del estrés térmico en las oficinas de la empresa publica de la
mancomunidad de transito, transporte terrestre y seguridad vial Transcomunidad Ep de la
provincia de Pastaza, Moreno Median Victo Hugo, Chulco Suquillo Angel Jefferson afio 2019
Universidad Tecnoldgica Indoamérica. De acuerdo al objetivo que planteo (Chulco Suquillo,
2019) era necesario determinar si los trabajadores en Transcomunidad EP se encontraban en una
situacion de estrés térmico teniendo como parametro las condiciones térmicas del indice WBGT
(Wet bulb glove temperatura o traducido al espafiol indice de temperatura del globo negro y
termometro himedo) calculando los factores que intervienen en el ambiente de trabajo, el
objetivo de la investigacion es establecer el nivel de estrés térmico en los trabajadores de la
organizacion, los cuales se demostraron por las siguientes estrategias; Describir condiciones
laborales, calculo del gasto metabdlico, calculo del indice IERQ o indices de aislamiento térmico
de las prendas de vestir segun la carga metabolica del trabajo y las condiciones térmicas
monitoreadas, los resultados fueron que las condiciones laborales en las dependencias de la
organizacion no son las adecuadas por factores de la propia infra estructura como la circulacién
del aire ambientes como la cantidad de humedad relativa en la zona, las recomendaciones fueron
proponer acciones de optimizacion en la implementacién de programas de hidratacion,

circulacion de aire y mejorar los espacios fisicos de la organizacion, dichas medidas nos dan
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ejemplos de como manejar estos escenario de higiene industrial en situaciones donde modificar
completamente la infraestructura no es una opcién viable.

5.1.2.5 Valoracion de evaluaciones higiénicas del ruido en orquestas sinfonicas
espafiolas Laguna Millan, Maria José 2015 Universidad de Sevilla, El trabajo realizado se
enfoca en el &mbito de los riesgos para la salud producto de la exposicién a sonidos de altas
intensidades por un grupo de profesionales inusual, los musicos profesionales de orquestas
sinfénicas espafolas, se tiene la idea erronea y prejuiciosa de que los profesionales que se
desempefian en esta actividad tienen un tipo de inclinacion al ocio y la aficion, el trabajo
demostro que el mundo sinfénico es diferente y desde la Optica de la salud laboral este concepto
se diluye, por el contrario ser musico y trabajar de musico en un orquesta presenta alta
probabilidad de padecer lesiones patologias, o enfermedades derivadas de la actividad musical,
tanto como los efectos relacionados con la ergonomia fisica, se realizaron mediciones higiénicas
de ruido con 2 sonémetros, siendo las mediaciones hechas en el cuarto de la novena sinfonia de
Beethoven son las que permiten la recopilacion de informacion global como el analisis de
frecuencias, la metodologia utilizada en este estudio fue por medio de técnicas de investigacion
cualitativa y cuantitativa para construir una evaluacién diagnostica, los resultados y las acciones
de manejo se han basado en la norma UNE EN 1SO 9612: 2009, hubo varios inconvenientes en
los procesos y tiempos de medicion por la naturaleza del grupo de estudio, la Orquesta sinfonica
y su presentaciones dictaban que el tiempo de las mediciones se condicionara a la propia obra 'y
descansos, estas y otras situaciones forzaron a que los procesos de medicion y programas de
manejo fueran basados en ensayo y error. Sin embargo, este trabajo ayuda a las personas a cargo
de la organizacidn de artistas a la toma de decisiones encaminadas al mejoramiento de la vida
laboral de los profesionales y para futuras evaluaciones higiénicas de ruido a una orquesta

sinfonica.
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5.2 Marco teorico

5.2.1 Informacién Nacional
A continuacion, se describen algunos temas relevantes en la investigacion que permiten
analizar y evaluar la necesidad e importancia de los laboratorios encargados de realizar las

mediciones higiénicas.

5.2.1.1 Objetivos del servicio que cumple un laboratorio de higiene y sus beneficios

Un Laboratorio de Higiene, es aquel lugar donde se disponen de todos los recursos
necesarios para realizar diagndsticos acertados, que les permiten a las empresas tomar decisiones
adecuadas para la reduccién, el control y el manejo de emision de gases, ruidos y condiciones del
medio ambiente laboral. Estos servicios le ayudan a las empresas a alcanzar excelentes
condiciones del sitio de trabajo, logrando mayor productividad, se proporciona apoyo al area de
medicina laboral en la calificacion de una enfermedad profesional por la exposicion al factor de
riesgo, las compaiiias obtienen una herramienta de evaluacion y cuantificacion del riesgo al cual
se encuentran expuestos los trabajadores, fortaleciendo la cultura del control de riesgo en las
fuentes de generacion, mediante la evaluacion técnica de las mismas. Ademas, en estos
laboratorios se puede proporcionar atencion especializada en el diagnéstico ambiental y recurso
humano capacitado, que da apoyo a la gestion de las empresas con los mejores servicios de

higiene industrial (SURA, 2022).

5.2.1.2. Medicion higiénica e industrial, basica para la prevencion de riesgos laborales.
Josué Fernandez Granados en su columna publicada el 23 de mayo de 2022, dice, con el
imperioso avance de la técnica y la ingenieria en los ultimos afios, la medicién higiénica e
industrial ha avanzado a pasos agigantados, gracias a este desarrollo de la técnica, los procesos

industriales son mas precisos y automatizados, esto conlleva una mejora drastica, no sélo a nivel
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productivo, sino también en cuanto a la seguridad y salud de los trabajadores, las empresas
como contribuyen a estos avances gracias a novedosos instrumentos de medicion industrial tales

como: equipos de medicion de temperatura, caudal, nivel, presion, etc. (Granados, 2022).

5.2.1.3 Guia de ensefianza y aprendizaje para el laboratorio de seguridad y salud en el
trabajo. Oscar Mauricio Atuesta Moreno en su trabajo de grado elaborado el 2017, habla de que
es necesario proveer al estudiante un espacio fisico con toda la tecnologia necesaria y adecuada
para entender la importancia de las evaluaciones de los ambientes de trabajo, a través de
practicas que integren la aplicacion de la teoria con un enfoque moderno y competitivo en la
identificacion de los peligros, la evaluacion y valoracién de los riesgos presentes en el ambiente
laboral, procurando medidas de prevencion que conlleve a la promocion de la salud laboral, la
implementacion del laboratorio de higiene para la Seguridad y Salud en el Trabajo debe de
contar con las caracteristicas fisicas necesarias en las cuales se descubriran las unidades
didacticas necesarias para aplicar las medidas de Higiene Industrial, ademas debe de estar dotado
con equipos tecnoldgicos que cumplen todas las caracteristicas técnicas para identificar y
determinar medidas de prevencion de enfermedades laborales en los ambientes de trabajo
mediante la aplicacion de medidas de Seguridad e Higiene Industrial; para finalizar menciona la
importancia de la creacion de guias para la creacion de estos espacios con la debida dotacién de
elementos técnicos para realizar investigacion, practica y trabajo de campo, ademas de manuales

de ensefianza y aprendizaje para el laboratorio (Moreno, 2017).

Una guia es aquel manual de normas y procedimientos, un documento de mucha
importancia ya que registra y transmite sin distorsiones, informacion basica referente a las
unidades; facilitando la actuacion del recurso humano que colabora en la consecucion de los

objetivos propuestos y del desarrollo de las funciones dentro del marco normativo y legal
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establecido (Universidad de San Carlos Guatemala , 2011), la guia normativa tiene como
objetivo brindar informacion precisa acerca de las normas que determinan cada una de las

operaciones a realizar (DANE, 2022)

5.2.1.4 Exposicion a agentes fisicos en las unidades productivas. En la investigacion
propuesta por (Romero y Vargas, 2016) se describe a la radiacién como una emision de energia
generada o emitida por un cuerpo, que se desplaza por algin medio o vacio hasta que es
absorbida por otro cuerpo, Se puede esparcir en forma de onda (radiacion electromagnética) o
por particulas (radiacién corpuscular). Presenta 2 tipos de radiacion; Radiacion ionizante,
radiacién no ionizante, radiacion corpuscular, radiacion gamma, radiacion alfa, radiacion laser,
radiacion ultravioleta. De igual manera en esta investigacion nos relacionan que la vibracion Se
puede definir como el cambio altérnate de forma en un cuerpo generando que sus puntos osciles

sincronicamente en torno a posiciones de equilibrio.

Especificamente, las vibraciones en el cuerpo humano; dependiendo de las caracteristicas
del movimiento, la persona, la actividad realizada y varios aspectos del entorno, pueden ser
consideradas como una fuente de confort o0 como una molestia, éstas pueden ser deterministicas
porque al estudiar un efecto de vibracién como un fenémeno sinusoidal, es posible calcular la
amplitud de la onda vibratoria y la repeticion de los ciclos de oscilacion (frecuencia de la
vibracion). Conociendo estos parametros, se logra determinar la naturaleza de la onda vibratoria
en el futuro; otro tipo de vibraciones son las estocésticas o aleatorias Son pocos los casos en los
cuales se presenten vibraciones deterministicas, la mayoria presentan ondas sinusoidales
distorsionadas que poseen una mezcla de armaénicos (sonidos producidos por la resonancia de
otros). A estas vibraciones que no permiten un conocimiento seguro del comportamiento futuro

se les llama aleatorias (Pag 130).
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En las empresas y en procesos industriales, los trabajadores se ven cada vez mas
expuestos a accidentes y a posibles riesgos, que pueden afectar su salud y bienestar de forma
adversa. En Colombia, la Seguridad y Salud en el Trabajo ha ido tomando mayor fortaleza en
cuestion de estudios y legislacion, para salvaguardar las condiciones de salud del trabajador,
dando un seguimiento constante a la calidad de vida de cada individuo. Dentro de los factores
que se presentan con mayor frecuencia en el ambiente laboral, es el ruido, el cual el ministerio de
proteccidn social lo define como un sonido desagradable, una combinacién de sonidos que no es
armonica, que perturban el medio segun la investigacion de las autoras del programa de
vigilancia epidemioldgica para la prevencion y control de hipoacusia por exposicion a ruido en el

area de produccion de la empresa el cortesano de sabaneta Antioquia (Téllez y Caicedo , 2021)

5.2.1.5 importancia de las respectivas evaluaciones médicas ocupacionales. En las
organizaciones, los trabajadores, requieren la realizacion de evaluaciones ocupacionales, los
cuales, son examenes médicos que buscan el bienestar del trabajador de manera individual y que
orientan las acciones de gestion para mejorar las condiciones de salud y de trabajo, interviniendo
el ambiente laboral y asegurando un adecuado monitoreo de las condiciones de salud de los
trabajadores expuestos; orientados a las actividades de medicina preventiva y del trabajo.
Ademas de cumplir con un requisito legal, esto ayuda a contribuir al diagnostico temprano, antes
que aparezcan las manifestaciones clinicas, de enfermedades de posible origen laboral y de
enfermedades de origen comun que pudieran ser agravadas por las condiciones de trabajo (ARL

SURA, 2018)

Por lo anterior, es primordial valorar o revisar las condiciones de salud de todos los
trabajadores o los aspirantes a un cargo con especificas obligaciones, para laborar en ambientes

con ruido y emitir de ser necesario restricciones laborales de acuerdo, a las exigencias de cada
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uno de ellos. Por medio, de examenes de pre-empleo o de ingreso, examenes periodicos,
examenes de retiro, entre otros, se puede identificar a aquellos trabajadores que poseen
antecedentes importantes a alguna exposicion laboral. Este debe incluir adicionalmente a la
valoracion médica, un examen audiométrico con minimo 12 horas de reposo auditivo previo (con
via aérea y via 0sea), que se realizara al ingreso para definir la presencia o no de factores de
riesgos ocupacionales y extralaborales y de patologias por ruido preexistentes (ARL SURA,

2018)

En el momento de analizar y verificar la exposicion a los diferentes tipos de riesgo
biol6gicos en un area de trabajo Como lo mencionan (Romero y Vargas, 2016) en su
iinvestigacion, es indispensable contar con los siguientes equipos para medir las variables
previamente mencionadas: Dosimetro que sirve para conocer el espectro de frecuencias. Se logra
por el analisis del fendbmeno sonoro, con ayuda de filtros eléctricos y electrénicos que solo dejen
pasar las frecuencias comprendidas en una zona estrechamente delimitada. Este instrumento
integra de forma automatica los dos pardmetros considerados: nivel de presion sonoray tiempo
de exposicion. Se obtienen directamente lecturas de riesgo en porcentajes de la dosis maxima
permitida legalmente para 8 horas diarias de exposicion al riesgo como se menciona (Romeroy

Vargas, 2016, pag. 96)

5.2.1.6 Mediciones ambientales, de higienes y seguridad. El objetivo es evaluar los
niveles de ruido mediante sonometrias y comparar los niveles de ruido obtenidos con los
valores limites permisibles establecidos por la legislacion colombiana y asi mismo
formular recomendaciones de caracter general, que contribuyan a la disminucion del
ruido, en caso que los valores de generacion superen los valores limites permisibles. Para

la evaluacion se realiza tomando los niveles de ruido puntualmente a una alturade 1.5 m
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del nivel del piso o cerca del pabellon auditivo del trabajador y analisis de frecuencias
para los valores que superan el limite permisible. Se tendran en cuenta las Resoluciones
1792/90, 2400/79, 8321/83 y generar recomendaciones en caso de que se requieran. (Sol

y Ser, 2017)

Figura 3.
Sonémetro

El luxémetro segin (Romero y Vargas, 2016, pag. 96) es un instrumento de medicion que
permite medir simple y rapidamente la iluminancia real de un ambiente. La unidad de medida es
el lux (Ix). Contiene una célula fotoeléctrica que capta la luz y la convierte en impulsos
eléctricos, los cuales son interpretados y representada en un display o aguja con la

correspondiente escala de luxes.

La empresa Consultora en Sistemas de gestion HSEQ publicada en el 2017, en su blog,
indica que el objetivo es determinar las condiciones de iluminacion en las reas de trabajo,
valorando las diferentes caracteristicas implicadas y cuantificar los niveles de iluminancia
proyectados sobre los planos de trabajo con el fin de compararlos con los niveles de iluminancia
recomendados segun la labor desempefiada en el area evaluada. De igual manera indica que la
metodologia Para la toma de muestra se realizara teniendo en cuenta las condiciones establecidas

en el Reglamento Técnico de lluminacion y Alumbrado — RETILAP (Resolucion 180540 de
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2010 del Ministerio de Minas y Energia-seccion 21 y modificado por la resolucion 40122 de 8 de
febrero de 2016 y la NTC GTC 8 de 1994), donde se realizara el muestreo en cada zona a evaluar

mediante un luxémetro digital. (Sol y Ser, 2017)

Figura 4
Luxémetro

Acorde con la informacién de (Romero y Vargas, 2016, pag. 61) el medidor de estrés
térmico es un aparato que mide la temperatura y la humedad relativa del aire y del medio
ambiente, es un instrumento de medicion muy eficaz y funcional siendo muy sencillos de
interpretar tanto por personal cualificado, como por cualquier otra persona que nunca haya
realizado este tipo de mediciones. El medidor de estrés térmico entre otras utilidades permite
establecer si el ambiente de un local, piscina climatizada, oficinas, almacenes, imprentas, etc.
esta en condiciones de confort y de esta forma tomar decisiones sobre la adquisicion de
calefaccion, aire acondicionado, o cualquier aparato que proporcione dicho confort. (Romeroy

Vargas, 2016)

El objetivo de esta medicidn es evaluar las condiciones de estrés por calor en los puestos
de trabajo o fuentes seleccionadas, asi mismo presentar recomendaciones. Determinar el indice

de las temperaturas de Globo y Bulbo hiumedo (TGBH), se debe estimar el consumo metabolico,
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que es la energia total generada por el organismo por unidad de tiempo (potencia), como
consecuencia de la tarea que desarrolla el individuo (reposo, ligero, moderado, pesado 0 muy
pesado). Como referencia los datos de la ACGIH-TLV), para estimar la categoria de la carga de
trabajo en las areas evaluadas, de acuerdo a la carga de trabajo, y comparar el valor calculado
contra el respectivo VLP para establecer el régimen de trabajo - recuperacion adecuado segun el

ciclo de trabajo. (Sol y Ser , 2017)

Figura 5
Medidor de estrés térmico

El medidor de vibracion es el equipo idoneo para la comprobacion de maquinas rotativas,
asi como también en instalaciones, o bien para el proceso de calidad dentro de una linea
productiva. EI medidor de vibracion mide los 3 parametros fundamentales de la vibracion, como
son la velocidad, la aceleracién y el desplazamiento, por lo que lo hace un instrumento de
medida perfecto para el mantenimiento preventivo de cualquier tipo de maquina, ya que gracias a
los datos obtenidos puede tener una primera valoracion del estado de su maquina. (Romero y

Vargas, 2016, pag. 131).
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Figura 6.
Medidor de Vibracién de Brazo.

Uno de los objetivos de realizar estas mediciones es evaluar la vibracion transmitida en
cuerpo entero, para determinar el grado de exposicion y proponer medidas de control para
proteger la salud de trabajadores de los efectos que pueda causar la vibracion de igual manera,
evaluar la vibracion transmitida en mano y brazo, para determinar el grado de exposicion y
proponer medidas de control para proteger la salud de trabajadores de los efectos que pueda
causar la vibracién. Las medidas de vibracion que se llevan a cabo para valorar la exposicion
humana a la vibracién en el lugar de trabajo, siguen los lineamientos de la norma 1SO 2631-

1/1997 y los lineamientos de la norma ISO 5349:2001. (Sol y Ser , 2017)

5.2.1.7 Documentacién requerida para el montaje de un laboratorio de mediciones
higiénicas La Resolucién 4502 de 2012 establece que toda persona natural o juridica que presta
servicios de seguridad y salud en el trabajo debe contar con licencia en dicha area y esta sera

controlada por las secretarias Seccionales y Distritales de Salud; dentro de los requisitos para
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persona juridica debe contar con capacidad técnico administrativa, suficiencia patrimonial y
financiera, capacidad tecnologica y cientifica, talento humano donde los integrantes del equipo
deberan contar con licencia de seguridad y salud en el trabajo vigente, los campos de accion
otorgados en sus licencias deberan corresponder a los campos sefialados en la solicitud,
infraestructura fisica e instalaciones, dotacion y equipos destinados a garantizar los campos de
accion solicitados para la prestacion del servicio, estos requisitos estan establecidos en el anexo

técnico No. 1 del presente documento.

5.2.2 Informacién internacional

5.2.2.1 Importancia de la realizacion de las mediciones Higiénicas en las unidades de
productivas. Una medicion higiénica es el calculo de la concentracion de un determinado
contaminante en el ambiente, un contaminante es toda materia, energia, organismo Vvivo o sus
derivados, que al incorporarse al ambiente, alteran sus caracteristicas, pudiendo causar dafios a
las personas, entre estos podemos encontrar los contaminantes quimicos: silice, polvo, diéxido
de carbono, mondxido de carbono, metano, etc., fisicos: ruido, vibraciones, temperatura,
humedad, luz, radiaciones, etc., y bioldgicos: virus, hongos, parasitos, gusanos. Estas mediciones
se realizan para evitar accidentes de trabajo, para evitar enfermedades profesionales y para evitar
disconfort en el trabajo; Este tipo de estudios se realizan en cualquier centro de trabajo para
evaluar la confortabilidad en cuanto a: luz, temperatura, humedad, ruido, etc., en lugares
expuestos a ruidos altos: industrias extractivas, vibraciones, temperaturas extremas, etc., en
lugares donde se manipulen sustancias quimicas: canteras, perforacion de tlneles, lugares con
riesgo de acumulacién de gases, humos o particulas en el ambiente, etc., en lugares como centros
de produccion de alimentos; Sector agrario (pastores, mozos de cuadra, etc.); Mataderos;
Laboratorios clinicos o veterinarios; Unidades de eliminacion de residuos, depuradoras de aguas

residuales, etc. (Bureau Veritas, 2022)
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Segun la columna de opinion de Data Export publicada en 29 de abril de 2021; los
laboratorios de higiene pueden ser los aliados estratégicos para estas mediciones y manejo del
plan de seguridad industrial, pues se considera que lo mas importante es velar por la integridad
de los seres humanos que trabajan en empresas, también mencionan la importancia de cumplir

con el reglamento normativo nacional e internacional (Data Export, 2021)

5.2.2.2. Importancia que tiene los laboratorios, en la educacion La Universidad Técnica
Particular de Loja (UTPL) en una columna publicada en abril de 2019 menciona, que el uso de
laboratorios durante la formacion de los estudiantes es importante, pues permite a los mismos
aprender mediante la experiencia y poner en préctica el método cientifico de ensayo y error.
Pasar por la experiencia logra un aprendizaje significativo, el proceso de ensefianza aprendizaje
se hace maés activo, interesante y participativo, la instalacién de laboratorios en las instituciones
de educacion permite la participacion de instituciones particulares y la vinculacion de las mismas

en proyectos (Lozano, 2019).

Robert F. Herrick, en el capitulo 30 del libro Enciclopedia De Salud Y Seguridad En EI
Trabajo, menciona; que los servicios de estos laboratorios de higiene industrial deben tener
capacidad para realizar estudios preliminares adecuados, tomar muestras y realizar mediciones y
analisis para evaluar y controlar los riesgos, asi como para recomendar medidas de control, o
incluso disefarlas, los elementos clave de servicio de higiene industrial son los recursos humanos
y economicos, las instalaciones, el equipo y los sistemas de informacion, estos recursos deben
organizarse y coordinarse adecuadamente mediante una planificacion cuidadosa y una gestion

eficiente, y deben incluir también garantia de calidad y una evaluacion continua (Herrick, s.f.)

5.2.2.3. Condiciones adecuadas en el puesto de trabajo. La iluminacion es una parte

fundamental en el acondicionamiento ergondémico de los puestos de trabajo. Si bien, el ser
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humano tiene una gran capacidad para adaptarse a las diferentes calidades luminicas, una
deficiencia en la misma puede producir un aumento de la fatiga visual, una reduccion en el
rendimiento, un incremento en los errores y en ocasiones incluso accidentes. Un adecuado
analisis de las caracteristicas que deben disponer los sistemas de iluminacién, la adaptacion a las
tareas a realizar y las caracteristicas individuales, son aspectos fundamentales que se deben

considerar (Instituto Nacional de seguridad e higiene en el trabajo INSHT, 2015)

5.2.2.4. Estadisticas de la salud ocupacional en Costa Rica. En el mundo laboral, uno de
los riesgo que se estudia dentro del campo de la Higiene Industrial es el estrés térmico, cuando
valoramos las implicaciones de este problema, es fundamental a partir de un conocimiento
amplio de la actividad que se desarrolla, pues éste corresponde a la carga neta de calor a la que
los trabajadores estan expuestos y que resulta de la contribucion combinada de las condiciones
ambientales del lugar donde realiza la tarea, la actividad fisica que ejecuta y las caracteristicas de
las prendas que porta. La sobrecarga térmica es la respuesta fisioldgica del cuerpo humano al
estrés térmico y corresponde al coste que le supone al cuerpo humano el ajuste necesario para
mantener la temperatura interna en el rango adecuado (Consejo de salud ocupacional de costa

Rica, 2017)

5.2.2.5 Efectos en la salud y medidas de proteccién a las radiaciones ionizantes. La
radiacién ionizante es un tipo de energia liberada por los atomos en forma de ondas
electromagnéticas (rayos gamma o rayos X) o particulas (particulas alfa y beta o neutrones). La
desintegracion espontanea de los atomos se denomina radiactividad, y la energia excedente
emitida es una forma de radiacion ionizante. Los elementos inestables que se desintegran y
emiten radiacion ionizante se denominan radionuclidos. Las personas estan expuestas a diario

tanto a la radiacion de origen natural o humano. La radiacion natural proviene de muchas
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fuentes, como los més de 60 materiales radiactivos naturales presentes en el suelo, el agua y el
aire. El radon es un gas natural que emana de las rocas y la tierra y es la principal fuente de
radiacion natural. Diariamente inhalamos e ingerimos radionuclidos presentes en el aire, los
alimentos y el agua. Asimismo, estamos expuestos a la radiacion natural de los rayos cosmicos,
especialmente a gran altura. Por término medio, el 80% de la dosis anual de radiacién de fondo
que recibe una persona procede de fuentes de radiacion natural, terrestre y cosmica. Los niveles
de la radiacion de fondo varian geograficamente debido a diferencias geoldgicas. En
determinadas zonas la exposicion puede ser mas de 200 veces mayor que la media mundial.

(Organizacion Mundial de la Salud, 2016)

5.2.2.6 El desarrollo de la Higiene ocupacional en América Latina. Van Der Haar
(2001), menciona que, las actividades econdémicas para el desarrollo de la sociedad, tales como la
produccidn de alimentos, bienes de consumo y energia, la extraccién de materia prima, y la
prestacion de servicios, implican procesos, operaciones, equipos y materiales que en mayor o
menor proporcion, representan riesgos para la salud y para el medio ambiente; estos riesgos se
manifiestan por la presencia en el lugar de trabajo de agentes fisicos, quimicos y bioldgicos, de
factores ergondmicos y psicosociales perjudiciales, asi como condiciones laborales inseguras, la
formacion de los profesionales encargados del higiene ocupacional debe ser integral, deben
incluir la formacion de parte teorica, pero también con el componente practico, para esto las
universidades deben tener los recursos necesarios tanto en términos de profesorado y de
infraestructura; ademas establecer intercambio de experiencias y conocimientos con otros centro

de igual desarrollo tanto a nivel nacional como a nivel internacional (Haar, 2001).

Con la acelerada presencia y aumento de profesionales que se dedicaban a la higiene

ocupacional, aparecieron las asociaciones de profesionales en higiene para compartir
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conocimientos y plantear medidas de prevencion en el ambiente laboral. En su publicacion (Van
der Haar, 2001) manifiesta que “Las primeras en aparecer fueron la American Conference of
Governmental Industrial Hygienists (ACGIH) y la American Industrial Hygiene Association
(AIHA) fundadas en los afios 1938 y 1939, respectivamente” (p.10), quienes desempeiian un
papel importante en el desarrollo continuo y creciente del conocimiento de la higiene
ocupacional. A finales de la década de los 80 se logra definir las funciones del Higienista
Ocupacional y se plantean algunas guias para su campo de accion (Haar, 2001). Actualmente se
logra identificar diversas asociaciones nacionales de Higiene Ocupacional en paises como
Colombia, México, Venezuela, Costa Rica y Brasil, quienes se han encargado de promover el
desarrollo de la profesion y mantener todo interés de la misma debido a la creciente demanda del
pregrado en salud ocupacional. EI 2 de junio de 1987 se creo la Asociacion Internacional para la
Higiene Industrial (AIHI), que en la actualidad cuenta con 19 asociaciones nacionales y varios
miles de miembros de distintos paises, siendo su principal objetivo el promover y desarrollar la
higiene industrial a nivel mundial para un alcance importante de prevencion de la salud

ocupacional (Haar, 2001).

Josué Fernandez Granados en su columna publicada el 23 de mayo de 2022, dice, que los
principales equipos de medicién higiénica son los de medicion de riesgos fisicos en el lugar de

trabajo se utilizan principalmente los siguientes instrumentos:

e Luxometro: se utiliza para medir los niveles de iluminacion en los lugares de
trabajo.
e Sonometro y dosimetro: permiten medir los niveles de ruido en un puesto de

trabajo, de forma que se pueda verificar si el ruido puede causar un dafio al
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trabajador. En tal caso, habria que tomar medidas preventivas teniendo en cuenta
los principios de prevencion de riesgos laborales.

e Termdmetro e higrometro: miden las condiciones de temperatura y humedad
respectivamente de un lugar de trabajo.

e Vibrometro: es utilizado para medir las vibraciones a las que esta expuesto un

trabajador.

5.3 Marco legal

Para conocer y analizar los requerimientos para el montaje en laboratorios de mediciones
higiénicas es imprescindible partir de la normatividad que rige esta estructura, identificando la
normativa nacional e internacional, las cuales son directrices para establecer los puntos de

partida y niveles permisibles estandarizados para la gestion del riesgo.

De acuerdo a lo mencionado se identifican las siguientes normas que aplican para el

montaje de un laboratorio de mediciones higiénicas:

5.3.1 Normatividad Nacional

5.3.1.1 Resolucion namero 4502 de 2012, Ministerio de Salud y Proteccion Social.
Resolucién por medio de la cual se reglamenta el procedimiento y requisitos para el
otorgamiento y renovacion de las licencias de salud ocupacional y se dictan otras disposiciones,
en su articulo No.1 inciso B nos establece los requisitos que las empresas que oferten los
servicios de seguridad y salud en el trabajo deben cumplir para adquirir el otorgamiento de la

licencia en salud ocupacional.

5.3.1.2 Decreto 1072 de 2015, Ministerio del Trabajo y Seguridad Social. Es el Decreto

unico reglamentario del sector trabajo en el cual se encuentran los lineamientos para el disefio,
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implementacion y seguimiento del Sistema de Gestion de Seguridad y Salud en el Trabajo, y

establece:

Articulo 2.2.4.6.40. “Servicios privados de Seguridad y Salud en el Trabajo. Cualquier persona
natural o juridica podré prestar servicios de Seguridad y Salud en el Trabajo a empleadores o
trabajadores, sujetandose a la supervision y vigilancia del Ministerio de Salud y Proteccién

)

Social o de la entidad en que éste delegue.’

Articulo 2.2.4.6.41. Responsabilidades de los servicios privados de Salud y Seguridad en el
Trabajo. Las personas 0 empresas que se dediquen a prestar servicios de Seguridad y Salud en el
Trabajo a empleadores o trabajadores en relacién con el programa y actividades en Seguridad y

Salud en el Trabajo que se regulan en este capitulo, tendran las siguientes responsabilidades:

1. Cumplir con los requerimientos minimos que el Ministerio de Salud y Proteccion

Social de termine para su funcionamiento;

2. Obtener licencia o registro para operar Servicios de Seguridad y Salud en el Trabajo;

3. Sujetarse en la ejecucion de actividades de Seguridad y Salud en el Trabajo al

programa de medicina, Higiene y Seguridad del Trabajo de la respectiva empresa.

5.3.1.3 Guia Técnica Colombiana GTC 45 version 2012. Es una metodologia para la
identificacion de peligros y valoracion del riesgo, en las definiciones contempladas se encuentra
la Evaluacion higiénica, la cual es: “Medicion de los peligros ambientales presente en el lugar
de trabajo para determinar la exposicion ocupacional y riesgo para la salud en comparacién

con los valores fijados por la autoridad competente”

5.3.1.4 Resolucion 0312 de 2019 Ministerio del Trabajo. Por la cual se definen los

estandares minimos del Sistema de Gestion de la Seguridad y Salud ene le Trabajo SG-SST,
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cuya resolucién derogo0 a la Resoluciéon 1111 de 2017, se contempla en el numeral 4.1.4
Realizacion mediciones ambientales, quimicas, fisicas y biologicas: “Se realizan mediciones
ambientales de los riesgos prioritarios, provenientes de peligros quimicos, fisicos y/o
biolégicos”. De esta manera, se evidencia la obligatoriedad que tienen las empresas de realizar
las evaluaciones médicas ocupacionales dentro del Subprograma de Higiene Industrial y dar

cumplimiento a la normatividad legal vigente.

5.3.1.5 Decreto 1477 de 2016 Ministerio del Trabajo. Por el cual se expide la tabla de las
enfermedades laborales en donde expresa las condiciones del medio ambiente de trabajo,
deficiencia de aspectos fisicos, iluminacion, como coadyuvante o agravantes en las

manifestaciones de enfermedades laborales.

5.3.1.6 Decreto 2323 de 2006 Presidencia de la Republica. El cual, tiene por objeto
organizar la red nacional de laboratorios y reglamentar su gestién, con el fin de garantizar su
adecuado funcionamiento y operacion en las lineas estratégicas del laboratorio para la vigilancia

en salud publica, la gestion de la calidad, la prestacion de servicios y la investigacion.

5.3.1.7 NTC-ISO-1EC 17020 2002 Criterios Generales para la operacion de varios
tipos de organismos de inspeccion. Esta norma emite los requisitos pertinentes de la serie de
normas 1SO 9000 que se aplican los sistemas de Gestion de Calidad para organismos de

inspeccion.

5.3.1.8 NTC — ISO- IEC 17025 /2017 Requisitos generales para las competencias de los
laboratorios de ensayo y calibracion. Especifica los requisitos generales para la competencia,

imparcialidad y la operacion coherente de los laboratorios.
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5.3.1.9 Resolucion 0754 de 31 de mayo 2021. Ministerio de Salud y Proteccion Social,
Por medio de la cual se establecen los requisitos y procedimientos para la expedicion y

renovacion de la licencia de seguridad y Salud en el Trabajo.

5.3.1.10 Resolucion 1151 de 1 de julio 2022 por medio de la cual, se modifica la
resolucion 754 de 2021, el sentido de sustituir el Anexo Técnico numero 1: “CAMPOS DE

ACCION PARA PERSONA NATURALES”.

5.3.1.11 Resolucion 2400 de 1979 Ministerio de Trabajo y Seguridad Social, en su
Titulo Il normas generales sobre riesgos fisicos, quimicos y biolégicos en los establecimientos

de trabajo.

5.3.1.12 Organismo Nacional de acreditacion de Colombia ONAC. EI ONAC es una de
las instituciones de la infraestructura nacional de calidad que desempefia actividades orientadas a
asegurar que los bienes y servicios que producen y circulan en el territorio nacional, cumplen con
requisitos de seguridad y calidad, contenidos en estandares internaciones; presta los servicios de
acreditacion de acuerdo a los requisitos de la norma ISO/IEC 17011 “evaluacion de la
conformidad requisitos generales para los organismos de acreditacion que realizan la

acreditacion para los organismos de evaluacion de conformidad”

5.3.2 Normatividad Internacional
5.3.2.1 Norma BSI OHSAS 180001. Esta norma es un estandar desarrollado en el Reino
Unido para ayudar a toda la empresa a mejorar de forma continua la seguridad y la salud en el

trabajo que ofrece a sus empleados.

5.3.2.2 ISO/IEC 17025:2017. Esta Norma Internacional es aplicable a todas las

organizaciones que realizan ensayos o calibraciones. Estas pueden ser, por ejemplo, los
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laboratorios de primera, segunda y tercera parte, y los laboratorios en los que los ensayos o las

calibraciones forman parte de la inspeccion y la certificacion de productos.

5.3.2.3. ISO/IEC 17020: 2002. Contiene los requisitos que tienen que cumplir los
organismos de Inspeccion si desean demostrar que poseen un sistema de gestion, que son

técnicamente competentes y que son capaces de generar resultados técnicamente validos.

5.3.2.4 Notas técnicas de prevencion NTP 582. Gestion de los equipos de medicién en
un laboratorio de higiene industrial. Donde se especifica el procedimiento para la adquisicion y
recepcion de los equipos, procedimientos de puesta en marcha y utilizacién, plan de

mantenimiento y calibracion, registros.

5.3.2.5 Notas técnicas de prevencion NTP 863. Establecen las Pautas de elaboracion del
informe de mediciones higiénicas. En esta guia se indican y ordenan los contenidos minimos de
un informe de evaluacion de riesgos por exposicion a agentes contaminantes propios del ambito
de la higiene industrial, de forma que éste pueda resultar comprensible para cualquier persona
con acceso al mismo. Organizando asi, los posibles riesgos detectados, su valoracion teniendo en

cuenta los criterios, recomendaciones y anexos.

5.3.2.6 1SO 10012:2003 Sistema de gestion de la medicién. Establecen los Requisitos
para los procesos de medicion y los equipos de medicidn; esta norma surge como referencia para
aquellas organizaciones que pretenden asegurar que el equipo y los procesos de medicion sean
adecuados para el uso previsto, alcanzar los objetivos de calidad del producto, gestionar el riesgo

de obtener resultados de medicion no confiables.
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6. Marco metodologico de la investigacion
Toda investigacion se fundamenta en un marco metodoldgico, el cual define el uso de
métodos, técnicas, instrumentos, estrategias y procedimientos a utilizar en el estudio que se

desarrolla.

El presente trabajo tiene una metodologia de investigacion descriptiva debido a que
nuestro proyecto parte de lo observado y analizado en la informacion, normas y leyes
investigadas, siendo esta la naturaleza de nuestros datos; y Cualitativa, ya que su objetivo es el

desarrollo de una guia para la implementacion de un laboratorio de mediciones higiénicas.

A continuacion, se presenta la metodologia que se utilizara para desarrollar este trabajo

de grado.

Para este trabajo se determinan 4 fases:

Fase 1. Diagnostico

En esta fase inicial del proyecto se busca conocer la situacion actual del laboratorio de la

Universidad ECCI, realizando un listado con los equipos que actualmente cuenta.

Fase 2. Investigacion

En esta fase del proyecto se identificara la normatividad legal vigente nacional e

internacional sobre mediciones higiénicas y para el montaje de un laboratorio de higiene.

Fase 3. Analisis

En esta fase se analizara la informacion recolectada sobre la normatividad para montaje

de un laboratorio y mediciones higiénicas en Colombia.

Fase 4. Propuesta
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Por ultimo, se realizard una guia con la informacion recolectada acerca de los

requerimientos legales y normativos para la implementacion de los laboratorios de mediciones de

higiene en Colombia.

6.1 Cronograma

A continuacion, se presenta el cronograma de actividades del proyecto, las actividades se

establecieron de acuerdo con la necesidad de lograr los objetivos y las fechas se ajustaron de

acuerdo con el avance en la ejecucion de este.

Figura 7

Cronograma de Actividades del Proyecto.

FASE

ACTIVIDAD

1. DIAGNOSTICO

1.1. Realizar un listado con los equipos que cuenta el laboratorio de la
Universidad Ecci para conocer su situacion actual

2.- INVESTIGACION

2.1. Investigar normatividad nacional e internacional aplicable para
mediciones higiénicas

2.2. Investigar Informacion nacional e internacional (tesis- estado del
arte, libros, revistas, empresas) sobre laboratorio de higiene.

2.3. Investigar normatividad nacional e internacional aplicable para el
montaje de un laboratorio de Higiene en Colombia.

2.4. Investigar Informacion nacional e internacional (tesis- estado del
arte, libros, revistas, empresas) sobre la Elaboracion de guias

3. ANALISIS

3.1. Analizar la informacién investigada sobre la normatividad nacional e
internacional sobre mediciones de higiene en Colombia

3.2. Analizar la informacién investigada (tesis- estado del arte, libros,
revistas, empresas) sobre laboratorio de higiene.

3.3. Analizar la informacién investigada sobre la normatividad nacional e
internacional para el montaje de laboratorios de higiene en Colombia.

3.4. Analizar la informacién investigada de como elaborar una Guia.

4. PROPUESTA

4.1. Realizar una guia con la informacién recolectada acerca de los
requerimientos legales y normativos para la implementacién de un
laboratorio de medicione de higiene en Colombia.

Fuente de la informacidn: propia
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6.2 Recoleccion de la Informacion.
Segun Tamayo y Tamayo esta seccion es la expresion operativa del disefio de
investigacion, la especificacion concreta de como se hara la investigacion, para ello es necesario

tener en cuenta las siguientes fuentes y técnicas de informacion.

6.2.1 Poblacion.

Segln Tamayo y Tamayo la poblacién es la Totalidad de un fenémeno de estudio,
incluye totalidad de unidades de anélisis o entidades de poblacion que integran dicho fenémeno y
que debe cuantificarse para un determinado estudio integrando un conjunto N de entidades que
participan de una determinada caracteristica, y se le denomina poblacion por constituir la

totalidad del fendbmeno adscrito a un estudio o investigacion.

De esta manera la poblacion para esta investigacion son la informacion, normas vigentes
a nivel nacional e Internacional, relacionadas con mediciones higiénicas y los requerimientos
establecidos para el montaje de laboratorios para realizar dichas mediciones y de como realizar

una guia.

6.2.2 Técnicas de Recoleccion de Datos.
De acuerdo a lo anterior las técnicas de recoleccion de datos para esta investigacion son
la observacion mediante la técnica documental. Se realizaron varias observaciones en sitios web,

Normas, leyes, decretos y libros que nos ayudaron a establecer nuestros objetivos.

Los procedimientos especificos para esta investigacion estan basados en fuentes
primarias para el disefio de una guia, teniendo en cuenta las especificaciones de la normatividad

que aplica para el montaje de laboratorios de mediciones higiénicas.
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6.3 Analisis de la Informacion.

Una vez recopilada la informacion, se procede al procesamiento y andlisis de la misma.
En este caso radica en el analisis de las normas legales vigentes nacionales e internacionales
aplicables para mediciones higiénicas y el montaje del laboratorio, asi como la informacion sobre
la elaboracion de guias, este andlisis se realiza por medio de registro documental de dichas
normas, para luego proceder a realizar una guia con los lineamientos requeridos segun

normatividad.

7. Resultados
7.1 Fase 1. Diagnostico

7.1.1 Realizar un listado con los equipos que cuenta el laboratorio de la Universidad
ECCI para conocer su situacion actual

Segun el estudio realizado se pudo conocer que la Universidad ECCI cuenta con equipos
que actualmente son utilizados por los estudiantes para realizar sus practicas de higiene
ocupacional, sin embargo, para prestar el servicio de mediciones higiénicas al publico es

necesario conocer que dictan las normas en Colombia para su funcionamiento.



Tabla 1

Equipos de mediciones Higiénicas de la Universidad ECCI.
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DESCRIPCION uso CANTIDAD
Para medir la intensidad de la luz de fuentes LED blanca.
Luxémetro marca El LT40 también puede medir luz de fuentes fluorescentes, 2
EXTECH halogenuros metalicos, sodio de alta presién e
incandescentes.
. Para medir ruido de higiene laboral, el ruido ambiental de
Sonémetros marca . o . TR 2
corto plazo, el asesoramiento acustico, la ingenieria técnica
SVANTEK 971 o )
y las mediciones de ruido en general.
Camara termografica | Muestra la temperatura aparente de la superficie del objeto
marca FLUKE Ti 100 | medido. Su uso resalta en la industria para el 2
mantenimiento preventivo de instalaciones eléctricas.
Detector Multi-Gas Para medir las concentraciones de gas. Combustible (%
(Gas Alert Microclip | LEL, filtrado), oxigeno (02), sulfuro de hidrégeno (H2S), 1
X1 mondxido de carbono (CO)
Sicrémetro o Termo Este dispositivo mide humedad, temperatura del aire, 1
hidrémetro Digital temperatura de punto de rocio y temperatura de
Modelo RH390 termémetro de bulbo himedo
Medidor de Bulbo . .
- Los medidores de estrés térmico se emplean
Humedo y de fund | | | d bai 1
termémetro de globo undamentalmente para evaluar el puesto de trabajo. Estos
. medidores de estrés detectan la temperatura y la clasifican
HD32.2 (Estrés .
o dependiendo de la humedad.
térmico)
Medidor de Medicién de Vibracién transmitidas al sistema Mano-Brazo. 1
vibraciones-mano
brazo - HD2030
Medidor de 1

vibraciones- Cuerpo
entero HD2030

Medicién de Vibracién transmitidas al cuerpo completo.

Fuente de la informacién: propia

7.2 Fase 2. Investigacion

En esta fase del proyecto se realiz6 una investigacion a nivel nacional e internacional,

sobre mediciones de higiene y el montaje de un laboratorio para realizar dichas mediciones. Asi

como también para la elaboracién de guias.

- Investigacion Estado del arte
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Durante la investigacion se encontraron proyectos de investigacion nacional e
internacional, que ayudaron al fortalecimiento tedrico y normativo de este proyecto. Asi como

las particularidades a tener en cuenta en el desarrollo del presente trabajo.

Los trabajos recopilados sobre guias ayudaron con un aporte significativo para conocer
que debe contener este tipo de trabajos para lograr la comprension o solucion de problemas para
la cual se cred. En cuanto a las mediciones higiénicas y el montaje de un laboratorio para
realizar estas mediciones, no se encontrd ningun proyecto relacionado que establecieran los
requisitos que se debe cumplir para prestar este tipo de servicios como empresa al publico en
general. Sin embargo, el Proyecto “Estudio de Factibilidad para la Implementacion del
Laboratorio de Seguridad Y Salud en el Trabajo para La Facultad Tecnoldgica de La
Universidad Distrital Francisco José De Caldas”, contiene informacion a nivel de estructura y
equipamiento para un laboratorio, asi como, normatividad aplicable que nos dio un punto de
inicio para reunir los requisitos legales necesarios para el establecimiento de un laboratorio de

mediciones higiénicas.

- Investigacion Marco legal

El marco legal que se ha determinado para este trabajo se describe en el item 5.3 de esta
investigacion donde se fundamenta las normas que se deben tomar en cuenta para la
implementacién de un laboratorio de mediciones higiénicas. Se tom6 como referente

normatividad nacional y normatividad internacional.

7.3. Fase 3. Andlisis de la informacion
Para el analisis de resultados de la presente investigacion, se realizd una revision de toda

la informacion y las normas nacionales e internacionales aplicables para las mediciones
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higiénicas y el montaje de un laboratorio para realizar estas mediciones, donde se obtuvo como

resultado la identificacion de los requisitos segun normatividad.

7.3.1 Analizar la informacion investigada sobre la normatividad nacional e
internacional sobre mediciones de higiene en Colombia.

Las normas técnicas en Colombia de mayor uso en seguridad y salud en el trabajo son
elaboradas por el Instituto Colombiano de Normas Técnicas ICONTEC, que es el organismo de
normalizacion, y entre las cuales podemos destacar la guia Colombiana GTC 45, guia para la
identificacion de los peligros y la valoracion de los riesgos de seguridad y salud ocupacional y
cuyo anexo A contiene la tabla de peligros, con una descripcion de bioldgico, fisico, quimico,
psicosocial, biomédico, de seguridad y fendmenos naturales, con diferentes subclasificaciones,
guia que a discrecion de cada organizacion puede ser usada como la metodologia de apoyo en la
implementacion del sistema de gestion en seguridad y salud en el trabajo, que a partir de Decreto
1443 de 2014 se hace de obligatorio cumplimiento ( esta norma fue derogada por el Decreto

1072 de 2015).

La GTC 34, guia de estructura basica del programa de salud ocupacional, el cual tiene
unos plazos obligatorios para dar por terminada su aplicacién, la Norma Técnica Colombiana
NTC 3701, higiene y seguridad, guia para la clasificacion, registro y estadistica de accidentes de
trabajo y enfermedades profesionales, y cuyo Anexo C es de mucha utilidad para el analisis de
causalidad de los riesgos laborales al describir las causas basicas con sus componentes de
factores personales y de factores del trabajo, y las causas inmediatas con sus componentes de

condiciones ambientales, condiciones inseguras 0 actos inseguros.

La NTC 4114, seguridad industrial, realizacion de inspecciones planeadas, para

identificar riesgos que puedan afectar la salud de los trabajadores. La NTC 4116, seguridad
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industrial, metodologia para el analisis de tareas, para disminuir los riesgos de cada puesto de

trabajo.

De igual manera el Icontec ha elaborado normas técnicas para todos los campos de la
seguridad y salud en el trabajo, tales como sefializacion; proteccion y lucha contra incendio y
explosion; ruido y sus efectos en los seres humanos, acustica y mediciones acusticas, ergonomia;
choques eléctricos, radiacion, transporte de sustancias peligrosas, manejo de plaguicidas,
atmosferas ambientales y ambientes laborales, ropa y equipo de proteccién para cabeza, vias
respiratorias, extremidades superiores e inferiores, comportamiento de materiales al fuego
(vidrio, metales, elementos de construccion) higiene y seguridad en instalaciones y en
maquinaria. Ademas de la NTC OHSAS 18001 o la ISO 45001, sistema de gestion en seguridad
y salud ocupacional; y la NTC OHSAS 18002, sistema de gestion en seguridad y salud

ocupacional, directrices para la implementacién del documento NTC OHSAS 18001.

Lo anterior, aunque no hay ninguna norma que nos ayude para el montaje de laboratorio
de mediciones higiénicas, estas normas del Icontec que son alrededor de 250 son de valioso

apoyo para la labor de los higienistas ocupacionales.

En Colombia, los niveles maximos permisibles se fijan de acuerdo con la tabla de
Thershold Limit Values (TLV) valores limites Umbral, establecida por la American Conference
of Governmental Industrial Hygienist (ACGIH), para cualquier riesgo higiénico o por la
autoridad nacional competente en este caso la Resolucion 2400 de 1979 Ministerio de Trabajo y
Seguridad Social, en su titulo 11l normas generales sobre riesgos fisicos, quimicos y bioldgicos

en los establecimientos de trabajo y por el Ministerio de Salud.
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Estos valores recomendados estan propuestos para usarlos en la practica de la higiene
industrial y deben interpretarse y aplicarse solo por personas con experiencia en esta disciplina.
No estan pensados para usarlos como estandares legales y la American Conference of
Governamental Industrial Hygienist (ACGIH) no aboga su uso como tal. Sin embargo, en ciertas
ocasiones algunas personas u organizaciones hacen uso de estos valores como suplemento a sus

programas de salud y seguridad en el trabajo.

En cuanto a la normatividad para prestar los servicios de Seguridad y Salud en el trabajo

encontramos lo siguiente:

En el Decreto 1072 del 2015 en su Articulo 2.2.4.6.41 establece que las personas o
empresas que se dediquen a prestar los servicios de Seguridad y salud en el trabajo deben
cumplir con los requerimientos minimos que el Ministerio de Salud y Proteccion Social

determine para su funcionamiento, asi como, obtener licencia para su funcionamiento.

En su Articulo 2.2.4.6.15. indica que el empleador debe desarrollar una metodologia que
permita identificar los peligros y evaluar los riesgos en seguridad y salud en el trabajo,

realizando mediciones ambientales cuando se requiera.

La Resolucidn 4502 de 2012 establece que toda persona natural o juridica que presta
servicios de seguridad y salud en el trabajo debe contar con licencia en dicha area y esta sera

controlada por las secretarias Seccionales y Distritales de Salud.

En la Resolucion 0754 de 2021 se puede obtener los requisitos para las personas

naturales y juridicas para solicitar la licencia.

La Resolucién 1151 de 2022 se modifican el alcance de las licencias en Seguridad y

Salud en el Trabajo.
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7.3.1.1 Requisitos para solicitar la licencia para personas naturales

Articulo 7. Requisitos. La Licencia de Seguridad y Salud en el Trabajo sera expedida a
las personas naturales que acrediten titulo académico en un area de seguridad y salud en el
trabajo, expedido por una institucion de educacion superior aprobada por el Ministerio de
Educacion Nacional, en los siguientes niveles de formacion académica: técnico, tecnologo,
profesional universitario y profesional universitario con especializacion en un area de seguridad
y salud en el trabajo. Para la expedicion, renovacion o cambio en el nivel de formacion
académica deberan aportarse los siguientes documentos:

7.1 Fotocopia del o los diplomas expedidos por la institucion de educacion superior en un
area de seguridad y salud en el trabajo, debidamente registrados ante la misma.

Las personas naturales con titulos en seguridad y salud en el trabajo, expedidos en el
exterior, deben realizar los trdmites de convalidacion ante el Ministerio de Educacion Nacional.
Deben anexar como soporte, copia del diploma en el cual se acredite su formacién en una de las
areas que conforman la Seguridad y Salud en el Trabajo segun lo previsto en el articulo 1 de la

Ley 1562 de 2012 y fotocopia del pensum académico o asignaturas aprobadas.

7.2 Fotocopia del registro calificado del programa de educacion superior en seguridad y
salud en el trabajo otorgado por el Ministerio de Educacion Nacional, en cualquiera de los
siguientes niveles de formacion académica: Postgrado, Profesional Universitaria, Tecnologo,
Técnico profesional. Para el caso de los titulos otorgados con anterioridad al afio 2008, se debera

presentar el diploma otorgado por la institucion de educacion superior.

7.3. Fotocopia del titulo de pregrado diferente a seguridad y salud en el trabajo

expedido por institucion de educacion superior, debidamente registrado ante la misma,
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7.4. Fotocopia del titulo de pregrado registrado ante la institucion de educacion
superior, cuando se trate de profesiones que cuenten con campos de accién en seguridad y salud

en el trabajo establecidos por la ley de la respectiva profesion. (Hoja 3)

Se debe tener en cuenta el Campos de Accidn para personas Naturales segun su
profesion. Se encuentra en el Anexo No. 1 de esta investigacion. Y especifica que las personas
Profesionales en Ingenieria en cualquier &rea con especializacion en seguridad y salud en el
trabajo y otros profesionales con especializacion en higiene industrial u ocupacional son los
autorizados para realizar actividades en higiene Ocupacional. En este caso son las personas que

pueden realizar las mediciones higiénicas y presentar su respectivo informe.

7.3.1.2 Requisitos para solicitar la licencia personas Juridicas
El articulo 15 establece los requisitos para las personas juridicas que deben acreditar al
momento de solicitar su licencia conforme con lo descrito en el Anexo Técnico No. 2, que hace

parte integral de la presente resolucion:

Articulo 15.1. Capacidad técnico-administrativa: Refiere las condiciones minimas que
deben cumplir las personas juridicas respecto a su constitucion legal y cumplimiento de la

politica de seguridad y salud en el trabajo.

15.2. Suficiencia patrimonial y financiera: Refiere las condiciones que posibilitan la
estabilidad financiera, su competitividad, liquidez y cumplimiento de las obligaciones en el corto

plazo de la persona juridica.

15.3. Capacidad tecnoldgica y cientifica: Corresponde a los requisitos de estructura y
procedimientos que deben cumplir las personas juridicas y que se consideran suficientes y

necesarios para la prestacion del campo de accion en seguridad y salud en el trabajo y se sujetan
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a lo establecido en el Anexo Técnico No. 2, que hace parte de la presente resolucion. Se

encuentran los siguientes:

15.3.1 Talento humano: Entendida como la descripcion detallada del o los integrantes
del equipo de trabajo, quienes deberan contar con Licencia de Seguridad y Salud en el Trabajo
vigente. Los campos de accion otorgados en sus licencias deberan corresponder con los campos

de accion sefialados en la solicitud.

15.3.2 Infraestructura fisica e instalaciones: Son las condiciones minimas e
indispensables de las areas y ambientes de una edificacion y su mantenimiento, para la

prestacion de los servicios de seguridad y salud en el trabajo con el menor riesgo posible.

15.3.3 Dotacién y Equipos: Corresponde a la descripcion de los equipos, dispositivos y
elementos minimos e indispensables y sus mantenimientos, destinados a garantizar los campos
de accion solicitados para la prestacion de los servicios de seguridad y salud en el trabajo con el
menor riesgo posible. Estos deberan estar calibrados de acuerdo con las recomendaciones del

fabricante. (p. 6)

De acuerdo a la NTC ISO 10012:2003 Sistemas de gestion de la medicion. Requisitos
para los procesos de medicion y los equipos de medicidn, indica que los procesos de medicion
deben ser planificadas, validados, implementados, documentados y controlados. Deben llevarse a

cabo bajo condiciones controladas disefiadas para cumplir los requisitos metrolégicos.

Las condiciones por controlar deben incluir:

a) el uso de equipo confirmado,

b) la aplicacién de procedimientos de medicion validados,
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c¢) la disponibilidad de recursos de informacion requeridos,
d) el mantenimiento de las condiciones ambientales requeridas
e) el uso de personal competente,
f) la transmision correcta de los resultados, y
g) la implementacién de seguimiento segun se especifique.

7.3.2 Analizar la informacion investigada (tesis- estado del arte, libros, revistas,
empresas) sobre laboratorio de higiene.

Durante la investigacion se pudo conocer que en Colombia actualmente son muchas las
empresas que prestan el servicio de mediciones de higiene bésicas frente a riesgos fisicos,
(Ruido, vibraciones, temperatura, humedad, luz, radiaciones) que son realizadas en campo con
herramientas, equipos calibrados y personal certificado, es decir, mediciones con instrumentos
de lectura directa, comparando los resultados con sus valores limites establecidos, para dar
cumplimiento con la resolucién 0312 de 2019 sobre estandares minimos de seguridad y salud en
el trabajo y para mejorar las condiciones de trabajo en las empresas que pueden generar situacion

de estrés en el empleado.

También se pudo determinar que las mediciones higiénicas mas especializadas (Material
Particulado, Vapores inorganicos, metano, gases de combustion, entre otros), donde se realiza la
medicion con un muestreo frente a los factores ambientales, es decir, estudios analiticos
quimicos y bioldgicos, solo se puede hacer en laboratorios acreditados por normas

internacionales.

Positiva Compafiia de Seguros ofrece como valor agregado para sus empresas clientes los

servicios de la Red de Laboratorios de Higiene y Toxicologia Industrial para la gestion de los
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riesgos laborales por exposicion a agentes quimicos, fisicos y marcadores bioldgicos (BEI) a
través de la determinacion, medicion y andlisis de la exposicion en el ambiente laboral hacia el

control de la siniestralidad por enfermedad laboral.

A través de métodos normalizados y validados para la toma y analisis de muestras como
lo son: Métodos NIOSH / OSHA, Validacion de técnicas analiticas y Comparaciones

interlaboratorios.

Para el afio 2014 contaban con laboratorios con auditoria interna para ese afio,
Laboratorios con Licencia para prestacion de servicios en Seguridad y Salud en el Trabajo,
Laboratorios de Occidente y Sur occidente en proceso de habilitacion y habian realizado la

Solicitud de la acreditacion ante ONAC.
A continuacion, se describen los ensayos que para el afio 2014 estaban por acreditar:
REGIONAL BOGOTA:

* Material particulado (inhalable y fraccion respirable), 4 Metales en Aire (Pb, Cr, Cd y

Ni), Silice cristalina por espectrofotometria Infrarroja y perfil de humos metalicos.
REGIONAL OCCIDENTE:

* Plomo en aire, Mercurio en aire, Mercurio en sangre, Mercurio en orina.
REGIONAL SUR OCCIDENTE:

* 3 Solventes en aire (BTX), 5 Metales en Aire (Fe, Mn, Zn, Cu y Ni) y 2 metales en

Sangre (Pb y HQ).

En Espania el laboratorio de higiene industrial APA se cre6 en 1978 como el primer

laboratorio en dicha area. Actualmente cuenta con laboratorios acreditados segtn la norma 1ISO
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17025 por ENAC con las acreditaciones n° 261/LE535 y 261/ LE2551 asi como por la AIHA
(Asociacion Americana de Higiene Industrial) con el n® 101978. Homologados como
laboratorios especializados en la determinacion de fibras de amianto. Certificado 1SO 9001:2015
aprobado por LLOYD’S REGISTER QUALITY ASSURANCE para el analisis de
contaminantes quimicos y bioldgicos de origen industrial. Homologados por el Ministerio de
Industria y Energia, para la realizacion de andlisis de muestras de Silice (aprobado por Orden

ITC/2585/2007 con fecha 19 de julio de 2011).

Los laboratorios participan periédicamente en programas de control de calidad
interlaboratorios, con el INSSBT (Instituto Nacional de Seguridad, Salud y Bienestar en el
Trabajo) ahora INSST, NIOSH (Instituto Nacional para Seguridad y Salud Ocupacional), IFA
en: metales, polvo, fibras, silice, vapores organicos. Para un mayor aseguramiento de la calidad
de los resultados emitidos, contrastando la validez de sus resultados con los de cientos de

laboratorios de todo el mundo. (https://apa.es/laboratorio/)

En Chile en el afio 2017 el Laboratorio de higiene industrial de la ACHS Asociacion
Chilena de Seguridad, se reacredita por 72 vez en prestigiosa norma internacional. American
Industrial Hygiene Association (AIHA) realiz6 una auditoria al Laboratorio de Higiene Industrial
(LHTI) de la Asociacion Chilena de Seguridad para reacreditarlo por 7ta vez en Norma

Internacional, actividad realizada entre el 29 noviembre y el 1 de diciembre.

El Programa de American Industrial Hygiene Association, AIHA-LAP, LLC, acredita a
laboratorios de acuerdo a su alcance, lo que les permite ser reconocidos y aceptados
internacionalmente por la calidad de sus resultados. Para ello se debe cumplir con los requisitos
técnicos y de gestion de la norma ISO 17025:2005 y los requisitos de la politica AIHA. El

proceso contempla la visita de un auditor senior internacional con vasta experiencia en higiene
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ocupacional, quien revisa todos los procesos, procedimientos y registros con que cuenta el

Laboratorio y realiza entrevistas al personal. (Achs, 2017)

En la enciclopedia de seguridad y salud en el trabajo del INSST (Instituto Nacional de
Seguridad y Salud en el Trabajo) de Espafia indica lo siguiente: Los laboratorios de higiene
industrial deben tener, en principio, capacidad para realizar evaluaciones cualitativas y
cuantitativas de la exposicion a contaminantes atmosféricos (sustancias quimicas y polvo),
agentes fisicos (ruido, estrés por calor, radiacién, iluminacion) y agentes biolégicos. En el caso
de la mayoria de los agentes bioldgicos, las evaluaciones cualitativas son suficientes para
recomendar controles, y no es necesario realizar evaluaciones cuantitativas, normalmente mas

dificiles.

Aungue algunos instrumentos de lectura directa de la contaminacion atmosférica pueden
resultar limitados para los fines de la evaluacion de la exposicién, son extremadamente Gtiles
para identificar los riesgos y sus fuentes, determinar las concentraciones pico y recoger datos

para disefiar las medidas de control y verificar controles como los sistemas de ventilacion.

Una de las posibles estructuras englobaria las siguientes unidades:

* Equipos de campo (toma de muestras, lectura directa);

 Laboratorio analitico;

* Laboratorio de particulas;

» Agentes fisicos (ruido, temperatura, iluminacién y radiacion);

* Taller para el mantenimiento y la reparacion de instrumentos.
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A la hora de seleccionar un equipo de higiene industrial, ademas de las caracteristicas de
funcionamiento tienen que considerarse siempre los aspectos practicos asociados con las
condiciones previstas de uso; por ejemplo, infraestructura disponible, clima, ubicacion. Algunos
de estos aspectos son la posibilidad de transportar el equipo, la fuente de energia necesaria, 10s

requisitos de calibrado y mantenimiento y la disponibilidad de repuestos de los consumibles.

Sélo debe adquirirse un equipo si:

« Existe una necesidad real;

* Se dispone de personal cualificado para garantizar su correcto funcionamiento,

mantenimiento y reparacion;

* Se ha desarrollado el procedimiento completo, ya que no tendria sentido comprar, por
ejemplo, bombas de muestreo, si no se dispone de un laboratorio para analizar las muestras (o de

un acuerdo con un laboratorio externo).

El calibrado de todas las mediciones y muestreos de higiene industrial, asi como los
equipos analiticos, deben formar parte de cualquier procedimiento y es preciso disponer de los

equipos necesarios.

El mantenimiento y las reparaciones son esenciales para evitar que los equipos
permanezcan parados durante demasiado tiempo. Los fabricantes de los equipos deben garantizar
este tipo de servicio, ya sea mediante asistencia técnica directa o encargandose de la formacién

del personal.

Si se va a desarrollar un programa completamente nuevo, en un principio solo debe
adquirirse el equipo basico, que se ira completando a medida que se establezcan las necesidades

y se garanticen las capacidades operativas. Sin embargo, incluso antes de disponer de equipo y
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de laboratorio y de que estos empiecen a funcionar, puede avanzarse mucho inspeccionando los
lugares de trabajo con el fin de evaluar cualitativamente los riesgos para la salud y
recomendando medidas para controlar los riesgos detectados. La falta de capacidad para realizar
evaluaciones cuantitativas de las exposiciones no debe justificar nunca la pasividad frente a

exposiciones obviamente peligrosas. (p. 30.9)

7.3.3 Analizar la informacion investigada sobre la normatividad nacional e
internacional para el montaje de laboratorios de higiene en Colombia.

Como se puede evidenciar, aunque existe normatividad nacional que regula a las
personas naturales y juridicas para prestar servicios de seguridad y salud en el trabajo, son
normas sin ningun procedimiento estandarizado ni especificas por lo que no garantizan que las
entidades cumplan con una infraestructura, estructura organizacional y personal competente, para
realizar las mediciones con calidad, entregando resultados precisos y confiables. Y que queda a

interpretacion de cada empresa la aplicacion de estos requisitos.

Por parte del Instituto Colombiano de Normalizacién técnica (lcontec), no existe
ninguna normatividad ni ningun procedimiento estandarizado para el montaje de laboratorios de
higiene; sin embargo, cabe destacar que existen normatividad y entidades de gran importancia
que ayudan al establecimiento de laboratorios que realizan ensayos y a su vez certifican a otras

empresas y/o organizaciones, se describen a continuacion.

1.- Norma técnica Colombiana NTC-ISO/IEC 17020. Esta norma es la adecuacion para
Colombia de la norma internacional ISO/IEC 17020 la cual especifica los criterios del

funcionamiento de los diversos tipos de organismos que realizan inspeccion.
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2.- Norma Técnica Colombiana NTC-ISO/IEC 17025. De la norma Internacional
ISO/IEC 17025, establece los requisitos que los laboratorios de ensayo y calibracion deben

cumplir.

3.- Para el monitoreo y anélisis de muestras deben estar acreditados por el IDEAM
(Instituto de hidrologia, meteorologia y estudios ambientales) en base a los lineamientos de la
norma NTC-ISO/IEC 17025 “Requisitos Generales de Competencia de Laboratorios de Ensayo y
Calibracion”, y segtn lo estipulado en el Decreto 1076 de 2015, “Decreto Unico Reglamentario

del Sector Ambiente y Desarrollo Sostenibles™ articulo 2.2.8.9.1.7.

4.- La ONAC (Organismo Nacional de acreditacion de Colombia) es el organismo que
acredita los laboratorios de ensayos y calibracién o de inspeccion. Esta entidad evalla a
cualquier empresa, entidad o institucion que quiera realizar ensayos usando como criterio de
evaluacion la norma internacional ISO/IEC 17025. Actualmente se puede realizar la acreditacion

como laboratorio usando como criterio de evaluacién la norma internacional antes mencionada.

A continuacion, se describen los ensayos que son acreditados por la ONAC.



Figura 8

Ensayos que acredita el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia-ONAC
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Fuente de informacion: Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia -ONAC

5.- Notas técnicas de prevencion NTP 582; Gestion de los equipos de medicién en un

laboratorio de higiene industrial. Donde se especifica el procedimiento para la adquisicion y

recepcion de los equipos, procedimientos de puesta en marcha y utilizacion, plan de

mantenimiento y calibracién, registros.

6.- Notas tecnicas de prevencion NTP 863; Establecen las Pautas de elaboracion del

informe de mediciones higiénicas.
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En cuanto a la elaboracion de guias se evidencio que no hay una estructura para realizar

dichas guias. Sin embargo, fue creada a nuestro criterio.

7.4. Propuesta

El objetivo general del proyecto es la propuesta de una Guia para la implementacion de
un laboratorio de mediciones higiénicas, la cual consta de lineamientos que permitira guiar a las
empresas a implementar y mantener el laboratorio de acuerdo con la normatividad legal vigente
en Colombia, tomando en cuenta la normatividad internacional para la acreditacion.

7.4.1. Metodologia de la guia.

Se tomaron en cuenta criterios de la norma ISO/IEC 17025: 2017 que establece los
lineamientos para laboratorio de ensayos y calibracidn, cuyo objetivo es garantizar que las
entidades cuenten con una infraestructura, estructura organizacional y personal competente, para

realizar las mediciones con calidad, entregando resultados precisos y confiables.

De la misma manera abarca todos los lineamientos establecidos en la normatividad legal

para el cumplimiento de esta.

Para la elaboracion de la guia se tomara en cuenta la siguiente estructura:

e Introduccion

e Objetivo

e Alcance

e Siglas

e Referencias Normativas

e Requisitos para el montaje de laboratorio de mediciones higiénicas.

o Perfil del profesional que realiza las mediciones.
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e Evaluacion del medio ambiente de trabajo.
e Procedimiento de medicion.
e Referencia.

e Anexos.

7.4.2. Introduccion

En la actualidad son muchos los riesgos que estan expuestos los trabajadores en cualquier
actividad productividad, las mediciones higiénicas facilitan a las empresas a controlar los riesgos
prioritarios provenientes de peligros quimicos, fisicos y/o biolégicos, que puedan afectar la salud

de sus colaboradores en su organizacion.

Este documento se ha realizado para facilitar a la Universidad ECCI, ya que cuentan con
los equipos necesarios para prestar este tipo de servicio, sin embargo, puede ser aplicado por
cualquier entidad, los requisitos legales y normativos nacionales e internacionales para

implementar este tipo de laboratorios.

7.4.3. Objetivo
Esta guia especifica los requisitos necesarios para la implementacion de un laboratorio de

mediciones higiénicas en Colombia.

7.4.4. Alcance
Esta guia es aplicable a todas las personas naturales y Juridicas que quieran prestar el

servicio de laboratorio de mediciones higiénicas.

7.4.5 Siglas
PNT: Procedimiento normalizado de trabajo

NTC: Norma Técnica Colombiana
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GTC: Guia Técnica Colombiana

NTP: Norma técnica de Prevencion

ISO: Organizacion internacional de normalizacién

IEC: Comision Electrotécnica internacional

OSHA: Occupational Health and Safety Administration. Administracion de Seguridad y Salud
Ocupacional.

Sl: Sistema Internacional de Unidades

7.4.6. Referencias Normativas
Esta guia fue disefiada bajo la siguiente normatividad, tomando en cuenta los puntos mas
importantes:
7.4.6.1 Normatividad Nacional.
- Resolucién nimero 4502 de 2012, Ministerio de Salud y Proteccion Social.
- Decreto 1072 de 2015, Ministerio del Trabajo y Seguridad Social.
- Guia Técnica Colombiana GTC 45 version 2012.
- Resolucién 0312 de 2019 Ministerio del Trabajo.
- Decreto 1477 de 2016 Ministerio del Trabajo.
- Decreto 2323 de 2006 Presidencia de la Republica.
- NTC-ISO-IEC 17020 2002 Criterios Generales para la operacién de varios tipos de organismos
de inspeccion.
- NTC - ISO- IEC 17025 /2017 Requisitos generales para las competencias de los laboratorios de
ensayo y calibracion,
- Resolucion 0754 de 31 de mayo 2021, Ministerio de Salud y Proteccion Social.

- Resolucion 1151 de 2022 se modifican el alcance de las licencias en Seguridad y Salud en el



72

Trabajo.

7.4.6.2. Normatividad Internacional.
- Norma BSI OHSAS 180001. Esta norma es un estdndar desarrollado en el Reino Unido para
ayudar a toda la empresa a mejorar de forma continua la seguridad y la salud en el trabajo que
ofrece a sus empleados.
- ISO/IEC 17025:2017 Esta Norma Internacional es aplicable a todas las organizaciones que
realizan ensayos o calibraciones.
- ISO/IEC 17020: 2002 Contiene los requisitos que tienen que cumplir los organismos de
Inspeccidn si desean demostrar que poseen un sistema de gestion, que son técnicamente
competentes y que son capaces de generar resultados técnicamente validos.
- NTP 582 Gestidn de los equipos de medicion en un laboratorio de higiene industrial.

- NTP 863 Establecen las Pautas de elaboracion del informe de mediciones higiénicas.

7.4.7 Requisitos para el montaje de laboratorio de mediciones higiénicas

Los laboratorios de Mediciones Higiénicas, en principio, deben iniciar conociendo la
normatividad aplicable para prestar este tipo de servicios, nacional e internacional, para
identificar los lineamientos necesarios para su funcionamiento, se debe disefiar la estrategia de
medicidn; seleccionar y utilizar metodologias y equipos de medicion, teniendo en cuenta tanto

los fines de la investigacién como los requisitos de calidad.
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Figura 9
Hoja de ruta para la implementacion de un laboratorio de Higiene

Matriz Legal. Equipos y Dotacion.
Normatividad Nacional e
internacional sobre
Mediciones Higienicas

Tramite Licencia en SST

Constitucion Legal. RUT Personal Idoneo. Equipo

- Camara de Comercio de trabajo

Procedimientos.
Metodos, Actividades,
Sistema de gestion,
Mantenimiento,
Calibracion.

Infraestructura Fisica e
Instalaciones.

Fuente de elaboracion: propia

El laboratorio de mediciones Higiénicas debe tener Licencia en seguridad y salud en el
trabajo para operar, asi como lo establece del Decreto 1072 de 2015, la cual determina que las
personas 0 empresas que presten servicios de Seguridad y Salud en el Trabajo deberan acreditar
los requisitos minimos que el Ministerio de Salud y Proteccion Social o de la entidad en que éste
delegue, establezca para su funcionamiento, sujetdndose a la supervisién y vigilancia de dicho

ministerio.

A continuacion, se especifican los requisitos que deben aplicar las personas naturales y

juridicas para obtener la licencia en Seguridad y Salud en el trabajo.

7.4.7.1. Requisitos para otorgamiento de licencia en seguridad y salud en el trabajo para

personas naturales.
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Figura 10
Hoja de ruta para solicitud de licencia como persona Natural.

—
F
F
——
=
*

D
k3
o

|
4
-

Fuente de elaboracion propia



75

Segun la resolucion 0754 de 2021 emitido por el Ministerio de Salud y Proteccion Social
se establecen los requisitos para la expedicion de Licencia en Seguridad y salud en el trabajo

para personas natu rales:

A. Fotocopia del o los diplomas expedidos por la institucién de educacidn superior en un
area de seguridad y salud en el trabajo, debidamente registrados ante la misma.

Las personas naturales con titulos en seguridad y salud en el trabajo, expedidos en el
exterior, deben realizar los trdmites de convalidacion ante el Ministerio de Educacién Nacional.
Deben anexar como soporte, copia del diploma en el cual se acredite su formacion en una de las
areas que conforman la Seguridad y Salud en el Trabajo segln lo previsto en el articulo 1 de la

Ley 1562 de 2012 y fotocopia del pensum académico o asignaturas aprobadas.

B. Fotocopia del registro calificado del programa de educacion superior en seguridad y salud
en el trabajo otorgado por el Ministerio de Educacion Nacional, en cualquiera de los
siguientes niveles de formacion académica: Postgrado, Profesional Universitaria,
Tecndlogo, Técnico profesional. Para el caso de los titulos otorgados con anterioridad al
afio 2008, se deberé presentar el diploma otorgado por la institucién de educacion
superior.

C. Fotocopia del titulo de pregrado diferente a seguridad y salud en el trabajo expedido por
institucion de educacién superior, debidamente registrado ante la misma.

D. Fotocopia del titulo de pregrado registrado ante la institucion de educacion superior,
cuando se trate de profesiones que cuenten con campos de accion en seguridad y salud en
el trabajo establecidos por la ley de la respectiva profesion.
7.4.7.1.1 Procedimiento El procedimiento de expedicion, renovacion o cambio de la

Licencia de Seguridad y Salud en el Trabajo se adelantara ante las secretarias departamentales y
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distritales de salud o la entidad que haga sus veces, quienes, una vez verificada la informacién
diligenciada por el solicitante y el cumplimiento de los requisitos establecidos en la presente
resolucion, expediran el acto administrativo correspondiente, dentro de los 45 dias habiles
siguientes a la radicacion de la solicitud en el aplicativo web. Para tal fin, el interesado debera
adelantar el siguiente procedimiento:

A. Registrarse ante el portal Mi Seguridad Social a través del enlace:

https://misequridadsocial.gov.co.

B. Ingresar al aplicativo web, a través de la ventanilla de tramites y servicios para acceder al
formulario, que direccionara automaticamente la solicitud a la secretaria departamental o
distrital de salud o la entidad que haga sus veces, con jurisdiccion del domicilio del
solicitante de la licencia.

C. Realizar el registro de tipo de tramite, identificacion y formacién académica del
solicitante.

D. Anexar los documentos requeridos en la solicitud de expedicion o renovacién en formato
PDF, los que deben ser legibles y cuyo tamafio no puede exceder 4MB.
7.4.7.1.2 Tramite para subsanar la solicitud. La secretaria departamental o distrital de

salud o la entidad que haga sus veces, dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de
radicacion, solicitara, a través del correo electronico registrado por el solicitante, el envio de los
documentos que se detallen y la razén que motiva dicha solicitud. El solicitante dispondra de
quince (15) dias calendario, siguientes a la comunicacion, para ingresar en el aplicativo los

documentos solicitados.


https://miseguridadsocial.gov.co/
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Se entendera que el solicitante ha desistido de su solicitud, si vencido el término
establecido en el inciso anterior, no presenta la subsanacion requerida, caso en el cual se

archivara la solicitud, debiendo iniciarse nuevamente el tramite, en caso de requerirlo.

7.4.7.1.3 Contenido del acto administrativo que otorga o renueva la Licencia de
Seguridad y Salud en el Trabajo para personas naturales. La secretaria departamental o
distrital de salud o la entidad que haga sus veces, una vez verificado el cumplimiento de los
requisitos previstos en esta resolucion, otorgara o renovara la Licencia de Seguridad y Salud en

el Trabajo, a través de acto administrativo que contendrd como minimo lo siguiente:

A. Parte considerativa que dé cuenta de la verificacion que realizo la secretaria
departamental o distrital de salud o la entidad que haga sus veces, de los requisitos
exigidos.

B. Nombre completo y nimero de identificacion del titular de la licencia de seguridad y
salud en el trabajo.

C. Nombre del titulo de pregrado diferente a Seguridad y Salud en el trabajo, cuando
aplique.

D. Nombre del titulo académico obtenido en Seguridad y Salud en el Trabajo.

E. Fecha de la obtencion del (los) titulos (s) en seguridad y salud en el trabajo.

F. Nombre de la institucion de educacion superior que otorgd el titulo.

G. Campos de accion en los que puede ejercer la licencia conforme con lo sefialado en el
Anexo Tecnico No. 1, que hace parte de la resolucion 1151 de 2022.

H. Vigencia de la licencia otorgada o renovada.

I. Cobertura de la licencia en el territorio nacional.

J.  Recursos a que haya lugar, de conformidad con lo establecido en el Codigo de
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Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

A continuacion, se describen el campo de accion segun el perfil de profesion de acuerdo a

la Resolucion 1151 de 2022.

Tabla 2
Campos de Accion para personas naturales.

PERFIL

1. Profesional en medicina especialista en
medicina del trabajo o en seguridad y salud

en el trabajo.

2. Profesional en psicologia especialista en
seguridad y salud en el trabajo o su

equivalente.

3. Profesional en ingenieria en todas las
disciplinas, especialista en un area de
seguridad y salud en el trabajo o su

equivalente.

CAMPO DE ACCION RESOLUCION 1151 DE 2022
1.1 Medicina del trabajo 0 en Seguridad y Salud en el Trabajo
1.2 Investigacion en area técnica
1.3 Investigacion de accidentes de trabajo y enfermedad
laboral de acuerdo con su competencia segin formacion
academica.
1.4 Educacion
1.5 Capacitacion
1.6 Disefio, administracién y ejecucién del Sistema de Gestién
de la Seguridad y Salud en el Trabajo
2.1. Psicologia en seguridad y salud en el trabajo o su
equivalente.
2.2. Investigacién en area técnica.
2.3. Investigacion de accidentes de trabajo y enfermedad
laboral de acuerdo con su competencia segin formacion
académica.
2.4. Educacion.
2.5. Capacitacion.
2.6. Disefio, administracién y ejecucion del Sistema de
Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo.
3.1. Higiene industrial, cuando lo acredite en su formacién de
postgrado.
3.2 Seguridad industrial, cuando lo acredite en su formacién
de postgrado.
3.3. Investigacién en area técnica
3.4. Investigacion de accidentes de trabajo y enfermedad
laboral de acuerdo con su competencia segin formacion

académica.



4. Otros profesionales con especializacion

en higiene industrial u ocupacional

5. Otros profesionales con especializacion
en seguridad y salud en el trabajo o alguna

de sus areas

6. Profesional en seguridad y salud en el

trabajo o su equivalente.

7. Tecnologos en Seguridad y Salud en el
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3.5. Educacion

3.6. Capacitacion

3.7. Disefio, administracion y ejecucion del Sistema de
Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo

4.1. Higiene industrial

4.2. Investigacion en area técnica

4.3. Investigacion de accidentes de trabajo y enfermedad
laboral de acuerdo con su competencia segun formacion
académica.

4.4. Educacién

4.5. Capacitacion

4.6. Disefio, administracion y ejecucion del Sistema de
Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo

5.1. Investigacion en area técnica.

5.2. Investigacion de accidentes de trabajo y enfermedad
laboral de acuerdo con su competencia segun formacion
académica.

5.3. Educacion.

5.4. Capacitacion.

5.5. Disefio, administracién y ejecucién del Sistema de
Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo

6.1. Higiene Industrial, cuando lo acredite en su formacion.
6.2. Seguridad Industrial, cuando lo acredite en su formacion.
6.3. Investigacion de accidentes de trabajo y enfermedad
laboral de acuerdo con su competencia segin formacion
académica.

6.4. Educacion.

6.5. Capacitacion.

6.6. Disefio, administracién y ejecucion del Sistema de
Gestion de la Seguridad Salud en el Trabajo

7.1. Apoyo en actividades de higiene industrial, cuando lo
acredite en su formacion.

7.2. Apoyo en actividades de seguridad industrial, cuando lo
acredite en su formacion.

7.3. Acompafiamiento en la investigacion del

accidente de trabajo

7.4. Educacion.
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Trabajo o alguna de sus areas. 7.5. Capacitacion
7.6. Ejecucion del Sistema de Gestién de la Seguridad y Salud
en el Trabajo
8.1. Apoyo en las actividades de higiene industrial, cuando lo
acredite en su formacion.
8.2. Apoyo en las actividades de seguridad industrial, cuando

o ) i lo acredite en su formacion.
8. Técnico profesional en un area de o . L
. ] 8.3. Acompafiamiento en la investigacion del

seguridad y salud en el trabajo. ) ]
accidente de trabajo.
8.4. Capacitacion.
8.5. Ejecucion del Sistema de Gestion de Seguridad y Salud
en el Trabajo

Fuente de Informacién: Anexo técnico No. 1 Resolucién 1151 de 2022.
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7.4.7.2 Requisitos para otorgamiento de licencia en seguridad y Salud en el trabajo

para persona Juridica.

Figura 11.
Hoja de ruta para solicitud de licencia como persona juridica.

Fuente de elaboracion: propia
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A. Capacidad técnico-administrativa: Refiere las condiciones minimas que deben cumplir
las personas juridicas respecto a su constitucion legal y cumplimiento de la politica de
seguridad y salud en el trabajo.

B. Suficiencia patrimonial y financiera: Refiere las condiciones que posibilitan la estabilidad
financiera, su competitividad, liquidez y cumplimiento de las obligaciones en el corto
plazo de la persona juridica.

C. Capacidad tecnoldgica y cientifica: Corresponde a los requisitos de estructura y
procedimientos que deben cumplir las personas juridicas y que se consideran suficientes
y necesarios para la prestacion del campo de accién en seguridad y salud en el trabajo y
se sujetan a lo establecido en el Anexo Técnico No. 2, que hace parte de la presente
resolucion. Se encuentran los siguientes:

a. Talento humano: Entendida como la descripcion detallada del o los integrantes del equipo
de trabajo, quienes deberan contar con Licencia de Seguridad y Salud en el Trabajo
vigente. Los campos de accion otorgados en sus licencias deberan corresponder con los
campos de accion sefialados en la solicitud.

b. Infraestructura fisica e instalaciones: Son las condiciones minimas e indispensables de las
areas y ambientes de una edificacion y su mantenimiento, para la prestacion de los
servicios de seguridad y salud en el trabajo con el menor riesgo posible.

c. Dotacion y Equipos: Corresponde a la descripcién de los equipos, dispositivos y
elementos minimos e indispensables y sus mantenimientos, destinados a garantizar los
campos de accion solicitados para la prestacion de los servicios de seguridad y salud en el
trabajo con el menor riesgo posible. Estos deberan estar calibrados de acuerdo con las
recomendaciones del fabricante.

d. Procedimientos: Es la descripcion del método o forma ordenada de realizar las
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actividades de seguridad y salud en el trabajo, de acuerdo con el campo de accion
solicitado, en el cual se describen las actividades y los responsables de la ejecucion.
7.4.7.2.1 Procedimiento. El procedimiento para la expedicion o renovacion de la

Licencia de Seguridad y Salud en el Trabajo se detalla asi:

A. Registro ante el portal Mi Seguridad Social a través del enlace:

https://misequridadsocial.gov.co.

B. Ingresar al aplicativo web para acceder al formulario, a través de la ventanilla de tramites
y servicios y registrar la solicitud. El aplicativo web dirigira automaticamente la solicitud
a la secretaria departamental o distrital de salud o entidad que haga sus veces con
jurisdiccion del domicilio de la sede de la cual se solicita la licencia, o a aquella que la
expidio inicialmente en caso de renovacion. Ingresar los documentos exigidos conforme
con lo descrito en el anexo técnico No. 2, que hace parte integral de la resolucion 0754 de
2021.

C. La secretaria departamental o distrital de salud o la entidad que haga sus veces verificara
el cumplimiento de los requisitos definidos en la presente resolucion.

D. La secretaria departamental o distrital de salud o la entidad que haga sus veces, realizara
la visita de verificacion de requisitos, en los términos establecidos en los articulos
siguientes, e ingresara a través del aplicativo web, en formato PDF, el acta.

E. La secretaria departamental o distrital de salud o la entidad que haga sus veces expedira
el acto administrativo mediante el cual otorga, renueva o niega la licencia de seguridad y
salud en el trabajo.
7.4.7.2.2 Visitas de Verificacion. La secretaria departamental o distrital de salud o la

entidad que haga sus veces, realizara la visita de verificacion del cumplimiento de los requisitos


https://miseguridadsocial.gov.co/
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previstos en la presente resolucion, dentro de los veinte (20) dias habiles siguientes a la solicitud
registrada en el aplicativo web dispuesto por este Ministerio y le comunicara al solicitante con

minimo un (1) un dia de anticipacion, via correo electrénico, la realizacion de esta.

Dicha entidad diligenciara la informacion relativa al cumplimiento o no de los requisitos
consignando los hallazgos en acta, que sera suscrita por los intervinientes, documento que se

adjuntard por la secretaria en formato PDF a través del aplicativo web.

Excepcionalmente, de presentarse una situacion de fuerza mayor o caso fortuito que
impida la realizacion de la visita de verificacion, ya sea por parte de la secretaria departamental o
distrital de salud o la entidad que haga sus veces, o por el solicitante, esta entidad fijara nueva
fecha para la realizacién de la visita, la que debera atenderse dentro de los diez (10) dias habiles
posteriores a la fecha inicialmente programada y ser comunicada al solicitante con minimo un (1)

un dia de anticipacion.

7.4.7.2.3. Del plan de cumplimiento de los requisitos. La secretaria departamental o
distrital de salud, o la entidad que haga sus veces, podra definir junto con el solicitante un plan
de cumplimiento, en el evento que este ultimo durante la visita de verificacion no acredite los
requisitos previstos en el articulo 15 y descritos en el Anexo Técnico No, 2 que hace parte de la
presente resolucion, €l que sera verificado en un lapso no superior a cuarenta y cinco (45) dias

calendario, contados a partir de la fecha de la visita.

Una vez verificado su cumplimiento, la entidad procedera a ingresar dicha informacion
en el aplicativo web, dentro de los siguientes cinco (5) dias habiles, emitiendo concepto de

cumple para efectos de la expedicion de la licencia correspondiente.
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Si no cumple con lo acordado en el plan de cumplimiento, la secretaria departamental o

distrital de salud o la entidad que haga sus veces, adjuntara en el aplicativo web dispuesto por

este Ministerio en formato PDF, el reporte de incumplimiento con el resultado de la visita y

emitird concepto de No Cumple, lo que daré lugar a negar la expedicion de la licencia.

7.4.7.2.4 Contenido del acto administrativo que otorga o renueva la licencia de

seguridad y salud en el trabajo para personas juridicas. La secretaria departamental o distrital

de salud o la entidad que haga sus veces, una vez verificado el cumplimiento de los requisitos,

expedird el acto administrativo a través del cual se otorga o renueva la Licencia de Seguridad y

Salud en el Trabajo. Dicho acto administrativo debera contener como minimo la siguiente

informacion:

A. Numero de la licencia y fecha de expedicion.

B.

Parte considerativa que dé cuenta de la verificacion que realizé la secretaria
departamental o distrital de salud o entidad que haga sus veces, frente a los documentos
adjuntos en la solicitud, incluido el plan de cumplimiento.

Razon Social, NIT, Nombre, documento y nimero de identificacion del representante
legal, ciudad y direccion de domicilio de la sede principal y de otras sedes, que se
encuentren dentro de la jurisdiccion de la secretaria departamental o distrital de salud o

entidad que haga sus veces, que expide la licencia.

. Campos de accion otorgados en la licencia para las sedes solicitadas.

Mediciones especificas que le son autorizadas, de acuerdo con los equipos verificados en
los campos de accion solicitados.
Pruebas complementarias que ofertara en el marco del campo de accion de Medicina de

Seguridad y Salud en el Trabajo.



G. Vigencia de la licencia expedida.
H. Recursos a que haya lugar, de conformidad con lo establecido en el Cddigo de

Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

En Colombia se deben cumplir los requisitos que anteriormente se mencionan, Sin
embargo, para criterio nuestro se recomienda aplicar los siguientes requerimientos segun
normatividad internacional para garantizar que se cuenta con una infraestructura, estructura
organizacional y personal competente, para realizar las mediciones con calidad, entregando

resultados precisos y confiables.
7.4.7.3 Requerimiento segun Normatividad internacional

La ISO (Organizacion Internacional de Normalizacion) es una federacion mundial de
organismos nacionales de normalizacion. La ISO 17025: 2017, es una norma que se cred para
promover la confianza en la operacion de los laboratorios. Les permite a los laboratorios
demostrar que operan de forma competente y que tienen la capacidad de generar resultados
validos.

La norma ISO 17025: 2017 especifica los requisitos generales para la competencia,

imparcialidad y funcionamiento de los laboratorios.

86
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Figura 12
Requerimiento seguin norma 1SO 17025:2017
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7.4.7.3.1 Imparcialidad. Las actividades del laboratorio se deben llevar a cabo de una

manera imparcial y estructurada, y se deben gestionar para salvaguardar la imparcialidad. La

direccion del laboratorio debe estar comprometida con la imparcialidad.

El laboratorio debe ser responsable de la imparcialidad de sus actividades de laboratorio

y no debe permitir presiones comerciales, financieras u otras que comprometan la imparcialidad.

El laboratorio debe identificar los riesgos a su imparcialidad de forma continua. Esto

debe incluir aquellos riesgos que surgen de sus actividades o de sus relaciones, o de las

relaciones de su personal. Sin embargo, estas relaciones no necesariamente presentan un riesgo

para la imparcialidad del laboratorio.

NOTA: Una relacion que pone en peligro la imparcialidad del laboratorio puede estar

basada en la propiedad, gobernanza, gestion, personal, recursos compartidos, finanzas, contratos,
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marketing (incluido el desarrollo de marca) y el pago de comisiones sobre ventas u otro
incentivo por captar nuevos clientes, etc.

Si se identifica un riesgo para la imparcialidad, el laboratorio debe tener capacidad para
demostrar como se elimina o minimiza tal riesgo.

7.4.7.3.2 Confidencialidad. El laboratorio debe ser responsable, por medio de acuerdos
legalmente ejecutables, de la gestion 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 propdsito de responder a las quejas), cualquier otra informacion se considera

informacidn del propietario y se debe considerar confidencial.

Cuando el laboratorio sea requerido por ley o autorizado por las disposiciones
contractuales, para revelar informacién confidencial, se debe notificar al cliente o a la persona

interesada la informacion proporcionada, salvo que esté prohibido por ley.

La informacidn 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 informacidén 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 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 informacidn obtenida o creada durante la realizacion de las actividades del laboratorio,

excepto lo requerido por ley.



89

7.4.7.3.3 Requisitos relativos a la estructura. El laboratorio debe ser una entidad legal o una
parte definida de una entidad legal, que es responsable legalmente de sus actividades de

laboratorio.

NOTA: Para el propdsito de este documento, se considera que un laboratorio

gubernamental es una entidad legal con base en su estatus gubernamental.

El laboratorio debe identificar el personal de la direccién que tiene la responsabilidad
general del laboratorio. 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 actividades de laboratorio, lo cual excluye las

actividades de laboratorio que son suministradas externamente en forma continua.

Las actividades de laboratorio se deben llevar a cabo de manera que cumplan los
requisitos de este documento, de los clientes del laboratorio, de las autoridades reglamentarias y
de las organizaciones que otorgan reconocimiento. Lo anterior debe incluir las actividades de
laboratorio realizadas en todas sus instalaciones permanentes, en sitios fuera de sus instalaciones

permanentes, en instalaciones temporales o mdviles asociadas, o en las instalaciones del cliente.
El laboratorio debe:

a) definir la organizacion y la estructura de gestion del laboratorio, su ubicacién dentro de
una organizacion matriz, y las relaciones entre la gestion, las operaciones técnicas y los servicios

de apoyo;

b) especificar la responsabilidad, autoridad e interrelacion de todo el personal que dirige,

realiza o verifica el trabajo que afecta a los resultados de las actividades de laboratorio;
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c¢) 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 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) la implementacion, el mantenimiento y la mejora del sistema de gestion;

b) la identificacion de las desviaciones del sistema de gestion, o de los procedimientos

para la realizacién de las actividades de laboratorio;

c) el inicio de acciones para prevenir o minimizar tales desviaciones;

d) informar a la direccion del laboratorio acerca del desempefio del sistema de gestion y

de cualquier necesidad de mejora;

e) asegurar la eficacia de las actividades de laboratorio.

La direccion del laboratorio debe asegurarse de que:

a) se efectlia la comunicacion relativa a la eficacia del sistema de gestiony a la

importancia de cumplir los requisitos del cliente y otros requisitos;

b) se mantiene la integridad del sistema de gestidén cuando se planifican e implementan

cambios en éste.

7.4.7.3.4 Requisitos relativos a los recursos

A. GENERALIDADES
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El laboratorio debe tener disponibles el personal, las instalaciones, el equipamiento, los
sistemas y los servicios de apoyo necesarios para gestionar y realizar sus actividades de

laboratorio.

B. PERSONAL
Todo el personal del laboratorio, ya sea interno o externo, que puede influir en las
actividades de laboratorio debe actuar imparcialmente, ser competente y trabajar de acuerdo con

el sistema de gestion del laboratorio.

El laboratorio debe documentar los requisitos de competencia para cada funcion que influye
en los resultados de las actividades del laboratorio, incluidos los requisitos de educacion,

calificacion, formacion, conocimiento técnico, habilidades y experiencia.

El laboratorio debe asegurarse de que el personal tiene la competencia para realizar las
actividades de laboratorio de las cuales es responsable y para evaluar la importancia de las

desviaciones.

La direccion del laboratorio debe comunicar al personal sus tareas, responsabilidades y

autoridad.

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,
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f) realizar el seguimiento de la competencia del personal.

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.

C. INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES
Las instalaciones y las condiciones ambientales deben ser adecuadas para las actividades del

laboratorio y no deben afectar adversamente a la validez de los resultados.

NOTA: Las Influencias que pueden afectar adversamente a la validez de los resultados,
pueden incluir, pero no limitarse a, contaminacion microbiana, polvo, perturbaciones

electromagnéticas, radiacion, humedad, suministro eléctrico, temperatura, sonido y vibracion.

Se deben documentar los requisitos para las instalaciones y las condiciones ambientales

necesarias para realizar las actividades de laboratorio.

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.

Se deben implementar, realizar el seguimiento de y revisar periédicamente 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;
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b) prevencion de contaminacion, interferencia o influencias adversas en las actividades de

laboratorio;

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

incompatibles.

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.

D. EQUIPAMIENTO

El laboratorio debe tener acceso al equipamiento (incluidos, pero sin limitarse a,
instrumentos de medicion, software, patrones de medicion, materiales de referencia, datos de
referencia, reactivos, consumibles o aparatos auxiliares) que se requiere para el correcto

desempefio de las actividades de laboratorio y que pueden influir en los resultados.

Cuando el laboratorio utiliza equipamiento que esté fuera de su control permanente, debe

asegurarse de que se cumplan los requisitos de este documento para el equipamiento.

El laboratorio debe contar con un procedimiento para la manipulacion, transporte,
almacenamiento, uso y mantenimiento planificado del equipamiento para asegurar el

funcionamiento apropiado y con el fin de prevenir contaminacion o deterioro.

El laboratorio debe verificar que el equipamiento cumple los requisitos especificados, antes

de ser instalado o reinstalado para su servicio.

El equipo utilizado para medicion debe ser capaz de lograr la exactitud de la medicion y/o la

incertidumbre de medicion requeridas para proporcionar un resultado valido.
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El equipo de medicion debe ser calibrado cuando:

- la exactitud o la incertidumbre de medicion afectan a la validez de los resultados
informados, y/o se requiere la calibracion del equipo para establecer la trazabilidad metrolégica

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 medicidn directa del mensurando, por ejemplo, el uso de una balanza para llevar a

cabo una medicion de masa;

- la realizacién de correcciones al valor medido, por ejemplo, las mediciones de

temperatura;
- la obtencion de un resultado de medicion calculado a partir de magnitudes multiples.

El laboratorio debe establecer un programa de calibracion, el cual se debe revisar y

ajustar seglin sea necesario, para mantener la confianza en el estado de la calibracion.

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 calibracién o el periodo de validez.

El equipo que haya sido sometido a una sobrecarga o 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.
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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.

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 correccion se actualizan e implementan, segin sea apropiado, para cumplir con

los requisitos especificados.

El laboratorio debe tomar acciones viables para evitar ajustes no previstos del equipo que

invalidarian los resultados.

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 identificacién del equipo, incluida la version 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) las fechas de la calibracion, los resultados de las calibraciones, los ajustes, los criterios

de aceptacion y la fecha de la proxima calibracion o el intervalo de calibracion;

f) la documentacion de los materiales de referencia, los resultados, los criterios de

aceptacion, las fechas pertinentes y el periodo de validez;
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g) el plan de mantenimiento y el mantenimiento llevado a cabo hasta la fecha, cuando sea

pertinente para el desempefio del equipo;

h) los detalles de cualquier dafio, mal funcionamiento, modificacion o reparacion

realizada al equipo.

E. Trazabilidad metroldgica

El laboratorio debe establecer y mantener la trazabilidad metroldgica de los resultados de sus
mediciones por medio de una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una
de las cuales contribuye a la incertidumbre de medicién, vinculandolos con la referencia

apropiada.

El laboratorio debe asegurarse de que los resultados de la medicidn sean trazables al Sistema

Internacional de Unidades (SI) mediante:

a) la calibracion proporcionada por un laboratorio competente; o

NOTA 1 Los laboratorios que cumplen con los requisitos de este documento se

consideran competentes.

b) los valores certificados de materiales de referencia certificados proporcionados por

productores competentes con trazabilidad metroldgica establecida al SI; o

NOTA 2 Los productores de materiales de referencia que cumplen con los requisitos de

la Norma ISO 17034 se consideran competentes.

c) la realizacion directa de unidades del SI aseguradas por comparacion, directa o

indirecta, con patrones nacionales o internacionales.
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NOTA 3 En el folleto de Sl se proporcionan detalles de la realizacion préactica de las

definiciones de algunas unidades importantes.

Cuando la trazabilidad metrologica a unidades del SI no sea técnicamente posible, el
laboratorio debe demostrar trazabilidad metrologica a una referencia apropiada, como, por

ejemplo:

a) valores certificados de materiales de referencia certificados suministrados por un

productor competente;

b) resultados de los procedimientos de medicidn 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.

F. Productos y servicios suministrados externamente
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
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incluir, por ejemplo, servicios de calibracion, 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.

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

a) definir, revisar y aprobar los requisitos del laboratorio para productos y servicios

suministrados externamente;

b) definir los criterios para la evaluacion, seleccién, seguimiento del desempefio y

reevaluacion de los proveedores externos;

c) 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;

d) emprender cualquier accidn que surja de las evaluaciones, del seguimiento del
desempefio y de las reevaluaciones de los proveedores externos. El laboratorio debe comunicar a

los proveedores externos sus requisitos para:

a) los productos y servicios que se van a suministrar;

b) los criterios de aceptacion;

c) la competencia, incluyendo cualquier calificacion requerida del personal; d) las
actividades que el laboratorio o sus clientes pretendan llevar a cabo en las instalaciones

del proveedor externo.

7.4.7.3.5. Requisitos del proceso

A. Revision de solicitudes, ofertas y contratos.
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El laboratorio debe contar con un procedimiento para la revision de solicitudes, ofertas y

contratos. El procedimiento debe asegurar que:

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

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

c) cuando se utilizan proveedores externos, se aplican los requisitos del apartado
PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE vy el laboratorio informa
al cliente sobre las actividades de laboratorio especificas que seran realizadas por proveedores

externos y obtenga la aprobacion del cliente;

NOTA 1 Se reconoce que las actividades de laboratorio suministradas externamente

pueden suceder cuando:

- El laboratorio tiene los recursos y las competencias para llevar a cabo las actividades,
sin embargo, por razones imprevistas no tiene la capacidad de llevarlas a cabo en parte o

totalmente;

- El 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 internos o habituales, las revisiones de las solicitudes, ofertas y

contratos se pueden llevar a cabo de una manera simplificada.

El laboratorio debe informar al cliente cuando el método solicitado por éste se considere

inapropiado o desactualizado.



100

Cuando el cliente solicite una declaracion de conformidad con una especificacion o
norma para el ensayo o calibracion (por ejemplo, pasa/no pasa, dentro de tolerancia / fuera de
tolerancia), se deben definir claramente la especificacion o la normay la regla de decision. La
regla de decision seleccionada se debe comunicar y acordar con el cliente, a menos que sea

inherente a la especificacion o a la norma solicitada.

Cualquier diferencia entre la solicitud o la oferta y el contrato se debe resolver antes de
que comiencen las actividades de laboratorio. Cada contrato debe ser aceptable tanto para el
laboratorio como para el cliente. Las desviaciones solicitadas por el cliente no deben tener

impacto sobre la integridad del laboratorio o sobre la validez de los resultados.

Se debe informar al cliente de cualquier desviacion del contrato.

Si un contrato es modificado después de que el trabajo ha comenzado, se debe repetir la

revision del contrato y cualquier modificacion se debe comunicar a todo el personal afectado.

El laboratorio debe cooperar con los clientes o con sus representantes para aclarar las
solicitudes de los clientes y realizar seguimiento del desempefio del laboratorio en relacion con el

trabajo realizado.

NOTA. Esta cooperacion puede incluir:

a) proporcionar acceso razonable a las areas pertinentes del laboratorio para presenciar

actividades de laboratorio especificas del cliente;

b) preparar, embalar y enviar items que necesita el cliente para propdésitos de verificacion.

Se deben conservar registros de las revisiones, incluido cualquier cambio significativo.
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También se deben conservar registros de las discusiones pertinentes con los clientes

acerca de los requisitos de estos, o de los resultados de las actividades de laboratorio.

B. Seleccion, verificacion y validacion de métodos.
i.  Seleccion y verificacion de métodos
El laboratorio debe usar métodos y procedimientos apropiados para todas las actividades
de laboratorio y, cuando sea apropiado, para la evaluacion de la incertidumbre de medicidn, asi

como también las técnicas estadisticas para el analisis de datos.

NOTA. El término "método", como se usa en este documento, se puede considerar como

sindnimo del término "procedimiento de medicion".

Todos los métodos, procedimientos y documentacion de soporte, tales como
instrucciones, normas, manuales y datos de referencia pertinentes a las actividades de laboratorio

se deben mantener actualizadas y facilmente disponibles para el personal.

El laboratorio debe asegurarse de que utiliza la ultima version vigente de un método, a
menos que no sea apropiado o posible. Cuando sea necesario, la aplicacién del método se debe

complementar con detalles adicionales para asegurar su aplicacion de forma coherente.

NOTA. Las normas nacionales, regionales o internacionales u otras especificaciones
reconocidas que contengan informacion suficiente y concisa acerca de como realizar las
actividades de laboratorio no necesitan ser complementadas o reescritas como procedimientos
internos si estan redactadas de manera que puedan utilizarse por el personal operativo del
laboratorio. Puede ser necesario proporcionar documentacion adicional para los pasos opcionales

en el método, o detalles adicionales.



102

Cuando el cliente no especifica el método a utilizar, el laboratorio debe seleccionar un
método apropiado e informar al cliente acerca del méetodo elegido. Se recomiendan los métodos
publicados en normas internacionales, regionales 0 nacionales o por organizaciones técnicas
reconocidas, 0 en textos o revistas cientificas pertinentes, o como lo especifique el fabricante del

equipo. También se pueden utilizar métodos desarrollados por el laboratorio o modificados.

El laboratorio debe verificar que puede llevar a cabo apropiadamente los métodos antes
de utilizarlos, asegurando que se pueda lograr el desempefio requerido. Se deben conservar
registros de la verificacion. Si el método es modificado por el organismo que lo publico, la

verificacion se debe repetir, en la extension necesaria.

Cuando se requiere desarrollar un método, debe ser una actividad planificada y se debe
asignar a personal competente provisto con recursos adecuados. A medida que se desarrolla el
método, se deben llevar a cabo revisiones periodicas para confirmar que se siguen satisfaciendo
las necesidades del cliente. Cualquier modificacion al plan de desarrollo debe estar aprobada y

autorizada.

Las desviaciones a los métodos para todas las actividades de laboratorio solamente deben
suceder si la desviacion ha sido documentada, justificada técnicamente, autorizada y aceptada

por el cliente.

NOTA. La aceptacion de las desviaciones por parte del cliente se puede acordar

previamente en el contrato.

ii.  Validacion de los métodos
El laboratorio debe validar los métodos no normalizados, los métodos desarrollados por

el laboratorio y los métodos normalizados utilizados fuera de su alcance previsto o modificados
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de otra forma. La validacion debe ser tan amplia como sea necesaria para satisfacer las

necesidades de la aplicacion o del campo de aplicacién dados.

NOTA 1. La validacion puede incluir procedimientos para muestreo, manipulacion y

transporte de los items de ensayo o calibracion.

NOTA 2. Las técnicas utilizadas para la validacion del método pueden ser una de las

siguientes o una combinacion de ellas:

a) la calibracion o evaluacion del sesgo y precision utilizando patrones de referencia o

materiales de referencia;

b) una evaluacion sistematica de los factores que influyen en el resultado;

c) la robustez del método de ensayo a través de la variacion de pardmetros controlados,

tales como la temperatura de la incubadora, el volumen suministrado;

d) la comparacién de los resultados obtenidos con otros métodos validados;

e) las comparaciones interlaboratorio;

f) la evaluacion de la incertidumbre de medicion de los resultados basada en la
comprension de los principios tedricos de los métodos y en la experiencia préctica del

desempefio del método de muestreo o ensayo.

Cuando se hacen cambios a un método validado, se debe determinar la influencia de estos
cambios, y cuando se encuentre que éstos afectan la validacion inicial, se debe realizar una nueva

validacién del método.
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Las caracteristicas de desempefio de los métodos validados tal como fueron evaluadas
para su uso previsto, deben ser pertinentes para las necesidades del cliente y deben ser coherentes

con los requisitos especificados.

NOTA. Las caracteristicas de desempefio pueden incluir, pero no se limitan a, el rango
de medicion, la exactitud, la incertidumbre de medicion de los resultados, el limite de deteccion,
el limite de cuantificacion, la selectividad del método, la linealidad, la repetibilidad o la
reproducibilidad, la robustez ante influencias externas o la sensibilidad cruzada frente a las

interferencias provenientes de la matriz de la muestra o del objeto de ensayo y el sesgo.
El laboratorio debe conservar los siguientes registros de validacion:
a) el procedimiento de validacion utilizado;
b) la especificacion de los requisitos;
c) la determinacion de las caracteristicas de desempefio del método;
d) los resultados obtenidos;
e) una declaracion de la validez del método, detallando su aptitud para el uso previsto.

C. Muestreo

El laboratorio debe tener un plan y un método de muestreo cuando realiza el muestreo de
sustancias, materiales o productos para el subsiguiente ensayo o calibracion. EI método de
muestreo debe considerar los factores a controlar, para asegurar la validez de los resultados del
subsiguiente ensayo o calibracion. El plan y el método de muestreo deben estar disponibles en el
sitio donde se lleva a cabo el muestreo. Siempre que sea razonable, los planes de muestreo deben

basarse en métodos estadisticos apropiados.
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El método de muestreo debe describir:

a) la seleccion de muestras o sitios;

b) el plan de muestreo;

c) la preparacion y tratamiento de muestras de una sustancia, material o producto para

obtener el item requerido para el subsiguiente ensayo o calibracion.

NOTA. Cuando se reciben en el laboratorio, se puede requerir manipulacion adicional.

El laboratorio debe conservar los registros de los datos de muestreo que forman parte del

ensayo o calibracion que se realiza. Estos registros deben incluir, cuando sea pertinente:

a) la referencia al método de muestreo utilizado;

b) la fecha y hora del muestreo;

c) los datos para identificar y describir la muestra (por ejemplo, nimero, cantidad,

nombre);

d) la identificacion del personal que realiza el muestreo;

e) la identificacién del equipamiento utilizado;

f) las condiciones ambientales o de transporte;

g) los diagramas u otros medios equivalentes para identificar la ubicacion del muestreo,

cuando sea apropiado;
h) las desviaciones, adiciones al, o las exclusiones del método y del plan de muestreo.

D. Manipulacion de los items de ensayo o calibracion
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El laboratorio debe contar con un procedimiento para el transporte, recepcion,
manipulacion, proteccién, almacenamiento, conservacion y disposicion o devolucién de los
items de ensayo o calibracion, incluidas todas las disposiciones necesarias para proteger la
integridad del item de ensayo o calibracion, y para proteger los intereses del laboratorio y del
cliente. Se deben tomar precauciones para evitar el deterioro, la contaminacion, la pérdida o el
dafio del item durante la manipulacion, el transporte, el almacenamiento/espera, y la preparacion
para el ensayo o calibracion. Se deben seguir las instrucciones de manipulacion suministradas

con el item.

El laboratorio debe contar con un sistema para identificar sin ambigiedades los items de
ensayo o de calibracién. La identificacion se debe conservar mientras el item esté bajo la
responsabilidad del laboratorio. El sistema debe asegurar que los items no se confundan
fisicamente o cuando se haga referencia a ellos en registros o en otros documentos. El sistema
debe, si es apropiado, permitir la subdivisidn de un item o grupos de items y la transferencia de

items.

Al recibir el item de calibracién o ensayo, se deben registrar las desviaciones de las
condiciones especificadas. Cuando exista duda acerca de la adecuacion de un item para ensayo o
calibracién, o cuando un item no cumpla con la descripcion suministrada, el laboratorio debe
consultar al cliente para obtener instrucciones adicionales antes de proceder, y debe registrar los
resultados de esta consulta. Cuando el cliente requiere que el item se ensaye o calibre admitiendo
una desviacion de las condiciones especificadas, el laboratorio debe incluir en el informe un
descargo de responsabilidad en el que se indique qué resultados pueden ser afectados por la

desviacion.
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Cuando los items necesiten ser almacenados o acondicionados bajo condiciones
ambientales especificadas, se deben mantener, realizar el seguimiento y registrar estas

condiciones.

7.4.7.3.6 Registros técnicos. El laboratorio debe asegurar que los registros técnicos para
cada actividad de laboratorio contengan los resultados, el informe y la informacion suficiente
para facilitar, si es posible, la identificacion de los factores que afectan al resultado de la
medicién y su incertidumbre de medicion asociada y posibiliten la repeticion de la actividad del
laboratorio en condiciones lo méas cercanas posibles a las originales. Los registros técnicos deben
incluir la fecha y la identidad del personal responsable de cada actividad del laboratorio y de
comprobar los datos y los resultados. Las observaciones, los datos y los calculos originales se

deben registrar en el momento en que se hacen y deben identificarse con la tarea especifica.

El laboratorio debe asegurar que las modificaciones a los registros técnicos pueden ser
trazables a las versiones anteriores 0 a las observaciones originales. Se deben conservar tanto los
datos y archivos originales como los modificados, incluida la fecha de correccién, una indicacién

de los aspectos corregidos y el personal responsable de las correcciones.

A. Evaluacion de la incertidumbre de medicion

Los laboratorios deben identificar las contribuciones a la incertidumbre de medicion.
Cuando se evalta la incertidumbre de medicidn, se deben tener en cuenta todas las
contribuciones que son significativas, incluidas aquellas que surgen del muestreo, utilizando los

métodos apropiados de analisis.

Un laboratorio que realiza ensayos debe evaluar la incertidumbre de medicion. Cuando el

método de ensayo no permite una evaluacion rigurosa de la incertidumbre de medicion, se debe
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realizar una estimacion basada en la comprension de los principios teoricos o la experiencia

practica de la realizacion del método.

NOTA 1. En los casos en que un método de ensayo reconocido especifica limites para los
valores de las principales fuentes de incertidumbre de medicion, y especifica la forma de
presentacion de los resultados calculados, se considera que el laboratorio ha cumplido con el
apartado EVALUACION DE LA INCERTIDUMBRE DE MEDICION siguiendo el método de

ensayo y las instrucciones relativas a los informes.

NOTA 2. Para un método en particular en el que la incertidumbre de medicién de los
resultados se haya establecido y verificado, no se necesita evaluar la incertidumbre de medicion
para cada resultado, si el laboratorio puede demostrar que los factores criticos de influencia

identificados estan bajo control.
B. Aseguramiento de la validez de los resultados

El laboratorio debe contar con un procedimiento para hacer el seguimiento de la validez
de los resultados. Los datos resultantes se deben registrar de manera que las tendencias sean
detectables y cuando sea posible, se deben aplicar técnicas estadisticas para la revisién de los
resultados. Este seguimiento se debe planificar y revisar y debe incluir, cuando sea apropiado,

pero sin limitarse a:
a) uso de materiales de referencia o materiales de control de calidad;

b) uso de instrumentos alternativos que han sido calibrados para obtener resultados

trazables;

c¢) comprobaciones funcionales del equipamiento de ensayo y de medicion;
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d) uso de patrones de verificacion o patrones de trabajo con graficos de control, cuando

sea aplicable;
e) comprobaciones intermedias en los equipos de medicion;

f) repeticion del ensayo o calibracién utilizando los mismos métodos o métodos

diferentes;
g) reensayo o recalibracion de los items conservados;
h) correlacién de resultados para diferentes caracteristicas de un item;
i) revision de los resultados informados;
j) comparaciones intralaboratorio;
k) ensayos de muestras ciegas.

El laboratorio debe hacer seguimiento de su desempefio mediante comparacion con los
resultados de otros laboratorios, cuando estén disponibles y sean apropiados. Este seguimiento se

debe planificar y revisar y debe incluir, pero no limitarse a, una o ambas de las siguientes:
a) participacion en ensayos de aptitud;
b) participacion en comparaciones interlaboratorio diferentes de ensayos de aptitud.

Los datos de las actividades de seguimiento se deben analizar, utilizar para controlar y,
cuando sea aplicable, mejorar las actividades del laboratorio. Si se detecta que los resultados de
los andlisis de datos de las actividades de seguimiento estan fuera de los criterios predefinidos, se

deben tomar las acciones apropiadas para evitar que se informen resultados incorrectos.

C. Informe de resultados
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I. Generalidades

Los resultados se deben revisar y autorizar antes de su liberacion. Se deben suministrar
de manera exacta, clara, inequivoca y objetiva, usualmente en un informe (por ejemplo, un
informe de ensayo o un certificado de calibracion o informe de muestreo), y deben incluir toda la
informacidn acordada con el cliente y la necesaria para la interpretacion de los resultados y toda

la informacion exigida en el método utilizado.

Todos los informes emitidos se deben conservar como registros técnicos.

NOTA. Se pueden emitir informes impresos o en medio electrénico, siempre y cuando

se cumplan los requisitos de este documento.

ii. Requisitos comunes para los Informes (ensayo, calibracion o muestreo).
Cada informe debe incluir, al menos, la siguiente informacion, a menos que el laboratorio
tenga razones validas para no hacerlo, minimizando asi cualquier posibilidad de interpretaciones

equivocadas o de uso incorrecto:

a) un titulo (por ejemplo, "Informe de ensayo", "Certificado de calibracion” o "Informe

de muestreo");

b) el nombre y la direccién del laboratorio;

c) el lugar en que se realizan las actividades de laboratorio, incluso cuando se realizan en
las instalaciones del cliente o en sitios alejados de las instalaciones permanentes del laboratorio,

0 en instalaciones temporales 0 maviles asociadas;

d) una identificacion Unica de que todos sus componentes se reconocen cComo una parte

de un informe completo y una clara identificacién del final;
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e) el nombre y la informacion de contacto del cliente;

f) la identificacion del método utilizado;

g) una descripcion, una identificacion inequivoca y, cuando sea necesario, la condicion

del item;

h) la fecha de recepcion de los items de calibracion o ensayo, y la fecha del muestreo,

cuando esto sea critico para la validez y aplicacion de los resultados;

i) las fechas de ejecucion de la actividad del laboratorio;

j) la fecha de emision del informe;

k) la referencia al plan y método de muestreo usados por el laboratorio u otros

organismos, cuando sean pertinentes para la validez o aplicacion de los resultados;

I) una declaracién acerca de que los resultados se relacionan solamente con los items

sometidos a ensayo, calibracién o muestreo;

m) los resultados con las unidades de medicion, cuando sea apropiado;

n) las adiciones, desviaciones o exclusiones del método;

0) la identificacion de las personas que autorizan el informe;

p) una identificacion clara cuando los resultados provengan de proveedores externos.

NOTA. La inclusién de una declaracion que especifique que sin la aprobacién del
laboratorio no se debe reproducir el informe, excepto cuando se reproduce en su totalidad, puede

proporcionar seguridad de que partes de un informe no se sacan de contexto.
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El laboratorio debe ser responsable de toda la informacion suministrada en el informe,
excepto cuando la informacidn la suministre el cliente. Los datos suministrados por el cliente
deben ser claramente identificados. Ademas, en el informe se debe incluir un descargo de
responsabilidad cuando la informacion sea proporcionada por el cliente y pueda afectar a la
validez de los resultados. Cuando el laboratorio no ha sido responsable de la etapa de muestreo
(por ejemplo, la muestra ha sido suministrada por el cliente), en el informe se debe indicar que

los resultados se aplican a la muestra como se recibio.

iii. Requisitos especificos para los informes de ensayo.
Ademas de los requisitos del apartado 7.8.2, los informes de ensayo deben incluir lo

siguiente, cuando sea necesario para la interpretacion de los resultados del ensayo:

a) informacion sobre las condiciones especificas del ensayo, tales como condiciones

ambientales;

b) cuando sea pertinente, una declaracion de conformidad con los requisitos o

especificaciones;

c) cuando sea aplicable, la incertidumbre de medicion presentada en la misma unidad que

el mensurando o en un término relativo al mensurando (por ejemplo, porcentaje) cuando:

- sea pertinente a la validez o aplicacién de los resultados de ensayo;

- una instruccion del cliente que lo requiera; o

- la incertidumbre de medicidn afecte la conformidad con un limite de especificacion;

d) cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones
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e) informacion adicional que pueda ser requerida por métodos especificos, autoridades,

clientes o grupos de clientes.

Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, los informes de ensayo
deben cumplir con los requisitos enumerados en el apartado Informacion de muestreo, cuando

sea necesario para la interpretacion de los resultados del ensayo.

v, Informacién de muestreo - requisitos especificos.
Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, ademas de los
requisitos enumerados en el apartado Requisitos comunes para los Informes, los informes deben

incluir lo siguiente, cuando sea necesario para la interpretacion de los resultados:
a) la fecha del muestreo;

b) la identificacion unica del item o material sometido a muestreo (incluido el nombre del

fabricante, el modelo o tipo de designacion y los numeros de serie, segun sea apropiado);
c) la ubicacion del muestreo, incluido cualquier diagrama, croquis o fotografia;
d) una referencia al plan y método de muestreo;

e) los detalles de cualquier condicion ambiental durante el muestreo, que afecte a la

interpretacion de los resultados;

f) la informacion requerida para evaluar la incertidumbre de medicion para ensayos o

calibraciones subsiguientes.

V. Informacién sobre declaraciones de conformidad.
Cuando se proporciona una declaracion de conformidad con una especificacion o norma,

el laboratorio debe documentar la regla de decision aplicada, teniendo en cuenta el nivel de
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riesgo (tales como una aceptacion o rechazo incorrectos y los supuestos estadisticos) asociado

con la regla de decision empleada y aplicar dicha regla.

NOTA. Cuando el cliente es quien prescribe la regla de decision, o se prescribe en
reglamentos o documentos normativos, no es necesario considerar adicionalmente el nivel de

riesgo.

El laboratorio debe informar sobre la declaracion de conformidad, de manera que

identifique claramente:
a) a qué resultados se aplica la declaracion de conformidad,;
b) qué especificaciones, normas o partes de ésta se cumplen o no;

c) la regla de decision aplicada (a menos que sea inherente a la especificacion o norma

solicitada).

Vi. Informacion sobre opiniones e interpretaciones.

Cuando se expresan opiniones e interpretaciones, el laboratorio debe asegurarse de que
solo el personal autorizado para expresar opiniones e interpretaciones libere la declaracién
respectiva. El laboratorio debe documentar la base sobre la cual se han emitido opiniones e

interpretaciones.

NOTA. Es importante distinguir las opiniones e interpretaciones de las declaraciones de
inspecciones y certificaciones de producto, como esta previsto en las Normas ISO/IEC 17020 e

ISO/IEC 17065, y de las declaraciones de conformidad.

Las opiniones e interpretaciones expresadas en los informes se deben basar en los

resultados obtenidos del item ensayado o calibrado y se deben identificar claramente como tales.
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Cuando las opiniones e interpretaciones se comunican directamente mediante didlogo con

el cliente, se deben conservar los registros de tales dialogos.

vil. Modificaciones a los informes.
Cuando se necesite cambiar, corregir o emitir nuevamente un informe ya emitido
cualquier cambio en la informacion debe estar identificado claramente, y cuando sea apropiado,

se debe incluir en el informe la razén del cambio.

Las modificaciones a un informe después de su emisidn se deben realizar solamente en la
forma de otro documento, o de una transferencia de datos, que incluya la declaracion:
"Modificacion al informe, nimero de serie... [0 identificado de cualquier otra manera]" o una

forma equivalente de redaccion.

Estas modificaciones deben cumplir todos los requisitos de este documento.

Cuando sea necesario emitir un nuevo informe completo, se debe identificar de forma

Unica y debe contener una referencia al original al que reemplaza.

D. Quejas.

El laboratorio debe contar con un proceso documentado para recibir, evaluar y tomar

decisiones acerca de las quejas.

Debe estar disponible una descripcion del proceso de tratamiento de quejas para cuando
lo solicite cualquier parte interesada. Al recibir la queja, el laboratorio debe confirmar si dicha
gueja 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.
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El proceso de tratamiento 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

resolverlas;

c) asegurarse de que se toman las acciones apropiadas.

El laboratorio que recibe la queja debe ser responsable de recopilar y verificar toda la

informacion necesaria para validar la queja.

Siempre que sea posible, el laboratorio debe acusar recibo de la queja y debe facilitar a

quien presenta la queja, los informes de progreso y del resultado del tratamiento de la queja.

Los resultados que se comuniguen a quien presenta la queja deben realizarse por, o
revisarse y aprobarse por, personas no involucradas en las actividades de laboratorio que

originaron la queja.

NOTA. Esto lo puede realizar personal externo.

Siempre que sea posible, el laboratorio debe notificar formalmente a quien presenta la

queja, el cierre del tratamiento de la queja.

E. Trabajo no conforme.

El laboratorio debe contar con un procedimiento que se debe implementar cuando
cualquier aspecto de sus actividades de laboratorio o los resultados de este trabajo no cumplan

con sus propios procedimientos o con los requisitos acordados con el cliente (por ejemplo, el
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equipamiento o las condiciones ambientales que estan fuera de los limites especificados; los
resultados del seguimiento no cumplen los criterios especificados). El procedimiento debe

asegurar que:

a) estén definidos las responsabilidades y autoridades para la gestion del trabajo no

conforme;

b) las acciones (incluyendo la detencion o repeticion del trabajo, y la retencion de los

informes, seglin sea necesario) se basen en los niveles de riesgo establecidos por el laboratorio;

c) se haga una evaluacion de la importancia del trabajo no conforme, incluyendo un

analisis de impacto sobre los resultados previos;

d) se tome una decision sobre la aceptabilidad del trabajo no conforme;

e) cuando sea necesario, se notifique al cliente y se anule el trabajo;

f) se defina la responsabilidad para autorizar la reanudacién del trabajo.

El laboratorio debe conservar registros del trabajo no conforme y las acciones. Cuando la
evaluacion indique que el trabajo no conforme podria volver a ocurrir o exista duda acerca del
cumplimiento de las operaciones del laboratorio con su propio sistema de gestién, el laboratorio

debe implementar acciones correctivas.

F. Control de los datos y gestion de la informacion.

El laboratorio debe tener acceso a los datos y a la informacion necesaria para llevar a
cabo las actividades de laboratorio. Los sistemas de gestion de la informacion del laboratorio
utilizados para recopilar, procesar, registrar, informar, almacenar o recuperar datos se deben

validar en cuanto a su funcionalidad, incluido el funcionamiento apropiado de las interfaces
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dentro de los sistemas de gestion de la informacion del laboratorio, por parte del laboratorio

antes de su introduccion.

Siempre que haya cualquier cambio, incluida la configuracion del software del
laboratorio o modificaciones al software comercial listo para su uso, se debe autorizar,

documentar y validar antes de su implementacion.

NOTA 1. En este documento "sistemas de gestion de la informacién del laboratorio™
incluye la gestion de datos e informacion contenida tanto en los sistemas informaticos como en
los no informaéticos. Algunos de los requisitos pueden ser mas aplicables a los sistemas

informaticos que a los sistemas no informaticos.

NOTA 2. El software comercial de uso general en el campo de aplicacion para el cual fue

disefiado se puede considerar que esta suficientemente validado.

El sistema de gestion de la informacion del laboratorio debe:

a) estar protegido contra acceso no autorizado;

b) estar salvaguardado contra manipulacién indebida y pérdida;

c) ser operado en un ambiente que cumpla con las especificaciones del proveedor o del
laboratorio o, en caso de sistemas no informaticos, que proporcione condiciones que

salvaguarden la exactitud del registro y transcripcion manuales;

d) ser mantenido de manera que se asegure la integridad de los datos y de la informacion;

e) incluir el registro de los fallos del sistema y el registro de las acciones inmediatas y

correctivas apropiadas.
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Cuando los sistemas de gestion de la informacion del laboratorio se gestionan y
mantienen fuera del sitio o por medio de un proveedor externo, el laboratorio debe asegurar que
el proveedor u administrador del sistema cumple todos los requisitos aplicables de este

documento.

El laboratorio debe asegurarse de que las instrucciones, manuales y datos de referencia
pertinentes al sistema de gestion de la informacion del laboratorio estén facilmente disponibles

para el personal.

Los calculos y transferencias de datos se deben comprobar de una manera apropiada y

sistematica.
7.4.7.3.7. Requisitos del Sistema de Gestion
A. Opciones
I. Generalidades

El laboratorio debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de
gestidn que sea capaz de apoyar y demostrar el logro coherente de los requisitos de este
documento y asegurar la calidad de los resultados del laboratorio. Ademas de cumplir con todos
los requisitos de la norma, el laboratorio debe implementar un sistema de gestion de acuerdo con

la Opcion A o la Opcién B.
Opciodn A.
Como minimo, un sistema de gestion del laboratorio debe tratar lo siguiente:
- la documentacidn del sistema de gestion;

- el control de documentos del sistema de gestion;
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- el control de registros;

- las acciones para abordar los riesgos y oportunidades;
- la mejora;

- las acciones correctivas;

- las auditorias internas;

- las revisiones por la direccion.

Opcion B

Un laboratorio que ha establecido y mantiene un sistema de gestion de acuerdo con los
requisitos de la Norma 1SO 9001, y que sea capaz de apoyar y demostrar el cumplimiento
coherente de todos los requisitos de la norma, cumple también, al menos, con la intencion de los

requisitos del sistema de gestion.
ii. Documentacion del sistema de gestion (opcién a).

La direccion del laboratorio debe establecer, documentar y mantener politicas y objetivos
para el cumplimiento del proposito de este documento y debe asegurarse de que las politicas y

objetivos se entienden e implementen en todos los niveles de la organizacion del laboratorio.

Las politicas y objetivos deben abordar la competencia, la imparcialidad y la operacion

coherente del laboratorio.

La direccion del laboratorio debe suministrar evidencia del compromiso con el desarrollo

y la implementacion del sistema de gestion y con mejorar continuamente su eficacia.
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Toda la documentacidn, procesos, sistemas, registros, relacionados con el cumplimiento

de los requisitos de este documento se debe incluir, referenciar o vincular al sistema de gestion.

Todo el personal involucrado en actividades de laboratorio debe tener acceso a las partes
de la documentacion del sistema de gestion y a la informacion relacionada que sea aplicable a

sus responsabilidades.
iii. CONTROL DE DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE GESTION (OPCION A)

El laboratorio debe controlar los documentos (internos y externos) relacionados con el

cumplimiento de este documento.

NOTA. En este contexto, "documentos™ puede hacer referencia a declaraciones de la
politica, procedimientos, especificaciones, instrucciones del fabricante, tablas de calibracion,
gréaficos, libros de texto, posters, notificaciones, memorandos, dibujos, planos, etc. Estos pueden

estar en varios medios, tales como copia impresa o digital.
El laboratorio debe asegurarse de que:

a) los documentos se aprueban en cuanto a su adecuacion antes de su emision por

personal autorizado;
b) los documentos se revisan periddicamente, y se actualizan, segun sea necesario;
c) se identifican los cambios y el estado de revision actual de los documentos;

d) las versiones pertinentes de los documentos aplicables estan disponibles en los puntos

de uso y cuando sea necesario, se controla su distribucion;

e) los documentos estan identificados inequivocamente;
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f) se previene el uso no intencionado de los documentos obsoletos, y la identificacién

adecuada se aplica a éstos si se conservan por cualquier proposito.
iv. CONTROL DE REGISTROS (OPCION A)

El laboratorio debe establecer y conservar registros legibles para demostrar el

cumplimiento de los requisitos de este documento.

El laboratorio debe implementar los controles necesarios para la identificacion,
almacenamiento, proteccion, copia de seguridad, archivo, recuperacion, tiempo de conservacion
y disposicion de sus registros. El laboratorio debe conservar registros durante un periodo
coherente con sus obligaciones contractuales. El acceso a estos registros debe ser coherente con

los acuerdos de confidencialidad y los registros deben estar disponibles facilmente.
v. ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES (OPCION A)

El laboratorio debe considerar los riesgos y las oportunidades asociados con las

actividades del laboratorio para:
a) asegurar que el sistema de gestion logre sus resultados previstos;
b) mejorar las oportunidades de lograr el propoésito y los objetivos del laboratorio;

c) prevenir o reducir los impactos indeseados y los incumplimientos potenciales en las

actividades del laboratorio;
d) lograr la mejora.
El laboratorio debe planificar:

a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades;
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b) la manera de:
- integrar e implementar estas acciones en su sistema de gestion;
- evaluar la eficacia de estas acciones.

NOTA. Aungue este documento especifica que el laboratorio planifica acciones para
abordar riesgos, no hay un requisito para métodos formales para la gestion del riesgo o un
proceso documentado de gestion del riesgo. Los laboratorios pueden decidir si desarrollan o no
una metodologia mas exhaustiva para la gestion del riesgo que la requerida en este documento,

por ejemplo, a través de la aplicacion de otras guias 0 normas.

Las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades deben ser

proporcionales al impacto potencial sobre la validez de los resultados del laboratorio.

NOTA 1. Las opciones para abordar los riesgos pueden incluir identificar y evitar
amenazas, asumir riesgos para buscar una oportunidad, eliminar la fuente de riesgo, cambiar la
probabilidad o las consecuencias, compartir el riesgo 0 mantener riesgos mediante decisiones

informadas.

NOTA 2. Las oportunidades pueden conducir a ampliar el alcance de las actividades del
laboratorio, a considerar nuevos clientes, a usar nuevas tecnologias y otras posibilidades para

abordar las necesidades del cliente.
vi. MEJORA (OPCION A)

El laboratorio debe identificar y seleccionar oportunidades de mejora e implementar

cualquier accién necesaria.
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NOTA. Las oportunidades de mejora se pueden identificar mediante la revision de los
procedimientos operacionales, el uso de las politicas, los objetivos generales, los resultados de
auditoria, las acciones correctivas, la revision por la direccion, las sugerencias del personal, la

evaluacion del riesgo, el andlisis de datos, y los resultados de ensayos de aptitud.

El laboratorio debe buscar la retroalimentacion, tanto positiva como negativa, de sus
clientes. La retroalimentacion se debe analizar y usar para mejorar el sistema de gestion, las

actividades del laboratorio y el servicio al cliente.

NOTA. Ejemplos de tipos de retroalimentacion incluyen las encuestas de satisfaccion del

cliente, registros de comunicacion y una revision de los informes con los clientes.
vii. ACCIONES CORRECTIVAS (OPCION A)
Cuando ocurre una no conformidad, el laboratorio debe:
a) reaccionar ante la no conformidad, segln sea aplicable:
- emprender acciones para controlarlas y corregirlas;
- hacer frente a las consecuencias;

b) evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad, con el

fin de que no vuelva a ocurrir, ni que ocurra en otra parte, mediante:
- la revision y analisis de la no conformidad;
- la determinacion de las causas de la no conformidad,;

- la determinacion de si existen no conformidades similares, o que potencialmente pueden

ocurrir;
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c) implementar cualquier accién necesaria,;
d) revisar la eficacia de cualquier accion correctiva tomada;

e) si fuera necesario, actualizar los riesgos y las oportunidades determinados durante la

planificacion;
f) si fuera necesario realizar cambios al sistema de gestion.

Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades

encontradas.
El laboratorio debe conservar registros como evidencia de:

a) la naturaleza de las no conformidades, las causas y cualquier accion tomada

posteriormente;
b) los resultados de cualquier accién correctiva.
viii. AUDITORIAS INTERNAS (OPCION A)

El laboratorio debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados para obtener

informacidn acerca de si el sistema de gestion:
a) es conforme con:
- los requisitos del propio laboratorio para su sistema de gestion, incluidas las
actividades del laboratorio;
- los requisitos de este documento;

b) se implementa y mantiene eficazmente.
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El laboratorio debe:

a) planificar, establecer, implementar y mantener un programa de auditoria que incluya la
frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los requisitos de planificacion y presentacion de
informes que debe tener en consideracion la importancia de las actividades de laboratorio

involucradas, los cambios que afectan al laboratorio y los resultados de las auditorias previas;
b) definir los criterios de auditoria y el alcance de cada auditoria;
c) asegurarse de que los resultados de las auditorias se informen a la direccidn pertinente;

d) implementar las correcciones y las acciones correctivas apropiadas, sin demora

indebida;

e) conservar los registros como evidencia de la implementacion del programa de auditoria

y de los resultados de la auditoria.
ix. REVISIONES POR LA DIRECCION (OPCION A)

La direccion del laboratorio debe revisar su sistema de gestion a intervalos planificados,
con el fin de asegurar su conveniencia, adecuacion y eficacia, incluid as las politicas y objetivos

establecidos relacionados con el cumplimiento de este documento.

Las entradas a la revision por la direccion se deben registrar y deben incluir informacion

relacionada con lo siguiente:
a) cambios en las cuestiones internas y externas que sean pertinentes al laboratorio;
b) cumplimiento de objetivos;

c) adecuacion de las politicas y procedimientos;



127

d) estado de las acciones de revisiones por la direccion anteriores;

e) resultado de auditorias internas recientes;

f) acciones correctivas;

g) evaluaciones por organismos externos;

h) cambios en el volumen y tipo de trabajo en el alcance de actividades del laboratorio;

i) retroalimentacion de los clientes y del personal;

J) quejas;

k) eficacia de cualquier mejora implementada;

I) adecuacion de los recursos;

m) resultados de la identificacion de los riesgos;

n) resultados del aseguramiento de la validez de los resultados; y

0) otros factores pertinentes, tales como las actividades de seguimiento y la formacion.

Las salidas de la revision por la direccion deben registrar todas las decisiones y acciones

relacionadas, al menos con:

a) la eficacia del sistema de gestion y de sus procesos;

b) la mejora de las actividades del laboratorio relacionadas con el cumplimiento de los

requisitos de este documento;

c) la provision de los recursos requeridos;

d) cualquier necesidad de cambio.
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Figura 13
Representacion esquematica de los procesos operacionales de un laboratorio

hanlpulaclon de los (tems
de ensayo o calibracian

__—
Prepiraciin Realizacidn de [a Liberacitn e -1
del itlam callbrackén § enzayo del item I fem |
I Muasines '

"/

Recursos Direceldn

Contrl de datas J
gestitn de la

[l
Ravlslbn de . Evaluaclon | !
- .. Aseguramienio H |
Salicilud solicitudes, da Ia validez da dela Informe de i delos )
it i
abarias y ) T —— Incertidumbra los resultados | resuttados |
oontraios de rraedician ] [

7.4.7.3.8. Inventario. El inventario de los equipos de medicion disponibles debe incluir,
como minimo, los equipos utilizados que tengan una relacion directa con los resultados, asi como
aquellos equipos auxiliares que requieren de algun tipo de control, mantenimiento, verificacion o

calibracién.

En el inventario deberia constar la fecha de su elaboracion y, como minimo, el codigo del

equipo, la denominacion del equipo, la marca, el modelo, el n°- de serie, y la fecha de alta.

El cddigo del laboratorio debe identificar al equipo de forma univoca y permitir

relacionarlo con la documentacion que se va generando (etiquetas, ficha/ registro,
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procedimientos de funcionamiento, de mantenimiento y calibracion, registros de datos,
certificados de calibracion, diarios de uso, etc.) y con su historial a lo largo de los afios (averias,
sustituciones, modificaciones, etc.). Dicho cédigo puede ser, por ejemplo, un cédigo
alfanumerico; que posibilite relacionar los diferentes modulos o elementos de un mismo equipo,

si los tuviera.

El laboratorio debe mantener actualizado el inventario de los equipos disponibles, para
ello sera necesario establecer un procedimiento del control y/o comunicacion (por ejemplo,

mediante impresos) de las altas, bajas o traslados que se produzcan a lo largo del tiempo.

A. Etiqueta identificativa. Los equipos de medicion dispondran de una etiqueta de
identificacion o sistema de identificacion, que incluya, como minimo:

- Codigo

- Equipo (denominacion)

- NUmero de serie

- Fecha de alta

Esta etiqueta identificativa debe ser de un material lo mas resistente posible para evitar
que se deteriore con el transcurso del tiempo y debe colocarse en un lugar del equipo bien

visible.

B. Fichas/registro de equipos. El laboratorio debe elaborar, y tener actualizadas, las
fichas/registro de los equipos que figuran en el inventario y de los elementos 0 modulos
del equipo que puedan influir en los ensayos y/o calibraciones que se realizan. En estas
fichas/registro deberian constar al menos los datos siguientes:

a. Cadigo del equipo (el que figura en el inventario o etiqueta identificativa).
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b. Denominacion: nombre del equipo.

c. Marca, modelo y n° de serie.

d. Nombre del fabricante.

e. Distribuidor/Suministrador.

f. Fecha de compra (precio).

g. Fecha de recepcion: fecha de comprobacion de compra.

h. Fecha puesta en servicio: fecha de disponibilidad del equipo para realizar su funcion,

previa instalacion y calibracion o verificacion de que cumple especificaciones (si procede).
i. Estado del equipo: cuando fue incorporado (por ejemplo, nuevo, usado, etc.).
j- Ubicacion habitual: laboratorio o area.

k. Puesta en marcha y funcionamiento: manuales o instrucciones del fabricante,
Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT) de puesta en marcha y funcionamiento, diarios

de uso (si dispone), etc.

I. Mantenimiento y calibracion o verificacion: referencias del plan de calibracion o
verificacion interna y/ o externa, del contrato de mantenimiento preventivo y/o correctivo, de los
informes y certificados de calibracion o verificacion, de los PNT especificos, de los registros de

datos, etc.

m. Historial del equipo: registro de incidencias importantes (dafios, averias,

modificaciones o reparaciones, sustituciones, etc.).
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7.4.7.3.9. Plan de mantenimiento y calibracion o verificacion El laboratorio debe tener
implantado un "Plan de mantenimiento y calibracion o verificacion™ de sus equipos como parte
fundamental del sistema de calidad. Las operaciones a realizar con los equipos pueden ser de

mantenimiento preventivo y/o de calibracion o verificacion.

De acuerdo a la Norma Técnica de Prevencion 582 “Una calibracion, verificacion o
mantenimiento es interna cuando las operaciones pertinentes son llevadas a cabo por el propio
laboratorio, y externa cuando son llevadas a cabo por un servicio externo contratado, tanto si
tienen lugar en el propio laboratorio como en la sede de dicho servicio, previo transporte del

equipo.”

A. Plan de mantenimiento
El plan de mantenimiento debe cubrir todos los equipos y definir las actividades a realizar
y su periodicidad. Las actividades u operaciones a realizar deben ir encaminadas a prevenir, 0 en
su caso corregir, fallos, deterioros, averias o un mal funcionamiento de los equipos. Este plan
debe incluir tanto el mantenimiento interno del propio laboratorio, como el externo (servicio

externo de mantenimiento preventivo, en los casos que sea necesario o posible).

Las operaciones de mantenimiento que se efectien de un equipo, tales como, por
ejemplo: limpieza, revisiones, comprobaciones, sustituciones, reposiciones de material fungible,

etc. deben anotarse en un diario o ficha/registro de mantenimiento disefiado para esta finalidad.

B. Calibracion de los Equipos.
Los laboratorios deben implantar un "Plan de calibracion o verificacion™ de sus equipos
que asegure la fiabilidad de los mismos con un grado de incertidumbre apropiado al rigor que la

medicion requiera. Este plan debe tener definido:
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® Qué¢ equipos se calibran o verifican,

e Quién realiza estas operaciones (calibracion o verificacion interna en el propio

laboratorio, 0 mediante un servicio externo contratado o centro acreditado),

e La periodicidad o frecuencia (mensual, trimestral, semestral, anual, etc.),

e Las actividades a realizar (parametros a calibrar, comprobaciones o verificaciones) y
los procedimientos a aplicar (instrucciones escritas 0 PNT, o protocolos de actuacion del servicio

externo).

Cada laboratorio debe establecer qué equipos son de calibracion o verificacion interna
(operaciones llevadas a cabo por personal del propio laboratorio) y que equipos son de
calibracion o verificacion externa (operaciones efectuadas por personal externo, de otros

laboratorios o centros acreditados).

A. Periodicidad

Es necesario establecer la periodicidad de las calibraciones o verificaciones de los
equipos, que podréa establecerse en funcion de varios factores, tales como: trascendencia de los
resultados, grado de utilizacién del equipo, resultados de las calibraciones o verificaciones
previas, recomendaciones de la informacién técnica disponible o publicada, etc. Las
calibraciones o verificaciones externas de los equipos contratadas con suministradores o

empresas especializadas suelen, generalmente, realizarse con una periodicidad anual.

B. Procedimiento de calibracion.

El procedimiento de calibracion o verificacion interna para cada uno de los parametros a

calibrar u operaciones a verificar, debe describirse de forma detallada, como PNT procedimiento
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normalizados de trabajo, indicando el material necesario (tipo, clase, especificacion o referencia)

y la periodicidad de calibracion establecida.

Los equipos auxiliares, generalmente, se mantendran dnicamente con limpiezas
periddicas y con controles de seguridad, segun sea necesario. La calibracion/verificacion de las
caracteristicas técnicas sélo son necesarias cuando puedan afectar significativamente al resultado

de los analisis.

En el caso de las calibraciones o verificaciones externas realizadas por servicios externos
especializados, éstos deben seguir los procedimientos normalizados establecidos en los
protocolos del equipo con el fin de asegurar que las especificaciones con las que el equipo fue
fabricado se mantienen y acreditar que el equipo o el sistema de medida funciona correctamente

y cumple especificaciones.

Cualquier equipo de medicién que, como consecuencia de los resultados defectuosos en
las operaciones de calibracién, verificacion o mantenimiento, o bien por causa de una averia,
sobrecarga o manipulacién incorrecta sea puesto fuera de servicio, debe retirarse a un lugar
especifico y/o sefializarse claramente mediante un cartel, o etiqueta, preferentemente de color
rojo, con el aviso de "FUERA DE USQO" que indique cddigo, denominacién equipo, fechay
motivo de su retirada. Este cartel debe mantenerse hasta que el equipo ha sido reparado y
reconocido como apto para realizar su funcion satisfactoriamente, mediante una calibracion,

verificacion o ensayo.

El laboratorio debe examinar los efectos que la anterior circunstancia hubiera podido

tener sobre los analisis o calibraciones realizados en aquellas condiciones
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7.4.7.3.10. Informe de resultados Segun la norma técnica de prevencion 863 indica que
“El informe higiénico debe ser completo, pero breve, es decir, en ¢l se debe exponer todo lo que
realmente interesa y obviar lo que carece de interés respecto al objetivo del informe. Debe ser
claro y estar redactado de forma precisa alejada tanto de complejidades cientificas, cuando éstas

no sean necesarias, como de interpretaciones ambiguas.” (p.1)
A. Estructura del Informe:
La estructura del informe debe estar dividida en tres partes:
a. Parte Inicial.
Debe contener:

- Autoria, contiene los datos (entidad emisora, nombre del autor/a del informe, fecha,

registro, etc.), que permiten la trazabilidad del informe.

- Titulo del informe que debera ser descriptivo del contenido del mismo, teniendo en

cuenta que no debe ser ni demasiado largo ni tan corto.
- Los objetivos del informe.
- Las causas que motivan el informe,
- La identificacion del redactor
- Fechas concretas de visita de las instalaciones
- Los antecedentes del informe.

b. Parte central:
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La parte central o cuerpo del informe donde se incluye la informacion esencial para la

comprension del mismo.
Debe contener:

- Datos operativos, donde se resume la base informativa de la evaluacion. En este
apartado deberia figurar toda aquella informacién que sea estrictamente necesaria para describir,
tanto el escenario donde existe el problema, como los datos observados o cuantificados que,

junto a la valoracion realizada, permitiran establecer las conclusiones.

- Posibles riesgos higiénicos, donde se destacan los posibles riesgos higiénicos detectados

y las operaciones de trabajo a las que se asocian.
- Valoracidn, que resume el método de valoracion del riesgo y los resultados obtenidos.

- Conclusiones de la valoracion donde se establece el nivel del riesgo y recomendaciones
donde se recogen las medidas preventivas concretas y lo mas especificas posible para el control

del riesgo.
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Puntos esenciales del informe higiénico
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Donde se recoge la informacion (Anexos informativos) que amplia o complementa la

informacidn contenida en el cuerpo del informe, como por ejemplo fotografias, planos, etc.
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Figura 15
Esquema de contenidos del informe higiénico

ANEXOS
Plano localas
HUCLED
FDA
. Madicicnas
‘ INTRODUCCION H.”""“'“,. “‘""‘“ Cartiicacions

AUTOR 1oy pviiciad
'!.:“ lel'l'lhﬂTIﬂ'

—
7

7.4.8 Perfil del profesional que realiza las mediciones.

Un higienista industrial es un profesional capaz de:

1.- Prever los riesgos para la salud que pueden originarse como resultado de procesos de

trabajo, operaciones y equipos Y, en consecuencia, asesorar sobre su planificacion y disefio.

2.- ldentificar y conocer, en el medio ambiente de trabajo, la presencia (real o potencial)
de agentes quimicos, fisicos y bioldgicos y otros factores de riesgo, asi como su interaccion con

otros factores que pueden afectar a la salud y el bienestar de los trabajadores.
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3.- Conocer las posibles vias de entrada de agentes en el organismo humano y los efectos

que esos agentes y otros factores pueden tener en la salud.

4.- Evaluar la exposicion de los trabajadores a agentes y factores potencialmente nocivos

y evaluar los resultados.

5.- Evaluar los procesos y los métodos de trabajo, desde el punto de vista de la posible
generacion y emision/propagacion de agentes y otros factores potencialmente nocivos, con

objeto de eliminar la exposicién o reducirla a niveles aceptables

6.- Disefar y recomendar estrategias de control y evaluar su eficacia, solo 0 en

colaboracion con otros profesionales para asegurar un control eficaz y econdmico

7.- Participar en el analisis del riesgo global y la gestion de un agente, proceso o lugar de

trabajo, y contribuir al establecimiento de prioridades para la gestion de riesgos.

8.- Conocer el marco juridico para la préctica de la higiene industrial en su pais

9.- Educar, formar, informar y asesorar a personas de todos los niveles en todos los

aspectos de la comunicacion de riesgos.

10.- Trabajar con eficacia en un equipo interdisciplinario en el que participen también

otros profesionales.

11.- Identificar los agentes y factores que pueden tener un impacto medioambiental y
comprender la necesidad de integrar la practica de la higiene industrial con la proteccion del

medio ambiente.

Debe tenerse en cuenta que una profesion no sélo consiste en un conjunto de

conocimientos, sino también en un codigo de ética; las asociaciones nacionales de higienistas
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industriales, asi como la Asociacién Internacional para la Higiene Industrial (AIHI), tienen sus

propios codigos de ética.

Figura 16.
Ambitos de actuacion de los médicos del trabajo y los higienistas industriales.
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7.4.9 Medio de trabajo
Un servicio global de higiene industrial debe tener capacidad para realizar estudios
preliminares adecuados, tomar muestras y realizar mediciones y analisis para evaluar y controlar

los riesgos, asi como para recomendar medidas de control, o incluso disefiarlas.
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Los elementos clave de un programa o servicio global de higiene industrial son los
recursos humanos y econémicos, las instalaciones, el equipo y los sistemas de informacion. Estos
recursos deben organizarse y coordinarse adecuadamente mediante una planificacion cuidadosa y
una gestion eficiente, y deben incluir también garantia de calidad y una evaluacion continua del

programa.

En lo que se refiere a la toma de muestras o a las mediciones realizadas con instrumentos
de lectura directa es decir para la medicién de agentes fisicos, la calidad implica la existencia de

procedimientos correctos y adecuados para:

* Realizar estudios preliminares que incluyan la identificacion de los posibles riesgos y de

los factores que deben tenerse en cuenta para disefiar la estrategia;

* Disefiar la estrategia de muestreo (o medicion);

* Seleccionar y utilizar metodologias y equipos de muestreo o medicion, teniendo en

cuenta tanto los fines de la investigacién como los requisitos de calidad;

* Ejecutar los procedimientos, incluido el control de tiempos;

Para que los datos de la evaluacion sean representativos de la exposicion de los
trabajadores y para no malgastar recursos, debe disefiarse y aplicarse una estrategia adecuada de
muestreo, teniendo en cuenta todas las posibles fuentes de variabilidad. Las estrategias de

muestreo, asi como las técnicas de medicion.

Las mediciones que tienen como finalidad investigar la presencia de agentes y las pautas
de los parametros de exposicion en el medio ambiente de trabajo pueden ser extremadamente
atiles para planificar y disefiar medidas de control y métodos de trabajo. Los objetivos de estas

mediciones son:
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e |dentificar y caracterizar las fuentes contaminantes;

e Localizar puntos criticos en recintos o sistemas cerrados (p. €j., fugas).

e Determinar las vias de propagacion en el medio ambiente de trabajo;

e Comparar diferentes intervenciones de control;

e Verificar que el polvo respirable se ha depositado junto con el polvo grueso visible,
cuando se utilizan nebulizadores de agua;

e Comprobar gue el aire contaminado no procede de un area adyacente.

Los instrumentos de lectura directa son extremadamente (tiles para fines de control,
especialmente los que permiten realizar un muestreo continuo y reflejan lo que sucede en tiempo
real, detectando situaciones de exposicion en las que de lo contrario no se repararia y que deben
ser controladas. Ejemplos de este tipo de instrumentos son los detectores de fotoionizacion, los
analizadores de infrarrojos, los medidores de aerosoles y los tubos indicadores. Cuando se realiza
un muestreo para conocer el comportamiento de los contaminantes desde la fuente hasta el medio
ambiente de trabajo, la exactitud y la precision no son tan decisivas como lo son al evaluar la

exposicion.

Uno de los avances recientes en este tipo de mediciones para fines de control son las
técnicas de visualizacion, como la Picture Mix Exposure (PIMEX) (Rosen 1993). Este método
combina una imagen de video del trabajador con una escala que indica las concentraciones de
contaminantes atmosféricos, medidas continuamente en la zona de respiracion con un
instrumento de control en tiempo real, lo cual permite observar como varian las concentraciones
mientras se realiza el trabajo. Este método constituye una herramienta excelente para comparar la
eficacia relativa de diferentes medidas de control, como ventilacién y métodos de trabajo, lo cual

contribuye a mejorar su disefio.
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Las mediciones son también necesarias para evaluar la eficiencia de las medidas de
control. En este caso, conviene tomar muestras ambientales de la fuente o del area, por separado
0 junto con las muestras personales, para evaluar la exposicion de los trabajadores. Con objeto de
garantizar la validez de este procedimiento, el lugar considerado “antes” y “después” de tomar
las muestras (o0 mediciones), asi como las técnicas utilizadas, deben ser iguales o equivalentes en

sensibilidad, exactitud y precision.

A. VALORACION CUANTITATIVA DE LOS PELIGROS HIGIENICOS.

Aunque hay muchos riesgos que se deben valorar de una manera cualitativa, existen
algunos que se pueden valorar de manera objetiva, bien porque hay una legislacioén que indica
unos valores méximos, bien porque existe una normativa nacional o internacional sobre la cual

comparar los resultados obtenidos.

Esto permite definir unos rangos de comparacion, pudiendo definir unos valores maximos

e incluso, si se quiere, ser mas restrictivo que la normatividad.

Para Colombia se toman los valores emitidos por la ACGIH (American Conference of
Governmental Industrial Hygienits) como los valores limites permisibles para cualquier riesgo

higiénico, es decir que pueda producir una enfermedad.

Aunque se ha definido en la higiene industrial que se deben tomar medidas por parte de
los empleadores a sus trabajadores desde el nivel de accion, puede existir un rango en el cual el
trabajador pueda estar expuesto a ciertos riesgos higienicos, con el fin de reducir las

consecuencias a las que pueda estar expuesto el trabajador.

Los valores limites permisible (VLP) y bioldgico (VLB) de exposicion a contaminantes

quimicos publicados por la ACGIH son valores de referencia, los cuales no deben ser
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sobrepasado por ningun trabajador durante 8 h de trabajo diario y/o 40 h semanales. Sin
embargo, hay que tener en cuenta que existen variaciones en las horas de la jornada laboral,
Colombia es un ejemplo de ello (48 h semanales), es entonces donde los valores (VLP) de

referencia deben ser ajustados de acuerdo con el tiempo de exposicion al peligro.

Estos valores no determinan una frontera entre salud y enfermedad, cada individuo
responde de manera diferente a la dosis de contaminante recibida, entendiendo por dosis la
cantidad de contaminante a la que esta expuesto el trabajador por el tiempo de exposicion; asi, a

mismas dosis las personas se ven afectadas de manera diferente).

Existen varias propuestas para la aplicacion de los VLP en la categorizacion de la

exposicion a peligros quimicos, entre otras:

- OSHA (Occupational Safety and Health Administration): Como una guia de orientacion
para categorizar el grado de exposicion, establece el concepto de “Nivel de Accion”. El concepto
del valor limite de accion (VLA), en higiene ocupacional corresponde al 50% del TLV para el
producto evaluado (concentracion en ppm o mg/ma3). Se usa como referencia para la definicién
de planes de accion de control y vigilancia de la exposicion, dirigidos al trabajador (valoraciones
médicas) o al ambiente (monitoreo individual dosimetria). Este criterio no es aplicable para
vigilar la exposicion a los componentes quimicos considerados altamente peligrosos como el
benceno. Sin embargo, puede ser util para la evaluacion de la exposicion en los lugares de

trabajo en el caso de tolueno, xileno y etilbenceno.

- El principio de higiene ocupacional enunciado como “As Low As Reasonably

Achievable”, ALARA por sus siglas en inglés, se refiere a la recomendacion de mantener

las concentraciones de los componentes quimicos, en el ambiente laboral tan bajas como sea
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posible o por debajo del nivel de cuantificacion del método analitico para el componente. Otro

criterio aplicado en higiene es el que hace referencia al 10 % del TLV como guia para establecer

la calidad de aire.

- El modelo propuesto por Rock J (Beverly S. Cohen and Susanne V. Hering ACGIH

1995) establece cinco (5) rangos de exposicion utilizando escalas semi-cuantitativas, teniendo en

cuenta las mediciones ambientales y la frecuencia de exposicion: No exposicion, exposicion

baja, moderada, alta y muy alta.

Teniendo en cuenta los modelos antes sefialados, se adapta el uso de la escala combinada

de rangos de exposicion (AIHA 2006, Rock J 1995) presentada en la siguiente tabla:

Figura 17
Escala combinada de rangos de exposicién.
Nivel de Deficiencia Valor de ND Concentracion observada
Exposicion muy alta 10 > Limite de exposicion ocupacional
Exposicion alta B 50 % - 100 % del limite de exposicion
ocupacional
Exposicién media 2 10 % - 50 % del limite de exposicion
ocupacional
Exposicion baja Mo se asigna < 10 % del limite de exposicidn
valor ocupacional
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Figura 18
Concentraciones de los componentes quimicos.

Peligro para la salud y la vida

100 % Limite de exposicion : TLV

Margen de seguridad

Limite de accion : LA
(50 % del limite de exposicitn)

Z0-0PAHZMOZO0

10 %

1. Zona de exposicion minima: corresponde a los valores inferiores al 10 % del valor
limite permisible (VLP), en los que se considera que los riesgos para la salud no existen y se

toma como referencia para definir el concepto de calidad de aire.

2. Zona de exposicion baja: Corresponde a los valores inferiores al nivel de accién, en los
que se considera que los riesgos para la salud son minimos y por consiguiente no es necesario

adoptar medidas preventivas.

3. Zona de exposicién moderada o alta: Comprendida entre el nivel de accion y el valor
limite permisible (VLP), se determina que los puestos comprendidos dentro de esta zona, deben
ser muestreados con cierta frecuencia con el fin de vigilar el comportamiento de las

concentraciones. Se requieren controles médicos y ambientales, con medidas técnicas correctoras
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de facil ejecucion. De acuerdo con la frecuencia de la exposicion esta zona se puede subdividir

en Moderada y Alta, con el fin de establecer la frecuencia de reevaluacion.

4. Zona de exposicion muy alta: Correspondiente a zona con valores superiores al valor
limite permisible (VLP) lo cual implica la adopcion de medidas correctivas ambientales y

médicas, asi como el seguimiento de la evolucion de la concentracion existente.

La valoracién mediante este método de los diferentes riesgos presentes en un puesto de

trabajo (solamente los medibles) la podré controlar el técnico que esté aplicando el método.

Este método va mas alla de la simple valoracién de la probabilidad y las consecuencias, y
compara de manera objetiva los resultados obtenidos por el analisis o estudio del ambiente de un

puesto de trabajo con unas normativas de referencia.

Para poder aplicar este método se necesita haber realizado evaluaciones higiénicas en el

puesto de trabajo. Estas medidas pueden ser de 2 tipos:

a) Directas: las obtenidas por la lectura directa del aparato utilizado para medir (por
ejemplo: sonémetro en el caso de ruido, tubos colorimétricos en el caso de contaminacion por
componentes quimicos, etc.)

b) Analiticas: para obtener la lectura se debe seguir un protocolo analitico definido por un
laboratorio: toma de muestras, transporte, almacenaje, tratamiento de las muestras, etc. (por
ejemplo: sistemas activos y pasivos de captacion de contaminantes quimicos en un ambiente

laboral).

Para efecto de esta guia son mediciones directas con equipos especializados.



Figura 19.

Evaluacién de agentes Fisicos.

Ruido Sondmetro Registra niveles de ruido en el ambiente
<decibeles>
Dosimetro de | Registra los niveles de ruido que recibe el frabajador
ruido <dBA>
Vibracion Dosimetro Evalia la magnitud de exposicion a vibracion
(Acelerometros) | < m/s2>
Temperatura | Termometro Eval(a la temperatura del aire < °C, °F >
lluminacion | Luxdmetro o Determina la magnitud de los niveles de Buminacion
Fotémetro < Lux>
Radiacion Dosimetro Registra ka intensidad de radiacion ionizante
< rem>
Altitud Altimetro Registra el nivel de altitud <metro>
Humedad Hygrometro Determina la proporcion de humedad en el alre
< %Hr>
Presion Barémetro Eval(a fa intensidad de la presion en relacion a la
Almostérica altura < atmésfera. mmHg, Bar.>
Ventilacion | Anemometroy | Mide la velocidad de desplazamiento del aire en
Velometro ambiente libre y ductos <m/s>

7.4.10. Procedimiento de medicién

A. Personas objeto de las mediciones 0 muestreos:

Para realizar una estrategia coherente se debe intentar muestrear o medir preferentemente

aquellos puestos que:

a. Estén mas préximos al foco donde se genera el contaminante.

b. Se sitlen en las trayectorias de las corrientes de aire.

c. Tengan un contaminante mas peligroso.

d. Supongan un mayor tiempo real de exposicion para el trabajador.

B. Preparacién de equipos de medicion o muestreo:

147
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a. Logistica general de equipos: antes de adquirir equipos de muestreo o medicion es
importante verificar que sus especificaciones técnicas y condiciones de uso se adaptan a
nuestras necesidades en cuanto a:

- Ambiente habitual en que se van a usar (interior o exterior, rango de temperaturas
extremas de uso, atmosferas explosivas, funcionamiento en situaciones de suciedad o
polvo extremo, influencia de la altitud en los resultados, etc.).

- Caracteristicas fisicas del equipo (tamafio, peso, facilidad de funcionamiento,
disponibilidad de software de tratamiento de datos, etc.)

- Normas legales o técnicas que es necesario que cumplan.

- Métodos de calibracién y/o verificacion que van a requerir.

- Tipo de mantenimiento necesario y disponibilidad de recambios y piezas de repuesto.

b. Preparacion previa de equipos y medios de retencion:

Esta labor desarrollada en el laboratorio de higiene debe incluir:

- Lapuesta a punto general de equipos, materiales y accesorios.

- La comprobacion de los niveles de carga de las baterias de los equipos.

- Verificacion de la Calibracion de Equipos. Estos controles deben quedar guardados en los

correspondientes archivos del laboratorio, en documentos fisicos o en soportes digitales.

- Verificacién de Manual de uso del equipo suministrado por el Fabricante.

C. Trabajo en terreno.

Otro aspecto importante de la metodologia lo constituye el trabajo de campo. Cuando el
experto higienista se encuentra ya sobre el terreno para analizar los puestos o las areas de trabajo
objeto de las mediciones o la toma de muestras, es conveniente que tenga en cuenta los

siguientes aspectos basicos:
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a) Fichas de registro de datos de campo:

Los datos relevantes del trabajo en terreno deben ser recopilados y registrados en fichas
que permitan su posterior consulta. Es importante recoger, entre otros, la ubicacion exacta del
puesto, el nimero de registro del equipo, los tiempos de exposicidon, el nimero y tipo de filtros
utilizados, el valor exacto del pardmetro medido o la relacion de tareas realizadas por el

trabajador durante la medicién o toma de muestras.

b) Montaje / desmontaje de los equipos de muestreo o medicion.

- En el caso de mediciones o tomas de muestras personales, los equipos se sitan en un
punto fijo.

- Si se trata de un estudio ambiental de un area o un equipo de trabajo concreto, es
conveniente situar el sensor del equipo préximo al foco de generacion del contaminante o
en la posicién donde se prevea mayor presencia de trabajadores en condiciones normales
de operacion.

c) Control del muestreo o la medicion.

Es necesario controlar todo el proceso de medicion o toma de muestras para comprobar
que se realiza de acuerdo con el procedimiento que marca la normativa en higiene industrial. Se
debe verificar que las baterias funcionan correctamente, los filtros se encuentran en su posicion
original, los sensores no se encuentran obstruidos, las tareas que realizan los trabajadores son las

previstas, el proceso de trabajo no sufre alteraciones o paradas imprevistas, etc.

7.4.11. Referencias
En este apartado del Estandar se han relacionado aquellas normas, criterios, métodos,

protocolos o procedimientos técnicos que pueden ser adoptados como referencia por las personas
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responsables de identificar, evaluar y controlar la exposicion de los trabajadores. n el caso de que
exista una referencia objetiva de caracter nacional, ésta prevalecera sobre cualquier referencia

técnica internacional.

- Norma Técnica Colombiana creada por el ICONTEC (Instituto Colombiano de Normas

Técnicas y Certificacion).

- Resolucion 2400 de 22 de mayo de 1979 creada por el Ministerio de Trabajo y

Seguridad Social de Colombia.
- Métodos de la N.1.O.S.H. (National Institute for Occupational Safety and Health).
- Métodos O.S.H.A. (Occupational Safety and Health Association).
- Normas 1.S.O. (International Organization for Standardization).

- Notas técnicas de prevencion creada por el Instituto Nacional de Seguridad y Salud en

el Trabajo de Espafa.

- Valores Limites Ambientales (TLV, propuestos por la American Conference of

Governmental Industrial Hygienists (ACGIH) de Estados Unidos.

- Valores Permisible Exposure Limits (PEL) para contaminantes quimicos, propuestos

por la Occupational Safety and Health Association (OSHA) de Estados Unidos.

- Organizacion Iberoamericana de Seguridad Social OISS

8. Andlisis Financiero
Actualmente la Universidad ECCI cuenta con equipos que son utilizados por los
estudiantes para realizar sus practicas de higiene ocupacional. Sin embargo, para la

implementacién del laboratorio es necesario aplicar lo establecido en la resolucion 0754 de 2021



151

en la seccion de los requisitos para personas naturales en su campo de accion y los requisitos
para personas juridicas, a su vez la norma internacional ISO/IEC 17025, cuyo objetivo es
garantizar que las entidades cuenten con una infraestructura, estructura organizacional y personal
competente, para realizar las mediciones con calidad, entregando resultados precisos y

confiables.

Se deberan tomar en cuenta en la contabilidad mensual o semestral del laboratorio, los
salarios de los colaboradores, los servicios publicos (energia eléctrica, agua, Gas Natural,
Telefonia e Internet) que son esenciales para el funcionamiento de los equipos, mantenimiento de

equipo, calibracion y papeleria e Insumos.

8.1. Costos
A Continuacién, se hace un resumen de los gastos para la implementacion del

laboratorio, los valores fueron cotizados por la empresa “Especialistas en soluciones Integrales

S.A.S”.
Tabla 3.
Equipos de oficina
Equ_lpo de Cantidad Valor Unidad valor Total
oficina
Tablero 1 $ 200.000 $ 200.000
Sillas 10 $ 200.000 $ 2.000.000
Estanteria 3 $ 250.000 $ 750.000
Locker 5 $ 180.000 $ 900.000
Mesa 2 $ 500.000 $ 1.000.000
Escritorio 6 $ 100.000 $ 600.000
Archivador 2 $ 200.000 $ 400.000
Papeleras 4 $ 30.000 $ 120.000
Sefalizacion 10 $ 10.000 $ 100.000

Fuente de la informacién: propia
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Tabla 4
Equipos de computo y personal.

Equipo de Computo Cantidad Valor Unidad Valor Total
Computador 6 $ 2.000.000 $ 12.000.000
Impresora 1 $ 500.000 $ 500.000
Camara digital 1 $ 800.000 $ 800.000
Teléfono 6 $ 150.000 $ 900.000
Personal Cantidad Valor Unidad Valor Total
Profesional
Especializado 1 $ 4.500.000 $ 4.500.000
Jefe de Laboratorio 1 $ 3.000.000 $ 3.000.000
Auxiliar de
L aboratorio 1 $ 1.500.000 $ 1.500.000
Administrador 1 $ 2.000.000 $ 2.000.000
Auxiliar de
Administracion 1 $ 1.200.000 $ 1.200.000
Contador 1 $ 2.000.000 $ 2.000.000
Gastos de Servicios
PUblicos 4 $ 500.000 $ 2.000.000
Dotacion 6 $ 400.000 $ 2.400.000
Total $ 38.870.000
Imprevistos 5% $ 1.943.500
$40.813.500

Fuente de la informacién: propia

Como se describe en la tabla anterior, para la puesta en marcha del laboratorio la

Universidad ECCI debe contar con un presupuesto aproximado de $ 40.813.500.

Tabla 5
Otros Gastos.

tem Requisitos Valor
1  Constitucion legal, Camara de Comercio y RUT $0
2  Licencia en Seguridad y Salud en el Trabajo $0
3  Metodologias y estrategias de muestreo o medicion $0

Fuente de la informacién; Elaboracion propia
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En la tabla anterior se describen los requisitos requeridos para el montaje del laboratorio,

para la constitucion legal, como la universidad ECCI ya cuenta con una figura legal este tramite

no acarrea gastos, el proceso de la licencia es totalmente gratuito y de forma virtual tanto para las

personas naturales como para las personas juridicas. Y la aplicacion de metodologias o

estrategias de medicion ya se encuentran establecidas a nivel Internacional su aplicacion no

genera costos.

Los gastos de funcionamiento mensuales se describen a continuacion:

Tabla 6.

Gastos de funcionamiento mensual del laboratorio de higiene.

Descripcion Cantidad Valor Unidad Valor Parcial
Profesional
Especializado 1 $ 4.500.000 $ 4.500.000
Jefe de Laboratorio 1 $ 3.000.000 $ 3.000.000
Auxiliar de
L aboratorio 1 $ 1.500.000 $ 1.500.000
Administrador 1 $ 2.000.000 $ 2.000.000
Auxiliar de
Administracion 1 $ 1.200.000 $ 1.200.000
Contador 1 $ 2.000.000 $ 2.000.000
Gastos de Servicios
Publicos 4 $ 500.000 $ 2.000.000
Papeleria e insumos 1 $ 500.000 $ 500.000
Total $ 16.700.000
Imprevistos 5% $ 835.000
$ 17.535.000

Fuente de la informacidn: propia

Los equipos deben ser calibrados anualmente, a continuacion, se especifica el precio de

la calibracion de cada equipo.
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Costos de calibracion anual de equipo del laboratorio de higiene.
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Descripcion Cantidad Calibracion Valor Total
Luxémetro Marca Extch 2 $535.500 | $ 1.071.000
Sonémetro marca Svantek 971 2 $975.800 | $ 1.951.600
Camara Termografica marca Fluke T1 100 2 $1.250.000 | $ 1.250.000
Detector multi-gas (gas alert microclip xI) 1 $476.000 | $ 476.000
Sicrémetro o Termo hidrémetro Digital
Modelo RH390 1 $452.200 | $ 452.200
Medidor de Bulbo Himedo y de
termometro de globo HD32.2 (Estrés 1 $928.200 | $ 928.200
térmico)
Medidor de vibraciones-mano brazo -
HD2030 1 $780.000 | $  780.000
Medidor de vibraciones-cuerpo completo -
HD2030 1 $1.460.000 | $ 1.460.000

Total, Iva incluido $ 8.369.000

8.1.1 Acreditacion ante la ONAC

Fuente de informacion propia

La ONAC (Organizacion nacional de acreditacion de Colombia), evalta a cualquier

empresa, entidad o institucién que quiera realizar ensayos usando como criterio de evaluacién la

norma internacional ISO/IEC 17025, cuyo objetivo es garantizar que las entidades cuenten con

infraestructura, estructura organizacional y personal competente, para realizar ensayos de

calidad, con resultados precisos y confiables.

Para la acreditacidn se debe realizar el registro en la plataforma SIPSO donde se

ingresara toda la informacidn del laboratorio a acreditar. Luego se registra la solicitud y se debe

pagar la revision de la solicitud de acreditacion que es de $ 1.069.712 antes de IVA.

Posteriormente, si aprueban la solicitud, enviaran la cotizacion del servicio para proceder

al pago de la evaluacion.
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Se realizo una simulacion en la plataforma del ONAC para conocer el valor de la
evaluacion, donde se establecid 7 ensayos para acreditar, el precio aproximado para la
evaluacion de acreditacion es de $ 14.902.655, este valor es de referencia debido a que se deben

tomar otras tarifas establecidas por la ONAC.

Figura 20
Costo de la evaluacion para acreditacion ante el organismo Nacional de Acreditacion de Colombia- ONAC

DIAS DE OTORGAMIENTO:
4.5

CALCULAR
Operacion realizada exitosamente
Subtotal 12,523,240
VA 2370116

TOTAL A PAGAR 14902,655

El costo presentando en este aplicativo constituye un valor de referencia el cual no incluye elementos que no hagan parte de la tarifa, tales como viaticos,
gastos logisticos del equipo evaluador, costos de evaluacion complementaria, y costos de formalizacion de contratos e impuestos de timbres para los
casos en donde aplique

Fuente de informacion: Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia -ONAC
8.2. Beneficios
» Se Proporcionara un centro de atencion especializada en el diagnéstico de higiene
ocupacional en lugares de trabajo.
» Se Contara con un personal capacitado y certificado que da apoyo a la gestion de las
empresas con los mejores servicios de higiene ocupacional.

» Contara con precios competitivos en comparacion con otras empresas.
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» Se presentaran diagndsticos acertados, que le permitiran a las empresas tomar decisiones
adecuadas para la reduccion, el control y el manejo de las condiciones del ambientales en

el sitio del trabajo.

9. Conclusiones y recomendaciones

9.1 Conclusiones

En Colombia existen normas que son un valioso apoyo para la labor de los higienistas,
sin embargo, no hay normatividad sobre mediciones higiénicas y para la implementacién de un
laboratorio donde se realicen dichas mediciones que cumplan con estandares de calidad, por
ende, los profesionales 0 empresas que quieran prestar este tipo de servicio, deben seguir las

directrices que se dictan para otros tipos de laboratorios.

Los procesos de mediciones higiénicas representan un gran aporte a la seguridad y salud
en el trabajo para determinar si las condiciones fisicas quimicas y bioldgicas en un lugar donde
se realizan actividades productivas son idéneas para sus trabajadores, por medio de los equipos

necesarios, la calibracion de estos y los pardmetros establecidos.

El sector econdmico con més altos indice de accidentes laborales es el sector de la
industria manufacturera, seguido por el sector de la construccion y la agricultura, ganaderia caza
y silvicultura. De igual manera, el sector donde sus trabajadores son mas propensos a adquirir
una enfermedad laboral es en el sector de servicios sociales y de salud, seguido del sector de

industria y manufacturera.

La tasa de mortalidad por accidentes o enfermedades laborales calificados y reconocidos
por la ARL para el presente afio, en comparacion con la relacién al afio 2019 y 2020 sigue siendo

desafortunadamente en el sector econdmico de minas y canteras con un total de 95 muertes,
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seguido del sector de transporte almacenamiento y comunicaciones con un total de 41 muertes en

el trascurso del afo.

Toda persona natural o Juridica que preste servicios en seguridad y salud en el trabajo
debe solicitar Licencia, y esta serd vigilada por la secretaria de salud. En el caso de las personas

juridicas deben presentar que cuentan con lo requerido para prestar este tipo de servicios.

Segun la resolucion 0754 del 2021 solo los profesionales de ingenieria o cualquier otra
profesion con especializacién en Seguridad y salud en el trabajo y los profesionales en seguridad

y salud en el trabajo son las personas autorizadas para realizar las mediciones higiénicas.

La acreditacion del Laboratorio de mediciones higiénicas es posible, siempre y cando se
realice bajo los lineamientos de las normas internacionales establecidas, en el caso de la ONAC
bajo los lineamientos de laboratorios de ensayos segun la norma ISO/IEC 17025, con el fin de
generar confianza de los servicios que se van a prestar, generando asi un nivel alto en

competitividad lo cual nos permite entrar en este mercado.

La puesta en marcha de este proyecto es factible debido a que la universidad ya cuenta
con equipos para iniciar a prestar el servicio de mediciones higiénicas, sin embargo, es necesario
realizar un modelo de gestion organizacional que facilita que los resultados de las distintas

mediciones son técnicamente validos.

El anélisis financiero aproximado para la implementacion del laboratorio, nos permite
hacernos una idea del valor del funcionamiento mensual del laboratorio. Sin embargo, se debe
profundizar y aplicar un estudio sobre el manejo de los recursos, mantenimiento, calibracion de

los equipos y el costo de la prestacion del servicio, para asignar un valor correcto.
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La implementacion del laboratorio de mediciones Higiénicas es de gran importancia
regional y nacional, para garantizar la salud y tranquilidad de todas las personas que se

encuentran trabajando en un medio ambiente laboral.

Identificar los factores de riesgo por las condiciones de iluminacion, ruido, temperatura,
radiaciones ionizantes, vibraciones y demas en un &rea de trabajo, permite a la entidad hacer el
diagnostico de las condiciones del establecimiento donde estan desempefiando las funciones sus
trabajadores y realizar planes de mejoramiento e implementar medidas para combatir los
riesgos, prevaleciendo la salud e integridad de todo el personal y prevenir posibles

enfermedades laborales que se puedan adquirir.

9.2 Recomendaciones
Fomentar la promocidn y consolidacién del laboratorio de mediciones higiénicas con los
directivos de la universidad para prestar el servicio de mediciones higiénicas a las empresas

externas ya que con esta iniciativa ayudara a la generacién de empleo en nuestro pais.

Se propone a la Universidad ECCI realizar los tramites correspondientes para acreditar el
laboratorio ante la ONAC como laboratorio de ensayos segun la norma Internacional 1SO/IEC

17025 para dar confiabilidad a los clientes.

Considerar la metodologia propuesta en esta guia, para la implementacién del laboratorio
de acuerdo a la norma nacional y los requerimientos internacionales, ya que contribuye al

mejoramiento de la acreditacion ante la ONAC.

Gestionar la licencia en seguridad ocupacional para la universidad, asi como lo establece
la normatividad nacional, para las personas naturales que realizaran las mediciones, asi como

para la Universidad ECCI como persona juridica.
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De ser aprobado este proyecto, capacitar al personal bajo los lineamientos de las normas

Internacionales ISO/IEC 17020 y 17025 para garantizar la competencia e idoneidad del personal.

Se recomienda realizar una inversion en estrategias de marketing para dar a conocer los
servicios que ofrece la universidad sobre mediciones higiénicas y los beneficios que se obtiene

por escogernos como proveedores.

Disefiar un sistema de gestion de calidad, por medio de la Norma Técnica Colombiana
NTC ISO/IEC 17025, que permita cumplir con los requisitos generales de competencia en las
distintas actividades de calidad, administrativas y técnicas que involucra el funcionamiento del

laboratorio.

Se recomienda adquirir el alcoholimetro como equipo adicional ya que el mercado
presenta una demanda por este servicio. Asi mismo, es necesario realizar un estudio de mercado

para saber que otros equipos se pueden comprar y asi ampliar el portafolio de servicios.

Se debe realizar un estudio de factibilidad que nos permita hacernos una idea del valor
del funcionamiento mensual del laboratorio. EI manejo de los recursos, mantenimiento,

calibracion de los equipos y el costo de la prestacion del servicio.

Se debe realizar un plan de calibracion, mantenimiento y verificacion para los equipos
conforme a los requerimientos establecidos en la normatividad nacional e internacional. Se

recomienda que la calibracion de los equipos sea realizada por un ente acreditado ante la ONAC.

El equipo de trabajo del laboratorio de adquirir competencias profesionales, y que se
mantengan. La educacion continua, debe abarcar, actualizaciones legislativas, nuevos avances y
técnicas. La participacion en conferencias, simposios y seminarios contribuye también a

mantener las competencias del personal.
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El concepto de calidad debe aplicarse a todas las etapas en el montaje del laboratorio, y

deben evaluarse periddica y criticamente para conseguir una mejora continua.

Se recomienda aplicar las normas técnicas de nuestro pais y normas internacionales sobre
los métodos y/o procedimientos para realizar las mediciones higiénicas, con el fin de obtener

resultados confiables.
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11. Anexos

Anexo 1. Anexo técnico No. 1 Campos de accion para personas naturales.

PERFIL

1. Profesional en medicina especialista en
medicina del trabajo o en seguridad y
salud en el trabajo.

2. Profesional en psicologia especialista
en seguridad y salud en el trabajo o su
equivalente.

3. Profesional en ingenieria en todas las
disciplinas, especialista en un area de
seguridad y salud en el trabajo o su
equivalente.

4. Otros profesionales con especializacion
en higiene industrial u ocupacional

5. Otros profesionales con
especializacion en seguridad y salud en el
trabajo o alguna de sus areas

6. Profesional en seguridad y salud en el
trabajo o su equivalente.

CAMPO DE ACCION RESOLUCION 1151 DE 2022
1.1 Medicina del trabajo o en Seguridad y Salud en el Trabajo
1.2 Investigacion en area técnica
1.3 Investigacién de accidentes de trabajo y enfermedad laboral de
acuerdo con su competencia segun formacion académica.
1.4 Educacioén
1.5 Capacitacion
1.6 Disefio, administracion y ejecucion del Sistema de Gestion de
la Seguridad y Salud en el Trabajo
2.1. Psicologia en seguridad y salud en el trabajo o su equivalente.
2.2. Investigacion en area técnica.
2.3. Investigacion de accidentes de trabajo y enfermedad laboral
de acuerdo con su competencia segun formacién académica.
2.4. Educacion.
2.5. Capacitacion.
2.6. Disefio, administracion y ejecucion del Sistema de Gestion de
la Seguridad y Salud en el Trabajo.
3.1. Higiene industrial, cuando lo acredite en su formacién de
postgrado.
3.2 Seguridad industrial, cuando lo acredite en su formacién de
postgrado.
3.3. Investigacién en area técnica
3.4. Investigacion de accidentes de trabajo y enfermedad laboral
de acuerdo con su competencia segun formacién académica.
3.5. Educacion
3.6. Capacitacién
3.7. Disefio, administracion y ejecucion del Sistema de Gestion de
la Seguridad y Salud en el Trabajo
4.1. Higiene industrial
4.2. Investigacion en area técnica
4.3. Investigacion de accidentes de trabajo y enfermedad laboral
de acuerdo con su competencia segun formacién académica.
4.4. Educacién
4.5. Capacitacion
4.6. Disefio, administracion y ejecucion del Sistema de Gestion de
la Seguridad y Salud en el Trabajo
5.1. Investigacion en area técnica.
5.2. Investigacion de accidentes de trabajo y enfermedad laboral
de acuerdo con su competencia segun formacién académica.
5.3. Educacioén.
5.4. Capacitacion.
5.5. Disefio, administracion y ejecucion del Sistema de Gestion de
la Seguridad y Salud en el Trabajo
6.1. Higiene Industrial, cuando lo acredite en su formacion.
6.2. Seguridad Industrial, cuando lo acredite en su formacion.
6.3. Investigacion de accidentes de trabajo y enfermedad laboral
de acuerdo con su competencia segun formacién académica.
6.4. Educacién.
6.5. Capacitacion.
6.6. Disefio, administracion y ejecucion del Sistema de Gestion de
la Seguridad Salud en el Trabajo



7. Tecnélogos en Seguridad y Salud en el
Trabajo 0 alguna de sus areas.

8. Técnico profesional en un area de
seguridad y salud en el trabajo.
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7.1. Apoyo en actividades de higiene industrial, cuando lo acredite
en su formacion.

7.2. Apoyo en actividades de seguridad industrial, cuando lo
acredite en su formacion.

7.3. Acompafamiento en la investigacion del

accidente de trabajo

7.4. Educacion.

7.5. Capacitacién

7.6. Ejecucidn del Sistema de Gestion de la Seguridad y Salud en
el Trabajo

8.1. Apoyo en las actividades de higiene industrial, cuando lo
acredite en su formacion.

8.2. Apoyo en las actividades de seguridad industrial, cuando lo
acredite en su formacion.

8.3. Acompafiamiento en la investigacion del

accidente de trabajo.

8.4. Capacitacion.

8.5. Ejecucidn del Sistema de Gestion de Seguridad y Salud en el
Trabajo



Anexo 2. Cotizacion Calibracion de Equipos.

I ESPECIALISTAS EN SOLUCIONES INTEGRALES 5.A5. Cotizacion
|‘ NIT_ 501428506-1 A-02037
DIRECCION: CRA. 73 # 73-13
k TLF. 601-3092661
HIT Cliente Contacto Fecha Ciudad
1002 4383 EIGLY ELIAMY REYES 316-2050635 30/082021 BOGOTA
Telefono Direccion Email Descuento (%) 7. Pago
BOSA REYESEEK@GMAIL COM COMNTADOD
item | Cadigo Descripeion Cantidad | Unidad | Wr. Unitario \ir Total
1 45 CALIBRACION DE EQLIPOS:
2 LUKOMETRD MARCA EXTCH 1 £535_ 500 $535 500
3 SONCMETROS MARCA SWANTER 571 1 $075.800 $975.000
Detector Mull-Gas [Eas Akt Micodlp X 1
4 $476.000 476000
‘Scrometro o TeEmo hidrdmatno Digital 1
5 Modsio RH250 $452_200 5452200
Megidior de Bulbd HOmado y de lermametno 1
8 e Qoo HDG2.2 (Etres tamica) $828.200 $925.200
7
a
g
10
11
12
13
14
23
24
25
OBSERVACIONES: Gran Tatal §3.387.800
Descusnto 30
Subtotal $3.287.200
IA [ 15%6) 538848
Walor total §3.006 645
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Anexo 3. Lista de Chequeo requisitos norma I1SO 17025:2017

Cumplimiento

i i Observaciones
Si | No | NA

No. Requisito / Pregunta

4. REQUISITOS GENERALES

4.1 Imparcialidad

4.1.1 Las actividades del laboratorio se deben llevar a cabo
1. de una manera imparcial y estructurada, y se deben gestionar
para salvaguardar la imparcialidad

4.1.2 La direccién del laboratorio debe estar comprometida
con la imparcialidad.

4.1.3 El laboratorio debe ser responsable de la imparcialidad
de sus actividades de laboratorio y no debe permitir que
ninguna presién comercial, financiera u otra comprometa la
imparcialidad.

4.1.4 EIl laboratorio debe identificar los riesgos a su
imparcialidad de forma continua. Esto debe incluir aquellos
riesgos que surgen de sus actividades o de sus relaciones, o
de las relaciones de su personal. Sin embargo, estas
relaciones no necesariamente presentan un riesgo para la
4. imparcialidad del laboratorio.

NOTA Una relacion que pone en peligro la imparcialidad del
laboratorio puede estar basada en la propiedad, gobernanza,
gestidn, personal, recursos compartidos. finanzas. contratos,
marketing (incluido el desarrollo de marca) y el pago de comisiones
sobre ventas u otro incentivo por captar nuevos clientes, etc.

4.1.5 Si se identifica un riesgo para la imparcialidad, el
5. laboratorio debe tener capacidad para demostrar como se
elimina o minimiza tal riesgo.

4.2. CONFIDENCIALIDAD

4.2.1 EIl 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 informacién que pretende
6. poner al alcance del publico. Excepto por la informacion que
el cliente pone a disposicién del publico, o cuando lo acuerdan
el laboratorio y el cliente (por ejemplo, con el propésito de
responder a las quejas), cualquier otra informacion se
considera informacion del propietario y se debe considerar
confidencial.

4.2.2 Cuando el laboratorio sea requerido por ley o autorizado
7. por las disposiciones contractuales, para revelar informacién
confidencial, se debe notificar al cliente o a la persona
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No
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interesada la informacién proporcionada, salvo que esté
prohibido por ley.

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 informacion debe mantenerse como
confidencial por parte del laboratorio y no debe compartirse
con el cliente, a menos que se haya acordado con la fuente.

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 informacion obtenida o creada
durante la realizacion de las actividades del laboratorio,
excepto lo requerido por ley.

5. REQUISITOS RELATIVOS DE LA ESTRUCTURA

10.

5.1 El laboratorio debe ser una entidad legal o una parte
definida de una entidad legal, que es responsable legalmente
de sus actividades de laboratorio.
NOTA Para el proposito de este documento, se considera que un
laboratorio gubernamental es una entidad legal con base en su
estatus gubernamental.

11.

5.2 El laboratorio debe identificar el personal de la direccion
gue tiene la responsabilidad general del laboratorio.

12.

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 actividades de
laboratorio, lo cual excluye las actividades de laboratorio que
son suministradas externamente en forma continua.

13.

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

14.

5.5.a) El laboratorio debe definir la organizacion y la estructura
de gestion del laboratorio, su ubicacion dentro de una
organizacién matriz, y las relaciones entre la gestion, las
operaciones técnicas y los servicios de apoyo;

15.

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

16.

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

17.

5.6 El laboratorio debe contar con personal que,
independientemente de otras responsabilidades, tenga la
autoridad y os cursos necesarios para llevar a cabo sus
tareas, que incluyen:
a) la implementacién, el mantenimiento y la mejora del
sistema de gestion
b) la identificacion de la desviaciones del sistema de gestion,
o de los procedimientos para la realizacion de las actividades
de laboratorio.
c) el inicio de acciones para prevenir 0 minimizar tales
desviaciones.

d) informar a la direccién del laboratorio acerca del
desempenfio del sistema de gestion y de cualquier necesidad
de mejora.
e) asegurar la eficacia de las actividades del laboratorio.

18.

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.

19.

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

6. REQUISITO RELATIVOS A LOS RECURSOS

20.

6.1 El laboratorio debe tener disponibles el personal, las
instalaciones, El equipamiento, los sistemas y los servicios de
soporte necesarios para gestionar y realizar sus actividades
de laboratorio.

7.4

Personal

21.

6.2.1 Todo el personal del laboratorio, ya sea interno o
externo, que puede influir en las actividades de laboratorio
debe actuar imparcialmente, ser competente y trabajar de
acuerdo con el sistema de gestion del laboratorio.

22.

6.2.2 El laboratorio debe documentar los requisitos de
competencia para cada funcion que influye en los resultados
de las actividades del laboratorio, incluidos los requisitos de
educacion, calificacion, formacion, conocimiento técnico,
habilidades y experiencia.

23.

6.2.3 El laboratorio debe asegurarse de que el personal tiene
la competencia para realizar las actividades de laboratorio de
las cuales es responsable y para evaluar la importancia de las
desviaciones.
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24.

6.2.4 La direccion del laboratorio debe comunicar al personal
sus tareas, responsabilidades y autoridad.

25.

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.

26.

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

7.5

Instalaciones y condiciones Ambientales

27.

6.3.1. Las instalaciones y las condiciones ambientales deben
ser adecuadas para las actividades del laboratorio y no deben
afectar adversamente a la validez de los resultados.

NOTA Las Influencias que pueden afectar adversamente a la validez
de los resultados, pueden incluir, pero no limitarse a, contaminacion
microbiana, polvo, perturbaciones electromagnéticas, radiacion,
humedad, suministro eléctrico, temperatura, sonido y vibracion.

28.

6.3.2. Se deben documentar los requisitos para las
instalaciones y las condiciones ambientales necesarias para
realizar las actividades de laboratorio.

29.

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.

30.

6.3.4. Se deben implementar, realizar el seguimiento de y
revisar periédicamente 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) separacion eficaz entre areas en las cuales hay actividades
de laboratorio incompatibles.

31.

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.

7.6

Equipamiento
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32.

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

NOTA 1: Existen muchos nombres para designar los materiales de
referencia y los materiales de referencia certificados, incluyendo
patrones de referencia, patrones de calibracion, materiales de
referencia patrén y materiales de control de cédlida. La Norma ISO
17034 contiene informacion adicional sobre productores de
materiales de referencia (PMR). Los PMR que cumplan con la norma
ISO 17034 se consideran competentes. Los materiales de
referencia de PMR que cumplan con los requisitos de la 1ISO 17034
se proporcionan con una hoja de informacion o certificado de
producto que especifica, entre otras caracteristicas, la
homogeneidad y estabilidad de las propiedades especificadas, y
para los materiales de referencia certificados, las propiedades
especificadas con los valores certificados, su incertidumbre de
medicion y la trazabilidad metroldgica asociadas.

NOTA 2: La Guia ISO 33 proporciona orientacion para la seleccién y
uso de materiales de referencia. La Guia 1ISO 80 proporciona
orientacion para la preparacién interna de materiales de referencia
usados para el control de la calidad.

33.

6.4.2. Cuando el laboratorio utiliza equipamiento que esta por
fuera de su control permanente, debe asegurarse de que se
cumplan los requisitos de este documento para el
equipamiento.

34.

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

35.

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

36.

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

37.

6.4.6. El equipo de mediciébn debe ser calibrado cuando:
- la exactitud o la incertidumbre de medicion 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 medicion de
masa;

- la realizaciéon de correcciones al valor medido, por ejemplo, las
mediciones de temperatura,
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- la obtencién de un resultado de medicion calculado a partir de
magnitudes mdltiples.

38.

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

39.

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.

40.

6.4.9. El equipo que haya sido sometido a una sobrecarga o a
uso inadecuado, que dé resultados cuestionables, 0 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 (véase 7.1 0).

41.

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.

42.

6.4.11. Cuando los datos de calibracién 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 correccidon se actualizan e
implementan, segin sea apropiado, para cumplir con los
requisitos especificados.

43.

6.4.12. El laboratorio debe tomar acciones viables para evitar
ajustes no previstos del equipo que invalidarian los
resultados.

44,

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
ndmero de serie u otra identificacibn  Unica;
c) la evidencia de la verificacion de que el equipo cumple los
requisitos especificados;
d) la ubicacion actual;
e) las fechas de la calibracion, los resultados de las
calibraciones, los ajustes, los criterios de aceptacion y la fecha
de la proxima calibracion o el intervalo de calibracion;
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;




No.
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h) los detalles de cualquier dafio, mal funcionamiento,
modificacion o reparacion realizada al equipo.

6.5. Trazabilidad metrolégica.

45,

46.

47.

6.5.1. El laboratorio debe establecer y mantener la
trazabilidad metrolégica de los resultados de sus mediciones
por medio de una cadena ininterrumpida y documentada de
calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la
incertidumbre de medicién, vinculandolos con la referencia
apropiada.NOTA 1 : En la Guia ISO/IEC 99, se define
trazabilidad metrol6gica como la "propiedad de un resultado
de medicién por la cual el resultado puede relacionarse con
una referencia mediante una cadena ininterrumpida y
documentada de calibraciones, cada una de las cuales
contribuye a la incertidumbre de medicion".NOTA 2: Para
informacion adicional sobre trazabilidad metrolégica, véase el
Anexo A

6.5.2. El laboratorio debe asegurarse de que los resultados de
la medicién sean trazables al Sistema Internacional de
Unidades (SI) mediante:a) a calibracién proporcionada por un
laboratorio competente; o

NOTA 1: Los laboratorios que cumplen con los requisitos de este
documento se consideran competentes.b) los valores certificados de
materiales de referencia certificados proporcionados por productores
competentes con con trazabilidad metrolégica establecida al Sl; o
NOTA 2: Los productores de materiales de referencia que cumplen
con los requisitos de la Norma ISO 17034 se consideran
competentes.c) la realizacion directa de unidades del S| aseguradas
por comparacion, directa o indirecta, con patrones nacionales o
internacionales.

NOTA 3: En el folleto de Sl se proporcionan detalles de la realizacién
practica de las definiciones de algunas unidades importantes.

6.5.3. Cuando la trazabilidad metroldgica a unidades del Sl no
sea técnicamente posible, el laboratorio debe demostrar
trazabilidad metrol6gica 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
gue proporcionan resultados de medicién adecuados para su
uso previsto y asegurados mediante comparacién adecuada.

6.6 Productos y servicios suministrados externamente

48.

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

Cumplimiento

Si

No

NA
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49.

50.

8.4

51.

Requisito / Pregunta

por el laboratorio, como se reciben del proveedor externo;
c) se utlizan para apoyar la operacion del laboratorio.

NOTA Los productos pueden incluir, por ejemplo, patrones y equipos
de medicién, equipos auxiliares, materiales consumibles y materiales
de referencia. Los servicios pueden incluir, por ejemplo, servicios de
calibracion, servicios de muestreo, servicios de ensayo, servicios de
mantenimiento de instalaciones y equipos. servicios de ensayos de
aptitud, y servicios de evaluacién y de auditoria.

6.6.2 EIl laboratorio debe contar con un procedimiento y
conservar registros para:
a) definir, revisar y aprobar los requisitos del laboratorio para
productos y servicios suministrados externamente;
b) definir los criterios para la evaluacién, seleccion,
seguimiento del desempefio y reevaluacibn de los
proveedores externos;
c) 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;
d) emprender cualquier accién que surja de las evaluaciones,
del seguimiento del desempefio y de las reevaluaciones de los
proveedores externos.

6.6.3 El laboratorio debe comunicar a los proveedores
externos sus requisitos para:a) los productos y servicios que
se van a suministrar;b) los criterios de aceptacién;c) 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.

Requisitos del proceso

Revision de solicitudes, ofertas y Contratos

7.1.1 El laboratorio debe contar con un procedimiento para la
revisién de solicitudes, ofertas y contratos. El procedimiento
debe asegurar que:
a) los requisitos se definan, documenten y comprendan
adecuadamente;
b) el laboratorio cuenta con la capacidad y los recursos para
cumplir los requisitos;
c) Cuando se utilizan proveedores externos, se aplican los
requisitos de apartado 6,6 y el laboratorio informa al cliente
sobre las actividades de laboratorio especificas que seran
realizadas por proveedores externos y obtenga la aprobacién
del cliente;
NOTA 1. Se reconoce que las actividades de laboratorio
suministradas externamente pueden suceder cuando:
- el laboratorio tiene los recursos y la competencia para llevar a cabo
las actividades, sin embargo, por razones imprevistas no tiene la
capacidad de llevarlas a cabo en parte o totalmente,
- el laboratorio no tiene los recursos o la competencia para llevar a
cabo las actividades
d) se seleccionan los métodos o procedimientos adecuados y que

Cumplimiento

Si

No

NA
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sean capaces de cumplir los requisitos del cliente.
NOTA 2: Para clientes internos o rutinarios, las revisiones de las
solicitudes, ofertas y contratos se pueden llevar a cabo de una
manera simplificada.

52.

7.1.2 El laboratorio debe informar al cliente cuando el método
solicitado por el cliente se considere inapropiado o
desactualizado.

53.

7.1.3 Cuando el cliente solicite una declaracién de
conformidad con una especificacion o norma para el ensayo o
calibracion (por ejemplo, pasa/no pasa, dentro de
tolerancia/fuera de tolerancia), se deben definir claramente la
especificacion o la norma y la regla de decision. La regla de
decisién seleccionada se debe comunicar y acordar con el
cliente, a menos que sea inherente a la especificaciéon o a la
norma solicitada.

NOTA Para mayor orientacion sobre declaraciones de conformidad,
véase la Guia ISO/IEC 98-4.

54.

7.1.4 Cualquier diferencia entre la solicitud o la oferta y el
contrato se debe resolver antes de que comiencen las
actividades de laboratorio. Cada contrato debe ser aceptable
tanto para el laboratorio como para el cliente. Las
desviaciones solicitadas por el cliente no deben tener impacto
sobre la integridad del laboratorio o sobre la validez de los
resultados.

55.

7.1.5 Se debe informar al cliente de cualquier desviacion del
contrato.

56.

7.1.6 Si un contrato es modificado después de que el trabajo
ha comenzado, se debe repetir la revision del contrato y
cualquier modificacion se debe comunicar al personal
afectado.

57.

7.1.7 El laboratorio debe cooperar con los clientes o con sus
representantes para aclarar las solicitudes de los clientes y
realizar seguimiento al desempefio del laboratorio en relacién
con el trabajo realizado.

NOTA Esta cooperacion puede incluir:
a) proporcionar acceso razonable a las areas pertinentes del
laboratorio para presenciar actividades de laboratorio especificas del
cliente;

b) preparar, embalar y enviar items que necesita el cliente para
propositos de verificacion.

58.

7.1.8 Se deben conservar registros de las revisiones, incluido
cualquier cambio significativo. También se deben conservar
registros de las discusiones pertinentes con los clientes
acerca de los requisitos de estos, o de los resultados de las
actividades del laboratorio.

8.5

Seleccion, Verificacion y Validacion de métodos
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59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

Requisito / Pregunta

7.2.1 Seleccibn y verificacién de métodos7.2.1.1 El laboratorio
debe usar métodos y procedimientos apropiados para todas
las actividades de laboratorio y, cuando sea apropiado, para
la evaluacion de la incertidumbre de medicién, asi como
también las técnicas estadisticas para el andlisis de
datos.NOTA. EIl término "método", como se usa en este
documento, se puede considerar como sinénimo del término
Procedimiento de medicién", tal como se define en la Guia
ISO/IEC 99.

7.2.1.2 Todos los métodos, procedimientos y documentacion
de soporte, tales como instrucciones, normas, manuales y
datos de referencia pertinentes a las actividades de
laboratorio se deben mantener actualizadas y facilmente
disponibles para el personal (véase 8.3).

7.2.1.3 El laboratorio debe asegurarse de que utiliza la Gltima
version vigente de un método, a menos que no sea apropiado
o posible. Cuando sea necesario, la aplicacion del método se
debe complementar con detalles adicionales para asegurar su
aplicacién de forma coherente.

NOTA Las normas nacionales, regionales o internacionales u otras
especificaciones reconocidas que contengan informacion suficiente
y concisa acerca de como realizar las actividades de laboratorio no
necesitan ser complementadas o reescritas como procedimientos
internos si estan redactadas de manera que puedan utilizarse por el
personal operativo del laboratorio. Puede ser necesario proporcionar
documentacién adicional para los pasos opcionales en el método, o
detalles adicionales.

7.2.1.4 Cuando el cliente no especifica el método a utilizar, el
laboratorio debe seleccionar un método apropiado e informar
al cliente acerca del método elegido. Se recomiendan los
métodos publicados en normas internacionales, regionales o
nacionales o por organizaciones técnicas reconocidas, o en
textos o revistas cientificas pertinentes, o como lo especifique
el fabricante del equipo. También se pueden utilizar métodos
desarrollados por el laboratorio o modificados.

7.2.1.5 El laboratorio debe verificar que puede llevar a cabo
apropiadamente los métodos antes de utilizarlos, asegurando
que se pueda lograr el desempefio requerido. Se deben
conservar registros de la verificacion. Si el método es
modificado por el organismo que lo publico, la verificacion se
debe repetir, en la extension necesaria.

7.2.1.6 Cuando se requiere desarrollar un método, debe ser
una actividad planificada y se debe asignar a personal
competente provisto con recursos adecuados. A medida que
se desarrolla el método, se deben llevar a cabo revisiones
periddicas para confirmar que se siguen satisfaciendo las
necesidades del cliente. Cualquier modificacién al plan de
desarrollo debe estar aprobada y autorizada.

7.2.1.7 Las desviaciones a los métodos para todas las
actividades de laboratorio solamente deben suceder si la
desviacién ha sido documentada, justificada técnicamente,
autorizada y aceptada por el cliente.

Cumplimiento

Si

No

NA
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NOTA La aceptacion de las desviaciones por parte del cliente se
puede acordar previamente en el contrato.

66.

7.2.2 Validacion de los métodos

7.2.2.1 El laboratorio debe validar los métodos no
normalizados, los métodos desarrollados por el laboratorio y
los métodos normalizados utilizados fuera de su alcance
previsto o modificados de otra forma. La validaciéon debe ser
tan amplia como sea necesaria para satisfacer las
necesidades de la aplicacion o del campo de aplicacion
dados.

NOTA 1 La validacion puede incluir procedimientos para muestreo,
manipulacion y transporte de los items de
ensayo o] calibracion.

NOTA 2 Las técnicas utilizadas para la validacion del método pueden
ser una de las siguientes o una combinacién de ellas:
a) la calibracion o evaluacion del sesgo y precision utilizando
patrones de referencia o0 materiales de referencia;
b) una evaluacion sistemética de los factores que influyen en el
resultado;

c¢) la robustez del método de ensayo a través de la variacion de
parametros controlados, tales como la temperatura de la incubadora,
el volumen suministrado;
d) la comparacion de los resultados obtenidos con otros métodos
validados;

e) las comparaciones interlaboratorio;
f) la evaluacion de la incertidumbre de medicion de los resultados
basada en la comprension de los principios tedricos de los métodos
y en la experiencia practica del desempefio del método de muestreo
0 ensayo.

67.

7.2.2.2 Cuando se hacen cambios a un método validado, se
debe determinar la influencia de estos cambios, y cuando se
encuentre que éstos afectan la validacion inicial, se debe
realizar una nueva validacién del método.

68.

7.2.2.3 Las caracteristicas de desempefio de los métodos
validados tal como fueron evaluadaspara su uso previsto,
deben ser pertinentes para las necesidades del cliente y
deben sercoherentes con los requisitos especificados.NOTA
Las caracteristicas de desempefio pueden incluir, pero no se
limitan a, el rango de medicion, la exactitud,la incertidumbre
de medicién de los resultados, el limite de deteccion, el limite
de cuantificacion, la selectividad del método, la linealidad, la
repetibilidad o la reproducibilidad, la robustez ante influencias
externas o la sensibilidad cruzada frente a las interferencias
provenientes de la matriz de la muestra o del objeto de ensayo
y el sesgo.

69.

7.2.2.4 El laboratorio debe conservar los siguientes registros

de validacion:
a) el procedimiento de validacion utilizado;
b) la especificacion de los requisitos;

c) la determinacion de las caracteristicas de desempefio del
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NA

método;

d) los resultados obtenidos;
e) una declaracién de la validez del método, detallando su
aptitud para el uso previsto.

8.6

Muestreo

70.

7.3.1 El laboratorio debe tener un plan y un método de
muestreo cuando realiza el muestreo de sustancias,
materiales o productos para el subsiguiente ensayo o
calibracion. El método de muestreo debe considerar los
factores a controlar, para asegurar la validez de los resultados
del subsiguiente ensayo o calibracion. El plany el método de
muestreo deben estar disponibles en el sitio donde se lleva a
cabo el muestreo. Siempre que sea razonable, los planes de
muestreo deben basarse en métodos estadisticos apropiados.

71.

732 ElI método de muestreo debe describir:
a) la seleccion de las muestras 0 @ sitios;
b) el plan de muestreo;
c) la preparacion y tratamiento de muestras de una sustancia,
material o producto para obtener el item requerido para el
subsiguiente ensayo o] calibracion.

NOTA Cuando se reciben en el laboratorio, se puede requerir
manipulacion adicional como se especifica en el apartado 7.4.

72.

7.3.3 El laboratorio debe conservar los registros de los datos
de muestreo que forman parte del ensayo o calibraciéon que
se realiza. Estos registros deben incluir, cuando sea
pertinente:

a) la referencia al método de muestreo utilizado;
b) la fecha y hora del muestreo;
c) los datos para identificar y describir la muestra (por ejemplo,
namero, cantidad, nombre);
d) la identificacion del personal que realiza el muestreo;
e) la identificacibn del equipamiento utilizado;
f) las condiciones ambientales o0 de transporte;
g) los diagramas u otros medios equivalentes para identificar
la ubicacion del muestreo, cuando sea apropiado;
h) las desviaciones, adiciones al, o las exclusiones del método
y del plan de muestreo.

8.7

Manipulacion de los items de Ensayos

73.

7.4.1 El laboratorio debe contar con un procedimiento para el
transporte, recepcion, manipulacion, proteccion,
almacenamiento, conservacion y disposicion o devolucion de
los items de ensayo o calibracion, incluidas todas las
disposiciones necesarias para proteger la integridad del item
de ensayo o calibracién, y para proteger los intereses del
laboratorio y del cliente. Se deben tomar precauciones para
evitar el deterioro, la contaminacion, la pérdida o el dafio del
item durante la manipulacién, el transporte, el
almacenamiento/espera, y la preparacion para el ensayo o
calibracion. Se deben seguir las instrucciones de
manipulacién suministradas con el item.
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74.

75.

76.
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7.4.2 El laboratorio debe contar con un sistema para identificar
sin ambigliedades los items de ensayo o de calibracion. La
identificacion se debe conservar mientras el item esté bajo la
responsabilidad del laboratorio. El sistema debe asegurar que
los items no se confundan fisicamente o cuando se haga
referencia a ellos en registros o en otros documentos. El
sistema

debe, si es apropiado, permitir la subdivision de un item o
grupos de items y la transferencia de items.

7.4.3 Al recibir el item de calibracion o ensayo, se deben
registrar las desviaciones de las condiciones especificadas.
Cuando exista duda acerca de la adecuacién de un item para
ensayo o calibracién, o cuando un item no cumpla con la
descripcion suministrada, el laboratorio debe consultar al
cliente para obtener instrucciones adicionales antes de
proceder, y debe registrar los resultados de esta consulta.
Cuando el cliente requiere que el item se ensaye o calibre
admitiendo una desviacion de las condiciones especificadas,
el laboratorio debe incluir en el informe un descargo de
responsabilidad en el que se indique qué resultados pueden
ser afectados por la desviacion.

7.4.4 Cuando los items necesiten ser almacenados o
acondicionados bajo condiciones ambientales especificadas,
se deben mantener, realizar el seguimiento y registrar estas
condiciones.

7.5 Registros técnicos

77.

78.

7.5.1 El laboratorio debe asegurar que los registros técnicos
para cada actividad de laboratorio contengan los resultados,
el informe y la informacién suficiente para facilitar, si es
posible, la identificacion de los factores que afectan al
resultado de la medicién y su incertidumbre de medicién
asociada y posibiliten la repeticibn de la actividad del
laboratorio en condiciones lo mas cercanas posibles a las
originales. Los registros técnicos deben incluir la fecha y la
identidad del personal responsable de cada actividad del
laboratorio y de comprobar los datos y los resultados. Las
observaciones, los datos y los calculos originales se deben
registrar en el momento en que se hacen y deben identificarse
con la tarea especifica.

7.5.2 El laboratorio debe asegurar que las modificaciones a
los registros técnicos pueden ser trazables a las versiones
anteriores o0 a las observaciones originales. Se deben
conservar tanto los datos y archivos originales como los
modificados, incluida la fecha de correccion, una indicacion de
los aspectos corregidos y el personal responsable de las
correcciones.

7.6.Evaluacion de Incertidumbre de Medicion

Cumplimiento
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No

NA
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79.

80.

81.

Requisito / Pregunta

7.6.1 Los laboratorios deben identificar las contribuciones a la
incertidumbre de medicién.
Cuando se evalla la incertidumbre de medicién, se deben
tener en cuenta todas las contribuciones que son
significativas, incluidas aquellas que surgen del muestreo,
utilizando los métodos apropiados de analisis.

7.6.2 Un laboratorio que realiza calibraciones, incluidas las de
Sus propios equipos, debe evaluar la incertidumbre de
medicién para todas las calibraciones.

7.6.3 Un laboratorio que realiza ensayos debe evaluar la
incertidumbre de medicion. Cuando el método de ensayo no
permite una evaluacion rigurosa de la incertidumbre de
medicién, se debe realizar una estimacién basada en la
comprension de los principios teéricos o en la experiencia
practica de la realizacion del método.

NOTA 1. En los casos en que un método de ensayo reconocido
especifica limites para los valores de las principales fuentes de
incertidumbre de medicion y especifica la forma de presentaciéon de
los resultados calculados, se considera que el laboratorio ha
cumplido con el apartado 7.6.3 siguiendo el método de ensayo y las
instrucciones relativas a los informes.

NOTA 2 Para un método particular en el que la incertidumbre de la
medicion de los resultados se haya establecido y verificado, no hay
necesidad de evaluar la incertidumbre de la medicién para cada
resultado, si el laboratorio puede demostrar que los factores criticos
de influencia identificados estan bajo control.

NOTA 3 Para informacién adicional, véanse la Guia ISO/IEC 98-3, la
norma ISO 21748 y la serie de normas ISO 5725.

7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados

82.

7.7.1 El laboratorio debe contar con un procedimiento para
hacer el seguimiento de la validez de los resultados. Los
datos resultantes se deben registrar de manera que las
tendencias sean detectables y cuando sea posible, se deben
aplicar técnicas estadisticas para la revsiion de los resultados.
Este seguimiento se debe planificar y revisar y debe incluir,
cuando sea apropiado, pero sin limitarse a:

a) uso de materiales de referencia o materiales de control de
calidad,;

b) uso de instrumentos alternativos que han sido calibrados
para obtener resultados trazables;

¢) comprobaciones funcionales del equipamiento de ensayo y
de medicion;

d) uso de patrones de verificacion o patrones de trabajo con
graficos de control, cuando sea aplicable;

e) comprobaciones intermedias en los equipos de medicion;
f) repeticién del ensayo o calibracién utilizando los mismos
métodos o métodos diferentes;

Cumplimiento

Si

No

NA
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g) reensayo o re calibraciéon de los items conservados; h)
correlacion de resultados para diferentes caracteristicas de un
item;

i) revision de los resultados informados;

j) comparaciones intralaboratorio;

k) ensayos de muestras ciegas.

83.

7.7.2 El laboratorio debe hacer seguimiento de su desempefio
mediante comparacion con los resultados de otros
laboratorios, cuando estén disponibles y sean apropiados.
Este seguimiento se debe planificar y revisar y debe incluir,
pero no limitarse a, una o ambas de las siguientes:

a) participacion en el ensayo de aptitud;
NOTA. La Norma ISO/IEC 17043 contiene informacion adicional
sobre los ensayos de aptitud y los proveedores de ensayos de
aptitud. Se consideran competentes los proveedores de ensayos de
aptitud que cumplen los requisitos de la Norma ISO/IEC 17043.

b) participacion en comparaciones interlaboratorio diferentes
de ensayos de aptitud.

84.

7.7.3 Los datos de las actividades de seguimiento se deben
analizar, utilizar para controlar y, cuando sea aplicable,
mejorar las actividades del laboratorio. Si se detecta que los
resultados de los andlisis de datos de las actividades de
seguimiento estan fuera de los criterios predefinidos, se
deben tomar las acciones apropiadas para evitar que se
informen resultados
incorrectos.

7.8 Informe de resultados

85.

7.8.1 Generalidades

7.8.1.1 Los resultados se deben revisar y autorizar antes de
su liberacion.

86.

7.8.1.2 Los resultados se deben suministrar de manera
exacta, clara, inequivoca y objetiva, usualmente en un informe
(por ejemplo, un informe de ensayo o un certificado de
calibracion o informe de muestreo), y deben incluir toda la
informacion acordada con el cliente y la necesaria para la
interpretacién de los resultados y toda la informacién exigida

en el método utilizado.
Todos los informes emitidos se deben conservar como
registros técnicos.

NOTA 1. Para el proposito de este documento, los informes de
ensayo y los certificados de calibracion se denominan algunas veces
certificados de ensayo e informes de calibracion respectivamente.
NOTA 2. Se pueden emitir informes impresos o en medio
electronicos, siempre y cuando se cumplan los requisitos
de este documento.

87.

7.8.1.3 En el caso de un acuerdo con el cliente, los resultados
se pueden informar de una manera simplificada. Cualquier
informacion enumerada de los apartados 7.8.2 a 7.8.7 que no
se informe al cliente debe estar disponible facilmente.
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88.

89.
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7.8.2 Requisitos comunes para los informes (ensayo,
calibraciéon o] muestreo)
7.8.2.1 Cada informe debe incluir, al menos, la siguiente
informacion, a menos que el laboratorio tenga razones vélidas
para no hacerlo, minimizando asi cualquier posibilidad de
interpretaciones equivocadas o de uso incorrecto:
a) Un titulo (por ejemplo, “Informe de ensayo”, “Certificado de
calibracion” o} “Informe de muestreo");
b) el nombre y la direccion del laboratorio;
c) el lugar en que se realizan las actividades de laboratorio,
incluso cuando se realizan en las instalaciones del cliente o
en sitios alejados de las instalaciones permanentes del
laboratorio, o en instalaciones temporales o mdviles
asociadas;

d) una identificacion Unica de que todos sus componentes se
reconocen como una parte de un informe completo y una clara
identificacion del final;
e) el nombre y la informacibn de contacto del cliente;
f) la identificacion del método utilizado;
g) una descripcién, una identificacién inequivoca y, cuando
sea necesario, la condicion del item;
h) la fecha de recepcién de los items de calibracion o ensayo,
y la fecha del muestreo, cuando esto sea critico para la validez

y aplicacién de los resultados.
i) la fecha de ejecucion de la actividad del laboratorio;
i) la fecha de emision del informe;

k) la referencia al plan y método de muestreo usados por el
laboratorio u otros organismos, cuando sean de pertinencia
para la validez o aplicacion de los resultados;
[) una declaracion acerca de que los resultados se relacionan
solamente con los items sometidos a ensayo, calibracién o
muestreo;

m) los resultados con las unidades de medicién, cuando sea
apropiado;

n) las adiciones, desviaciones o exclusiones del método;
0) identificacion de las personas que autorizan el informe;
p) una identificacién clara cuando los resultados provengan de
proveedores externos;

NOTA La inclusién de una declaracion que especifique que sin la
aprobacion del laboratorio no se debe reproducir el informe, excepto
cuando se reproduce en su totalidad, puede proporcionar seguridad
de que partes de un informe no se sacan de contexto.

7.8.2.2 EIl laboratorio debe ser responsable de toda la
informacion suministrada en el informe, excepto cuando la
informacion la suministre el cliente. Los datos suministrados
por el cliente deben ser claramente identificados. Ademas, en
el informe se debe incluir un descargo de responsabilidad
cuando la informacion sea proporcionada por el cliente y
pueda afectar a la validez de los resultados. Cuando el
laboratorio no ha sido responsable de la etapa de muestreo
(por ejemplo, la muestra ha sido suministrada por el cliente),
en el informe se debe indicar que los resultados se aplican a
la muestra cémo se recibid.

Cumplimiento
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93.

Requisito / Pregunta
7.8.3 Requisitos especificos paralos informes de ensayos

7.8.3.1 Ademas de los requisitos del apartado 7.8.2, los
informes de ensayo deben incluir lo siguiente, cuando sea
necesario para la interpretacion de los resultados del ensayo:
a) informacion sobre las condiciones especificas del ensayo,
tales como condiciones ambientales;
b) cuando sea pertinente, una declaracion de conformidad con
los requisitos o especificaciones (véase 7.8.6);
c) cuando sea aplicable, la incertidumbre de medicion
presentada en la misma unidad que el mensurando o en un
término relativo al mensurando (por ejemplo, porcentaje)
cuando:

- sea pertinente a la validez o aplicacién de los resultados de
ensayo;

- una instruccibn del cliente que lo requiera; o

- la incertidumbre de medicién afecte la conformidad con un
limite de especificacion;
d) cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones (véase
7.8.7);
e) informacion adicional que pueda ser requerida por métodos
especificos, autoridades, clientes o grupos de clientes.
7.8.3.2 Cuando el laboratorio es responsable de la actividad
de muestreo, los informes de ensayo deben cumplir con los
requisitos enumerados en el apartado 7.8.5, cuando sea
necesario para la interpretacion de los resultados del ensayo.
7.8.4 Requisitos especificos para los certificados de
calibracion

7.8.4.1 Ademés de los requisitos del apartado 7.8.2, los
certificados de calibracion deben incluir lo siguiente:
a) la incertidumbre de medicion del resultado de medicion
presentado en la misma unidad que la de la unidad del
mensurando o en un término relativo a dicha unidad (por
ejemplo, porcentaje);
NOTA De acuerdo con la Guia ISO/IEC 99, un resultado de medicién
se expresa generalmente como un valor de una magnitud Unica
medida, incluyendo la unidad de medicién y una incertidumbre de
medicién.

b) las condiciones (por ejemplo, ambientales) en las que se hicieron
las calibraciones, que influyen en los resultados de medicion;
¢) una declaracion que identifique como las mediciones son trazables
metrolégicamente (véase el Anexo A);
d) los resultados antes y después de cualquier ajuste o reparacion,
Si estan disponibles;
e) cuando sea pertinente, una declaracién de conformidad con los
requisitos o] especificaciones (véase 7.8.6);
f) cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones (véase 7.8.7).
7.8.4.2 Cuando el laboratorio es responsable de la actividad
de muestreo, los certificados de calibracién deben cumplir con
los requisitos enumerados en el apartado 7.8.5, cuando sea
necesario para la interpretacion de los resultados de
calibracion.
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7.8.4.3 Un certificado o etiqueta de calibracion no debe
contener recomendaciones sobre el intervalo de calibracion,
excepto cuando asi se haya acordado con el cliente.

7.8.5 Informacién de muestreo - Requisitos especificos

Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de
muestreo, ademas de los requisitos enumerados en el
apartado 7.8.2, los informes deben incluir lo siguiente, cuando
sea necesario para la interpretacion de los resultados:
a) la fecha del muestreo;
b) la identificacion Gnica del item o material sometido a
muestreo ( incluido el nombre del fabricante, el modelo o tipo
de designacion y los nimeros de serie, segun sea apropiado);
c) la ubicacién del muestreo, incluido cualquier diagrama,
croquis o} fotografia;
d) Una referencia al plan y método de muestreo;
e) los detalles de cualquier condicién ambiental durante el
muestreo que afecte a la interpretacion de los resultados.
f) la informacién requerida para evaluar la incertidumbre de
medicidn para ensayos o calibraciones subsiguientes.

7.8.6 Informacién sobre declaraciones de conformidad
7.8.6.1 Cuando se suministra una declaracién de conformidad
con una especificacién o norma para un ensayo o calibracién,
el laboratorio debe documentar la regla de decision aplicada,
teniendo en cuenta el nivel de riesgo (por una aceptacion o
rechazo incorrectos y los supuestos estadisticos) asociado
con la regla de decisibn empleada y aplicar dicha regla.
7.8.6.2 El laboratorio debe informar sobre la declaracion de
conformidad, de manera que la declaracién identifique
claramente:

a) a qué resultados se aplica la declaraciéon de conformidad;
b) qué especificaciones, normas o partes de ésta se cumplen

0] no;
c) la regla de decisién aplicada (a menos que sea inherente a
la especificacion 0 norma
solicitada).

7.8.7 Informaciéon sobre opiniones e interpretaciones

7.8.7.1 Cuando se expresan opiniones e interpretaciones, el
laboratorio debe asegurarse de que solo el personal
autorizado para expresar opiniones e interpretaciones libere
la declaracién respectiva. El laboratorio debe documentar la
base sobre la cual se han emitido opiniones e
interpretaciones.

NOTA Es importante distinguir las opiniones e interpretaciones de las
declaraciones de inspecciones y certificaciones de producto, como
esta previsto en las Normas ISO/IEC 17020 e ISO/IEC 17065, y de
las declaraciones de conformidad como se referencian en el
apartado 7.8.6.

Cumplimiento

Si

No

NA

190

Observaciones
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Si

No

NA

99.

7.8.7.2 Las opiniones e interpretaciones expresadas en los
informes se deben basar en los resultados obtenidos del item
ensayado o calibrado y se deben identificar claramente como
tales.

100.

7.8.7.3 Cuando las opiniones e interpretaciones se comunican
directamente mediante dialogo con el cliente, se deben
conservar los registros de tales dialogos.

101.

7.8.8 Modificaciones a los informes

7.8.8.1 Cuando se necesite cambiar, corregir o emitir
nuevamente un informe ya emitido cualquier cambio en la
informacion debe estar identificado claramente, y cuando sea
apropiado, se debe incluir en el informe la razén del cambio.

102.

7.8.8.2 Las modificaciones a un informe después de su
emision se deben realizar solamente en la forma de otro
documento, o de una transferencia de datos, que incluya la
declaracién: "Modificacién al informe, nimero de serie [0
identificado de cualquier otra manera]® o una forma
equivalente de redaccion.

Estas modificaciones deben cumplir todos los requisitos de
este documento.

103.

7.8.8.3 Cuando sea necesario emitir un nuevo informe
completo, se debe identificar de forma Unica y debe contener
una referencia al original al que reemplaza.

7.9 Quejas

104.

7.9.1 El laboratorio debe contar con un proceso documentado
para recibir, evaluar y tomar decisiones acerca de las quejas.

105.

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.

106.

7.9.3 El proceso de tratamiento de quejas debe incluir, al
menos, los elementos y métodos
siguientes:

a) una descripcién del proceso de recepcién, validacion,
investigacién de la queja y decision sobre las acciones a tomar

para darles respuesta;
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No

NA

Observaciones

b) el seguimiento y registro de las quejas, incluyendo las
acciones tomadas para resolverlas;
c) asegurarse de que se toman las acciones apropiadas.

107.

7.9.4 El laboratorio que recibe la queja debe ser responsable
de recopilar y verificar toda la informacién necesaria para
validar la queja.

108.

7.9.5 Siempre que sea posible, el laboratorio debe acusar
recibo de la queja y debe facilitar a quien presenta la queja,
los informes de progreso y del resultado del tratamiento de la
queja.

109.

7.9.6 Los resultados que se comuniquen a quien presenta la
queja deben realizarse por, 0 revisarse y aprobarse por,
personas no involucradas en las actividades de laboratorio
gue originaron la queja.

110.

7.9.7 Siempre que sea posible, el laboratorio debe notificar
formalmente a quien presenta la queja, el cierre del
tratamiento de la queja.

7.10 TRABAJO NO CONFORME

111.

7.10.1 El laboratorio debe contar con un procedimiento que se
debe implementar cuando cualquier aspecto de sus
actividades de laboratorio o los resultados de este trabajo no
cumplan con sus propios procedimientos o con los requisitos
acordados con el cliente (por ejemplo, equipos o condiciones
ambientales que estan por fuera de los limites especificados;
los resultados del seguimiento no cumplen los criterios
especificados). El procedimiento debe asegurar que:
a) estén definidos los responsables y autoridades para la
gestién del trabajo no conforme;
b) las acciones (incluyendo la detencién o repeticion del
trabajo y retencién de los informes, segun sea necesario) se
basen en los niveles de riesgo establecidos por el laboratorio;
c) se haga una evaluacién de la importancia del trabajo no
conforme, incluyendo un andlisis de impacto sobre los
resultados previos;
d) se tome una decisidn sobre la aceptabilidad del trabajo no
conforme;

e) cuando sea necesario, se notifique al cliente y se retire el
trabajo;

f) se defina la responsabilidad de autorizar la reanudacion del
trabajo;

112.

7.10.2 El laboratorio debe conservar registros del trabajo no
conforme y las acciones requeridas, segun lo especificado en
el apartado 7.10.1 vifietas b) a f).

113.

7.10.3 Cuando la evaluacién indique que el trabajo no
conforme podria volver a ocurrir o exista duda acerca del
cumplimiento de las operaciones del laboratorio con su propio
sistema de gestion, el laboratorio debe implementar acciones
correctivas.
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7.11 Control de los datos y gestion de lainformacion

114.

7.11.1 El laboratorio debe tener acceso a los datos y a la
informacion necesaria para llevar a cabo las actividades de
laboratorio.

115.

7.11.2 Los sistemas de gestion de la informacion del
laboratorio utilizados para recopilar, procesar, registrar,
informar, almacenar o recuperar datos se deben validar en
cuanto a su funcionalidad, incluido el funcionamiento
apropiado de las interfaces dentro de los sistemas de gestion
de la informacion del laboratorio, por parte del laboratorio
antes de su introduccién.
Siempre que haya cualquier cambio, incluida la configuracion
del software del laboratorio o modificaciones al software
comercial listo para su uso, se debe autorizar, documentar y
validar antes de su implementacion.

NOTA 1 En este documento "sistemas de gestion de la informacion
del laboratorio” incluye la gestion de datos e informacion contenida
tanto en los sistemas informéaticos como en los no informéaticos.
Algunos de los requisitos pueden ser mas aplicables a los sistemas
informaticos que a los sistemas no  informéticos.
NOTA 2 El software comercial de uso general en el campo de
aplicacion para el cual fue disefiado se puede considerar que esta
suficientemente validado.

116.

7.11.3 El sistema de gestién de informacién del laboratorio
debe:

a) estar protegido contra acceso no autorizado;
b) estar salvaguardado contra manipulacién indebida y
pérdida;

c) ser operado en un ambiente que cumpla con las
especificaciones del proveedor o del laboratorio o, en caso de
sistemas no informéticos, que proporcione condiciones que
salvaguarden la exactitud del registro y transcripcion
manuales;

d) ser mantenido de manera que se asegure la integridad de
los datos y de la informacion;
e) incluir el registro de los fallos del sistemay el registro de las
acciones inmediatas y correctivas apropiadas.

117.

7.11.4 Cuando los sistemas de gestién de la informacion del
laboratorio se gestionan y mantienen fuera del sitio o por
medio de un proveedor externo, el laboratorio debe asegurar
gue el proveedor u administrador del sistema cumple todos los
requisitos aplicables de este documento.

118.

7.11.5 EI laboratorio debe asegurarse de que las
instrucciones, manuales y datos de referencia pertinentes al
sistema de gestién de la informacion del laboratorio estén
facilmente disponibles para el personal.

119.

7.11.6 Los célculos y transferencias de datos se deben
comprobar de una manera apropiada y sistematica.
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8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

8.1 Opciones

120.

8.1.1 Generalidades

El laboratorio debe establecer, documentar, implementar y
mantener un sistema de gestidn que sea capaz de apoyar y
demostrar el logro coherente de los requisitos de este
documento y asegurar la calidad de los resultados del
laboratorio. Ademas de cumplir los requisitos de los
Capitulos 4 a 7, el laboratorio debe implementar un sistema
de gestidn de acuerdo con la Opcién A o la Opcion B.

NOTA Véase mas informacion en el Anexo B de la ISO/IEC
17025:2017

121.

8.1.2 Opcidon A
Como minimo, un sistema de gestién del laboratorio debe
tratar lo siguiente:

- la documentacion del sistema de gestion (véase 8.2);

- el control de documentos del sistema de gestion (véase
8.3);

- el control de registros (véase 8.4);

- las acciones para considerar los riesgos y oportunidades
(véase 8.5);

- la mejora (véase 8.6);

- las accion correctiva (véase 8.7);

- las auditorias internas (véase 8.8);

- las revisiones por la direccién (véase 8.9).

122.

8.1.3 Opcion B

Un laboratorio que ha establecido y mantiene un sistema de
gestién de acuerdo con los requisitos de 1SO 9001, y que
sea capaz de apoyar y demostrar el cumplimiento coherente
de los requisitos de los capitulos 4 a 7, cumple también, al
menos con la intencién de los requisitos del sistema de
gestion especificados en los apartados 8.2 a 8.9.

8.2 Documentacién del sistema de gestién

123.

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

124.

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

125.

8.2.3 La direccion del laboratorio debe suministrar evidencia
de compromiso con el desarrollo y la implementaciéon del
sistema de gestién y con mejorar continuamente su eficacia.
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8.2.4 Toda la documentacién, procesos, sistemas, registros,
126 relacionados con el pumplimiento dg los r_equisitos d_e este
’ documento se debe incluir, referenciar o vincular al sistema
de gestion.
8.2.5 Todo el personal involucrado -en actividades de
127 laboratorio debe tener acceso a las partes de Ila

documentacion del sistema de gestion y a la informacion
relacionada que sea aplicable a sus responsabilidades.

8.3 Control de documentos del sistema de gestién

128.

8.3.1 El laboratorio debe controlar los documentos (internos y
externos) relacionados con el cumplimiento de este
documento.

NOTA En este contexto, "documentos" puede hacer referencia a
declaraciones de la politica, procedimientos, especificaciones,
instrucciones del fabricante, tablas de calibracion, gréficos, libros de
texto, posters, notificaciones, memorandos, dibujos, planos, etc.
Estos pueden estar en varios medios, tales como copia impresa o
digital

129.

8.3.2 El laboratorio debe asegurarse de que:
a) los documentos se aprueban en cuanto a su adecuacion
antes de su emisibn por personal autorizado;
b) los documentos se revisan periédicamente, y se actualizan,
segun sea necesario;
c) se identifican los cambios y el estado de revision actual de
los documentos;
d) las versiones pertinentes de los documentos aplicables
estan disponibles en los puntos de uso y cuando sea
necesario, se controla su distribucion;
e) los documentos estan identificados inequivocamente;
f) se previene el uso no intencionado de los documentos
obsoletos, y la identificacion adecuada se aplica a éstos si se
conservan por cualquier proposito.

8.4 Control de registros

130.

8.4.1 EIl laboratorio debe establecer y conservar registros
legibles para demostrar el cumplimiento de los requisitos de
este documento.

131.

8.4.2 El laboratorio debe implementar los controles necesarios
para la identificacién, almacenamiento, proteccion, copia de
seguridad, archivo, recuperacién, tiempo de conservacion y
disposicion de sus registros. El laboratorio debe conservar
registros durante un periodo coherente con sus obligaciones
contractuales. El acceso a estos registros debe ser coherente
con los acuerdos de confidencialidad y los registros deben
estar disponibles facilmente.

NOTA El apartado 7.5 contiene requisitos adicionales con respecto
a los registros técnicos.
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8.5 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

8.5.1 El laboratorio debe considerar los riesgos y las
oportunidades asociados con las actividades del laboratorio
para:
a) asegurar que el sistema de gestidn logre sus resultados
previstos;

132. . . L
b) mejorar las oportunidades de lograr el proposito y los
objetivos del laboratorio;
c) prevenir o reducir los impactos indeseados y los
incumplimientos potenciales en las actividades del laboratorio;
d) lograr la mejora.
8.5.2 El laboratorio debe planificar:
a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades;
b) la manera de:

- integrar e implementar estas acciones en su sistema de
gestion;
- evaluar la eficacia de estas acciones.

133.
NOTA, Aunque este documento especifica que el laboratorio
planifica acciones para abordar riesgos, no hay un requisito para
métodos formales para la gestion del riesgo o un proceso
documentado de gestion del riesgo. Los laboratorios pueden decidir
si desarrollan o no una metodologia mas exhaustiva para la gestion
del riesgo que la requerida en este documento, por ejemplo, a
través de la aplicacion de otras guias o normas.
8.5.3 Las acciones tomadas para abordar los riesgos y las
oportunidades deben ser proporcionales al impacto potencial
sobre la validez de los resultados del laboratorio.
NOTA 1 Las opciones para abordar los riesgos pueden incluir
identificar y evitar amenazas, asumir riesgos para buscar una

134. oportunidad, eliminar la fuente de riesgo, cambiar la probabilidad o
las consecuencias, compartir el riesgo 0 mantener riesgos mediante
decisiones informadas.
NOTA 2 Las oportunidades pueden conducir a ampliar el alcance de
las actividades del laboratorio, a considerar nuevos clientes, a usar
nuevas tecnologias y otras posibilidades para abordar las
necesidades del cliente.

8.6 Mejora

8.6.1 El laboratorio debe identificar y seleccionar
oportunidades de mejora e implementar cualquier acciéon
necesaria.
NOTA Las oportunidades de mejora se pueden identificar

135. mediante la revisién de los procedimientos operacionales, el

uso de las politicas, los objetivos generales, los resultados
de auditoria, las acciones correctivas, la revision por la
direccion, las sugerencias del personal, la evaluacién del
riesgo, el andlisis de datos, y los resultados de ensayos de
aptitud.
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8.6.2 EIl laboratorio debe buscar la retroalimentacion, tanto
positiva como negativa, de sus clientes. La retroalimentacién
136 se debe analizar y usar para mejorar el sistema de gestion,

las actividades del laboratorio y el servicio al cliente.
NOTA. Ejemplos de tipos de retroalimentacion incluyen las
encuestas de satisfaccion del cliente, registros de comunicacion y
una revision de los informes con los clientes.

8.7 Accioén correctiva

137.

8.7.1 Cuando ocurre una no conformidad, el laboratorio
debe:a) reaccionar ante la no conformidad, segin sea
aplicable: - emprender acciones para controlarlas vy
corregirlas; - hacer frente a las consecuencias;b) evaluar la
necesidad de acciones para eliminar las causas de la no
conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir, ni que
ocurra en otra parte, mediante: - revisién y andlisis de la no
conformidad; - determinacion de las causas de la no
conformidad; - determinacion de si existen no conformidades
similares, o que tienen el potencial de ocurrir;c)
implementacién de cualquier accién necesaria;d) revisiéon de
la eficacia de cualquier accién correctiva tomada;e) si fuera
necesario, actualizar los riesgos y las oportunidades
determinados durante la planificacion;f) si fuera necesario,
realizar de cambios al sistema de gestion.

138.

8.7.2 Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los
efectos de las no conformidades encontradas.

139.

8.7.3 El laboratorio debe conservar registros como evidencia
de:

a) la naturaleza de las no conformidades, las causas vy
cualquier accion tomada posteriormente;
b) los resultados de cualquier accién correctiva.

8.8 Auditorias internas

140.

8.8.1 El laboratorio debe llevar a cabo auditorias internas a
intervalos planificados para obtener informacion acerca de si
el sistema de gestion:
a) es conforme con:

-los requisitos del propio laboratorio para su sistema de
gestion, incluidas las actividades del laboratorio;

-los requisitos de este documento;
b) se implementa y mantiene eficazmente.




198

No.

Requisito / Pregunta

Cumplimiento

Si

No

NA

Observaciones

141.

8.8.2 El laboratorio debe:
a) planificar, establecer, implementar y mantener un programa
de auditoria que incluya la frecuencia, los métodos, las
responsabilidades, los requisitos de planificacion vy
presentacion de informes que debe tener en consideracion la
importancia de las actividades de laboratorio involucradas, los
cambios que afectan al laboratorio y los resultados de las
auditorias previas;
b) definir los criterios de auditoria y el alcance de cada
auditoria;

c) asegurarse de que los resultados de las auditorias se

informen a la direccién pertinente;
d) implementar las correcciones y las acciones correctivas
apropiadas, sin demora indebida;

e) conservar los registros como evidencia de la
implementacion del programa de auditoria y de los resultados
de la auditoria.

NOTA La Norma ISO 19011 proporciona orientacién para las
auditorias internas.

8.9 Revisiones por la direccion

142.

8.9.1 La direccioén del laboratorio debe revisar su sistema de
gestién a intervalos planificados, con el fin de asegurar su
conveniencia, adecuacion y eficacia, incluidas las politicas y
objetivos establecidos relacionados con el cumplimiento de
este documento.

143.

8.9.2 Las entradas a la revision por la direccion se deben
registrar y deben incluir informacion relacionada con lo
siguiente:

a) cambios en las cuestiones internas y externas que sean
pertinentes al laboratorio;

b) cumplimiento de objetivos;

c) adecuacion de las politicas y procedimientos;

d) estado de las acciones de revisiones por la direccion
anteriores;

e) resultado de auditorias internas recientes;

f) acciones correctivas;

g) evaluaciones por organismos externos;

h) cambios en el volumen y tipo de trabajo en el alcance de
actividades del laboratorio;

i) retroalimentacién de los clientes y del personal;

j) quejas;

k) eficacia de cualquier mejora implementada;

[) adecuacion de los recursos;

m) resultados de la identificacion de los riesgos;

n) resultados del aseguramiento de la validez de los
resultados; y

0) otros factores pertinentes, tales como las actividades de

seguimiento y la formacion.
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8.9.3 Las salidas de la revisién por la direccién deben
registrar todas las decisiones y acciones relacionadas, al
menos con:
144, a) la eficacia del sistema de gestién y de sus procesos;

b) la mejora de las actividades del laboratorio relacionadas
con el cumplimiento de los requisitos de este documento;
c) la provisién de los recursos requeridos;

d) cualquier necesidad de cambio.
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Anexo. 4 Lista de chequeo. Anexo técnico No. 2 Resolucion 0754 de 2021

Requisito/Pregunta

1. CAPACIDAD TECNICO ADMINISTRATIVA
Requisito: constituciéon legal como persona juridica y presentacion de la politicay objetivos del Sistema de Gestion de la
Seguridad y Salud en el Trabajo -SGSST.

Certificado de existencia y
representaciéon legal o acto legal de
creacion, en el que se describan en su
objeto social las caracteristicas de los
campos de accion que pretende ofertar
en seguridad y salud en el trabajo, con
una vigencia no mayor a noventa (90)
dias.

Cuenta con la Politica y Objetivos del
Sistema de Gestion de Seguridad y
Salud en el Trabajo (SG-SST) firmados
por el empleador.

2. SUFICIENCIA PATRIMONIAL Y FINANCIERA
Requisito: la persona juridica tiene las condiciones que posibilitan la estabilidad financiera en el mediano plazo, la
competitividad dentro del area de influencia, la liquidez y el cumplimiento de sus obligaciones en el corto plazo.

2

Certificacion expedida por contador en la
que se reflejen los estados financieros
de la persona juridica. Certificacion de la
Junta Central de Contadores no mayor a
90 dias

Nivel de endeudamiento menor o igual a
80% del patrimonio. (solvencia
econdémica)

3. CAPACIDAD TECNOLOGICA Y CIENTIFICA
Descripcién: corresponde a los requisitos de infraestructura y procesos que se consideran suficientes y necesarios para la
prestacién del campo de accion en seguridad y salud en el trabajo.

3.1 INFRAESTRUCTURA FISICA E INSTALACIONES

Requisito: la persona juridica cuenta con una sede, la infraestructura de las areas cumple los requisitos para la obtencion
de lalicenciay desarrollo de los campos de accion solicitados

La sede esté construida en terrenos sin
riesgo de avalancha, deslizamiento,
inundacién, erupcion volcanica o alguno

Cumplimiento
SI NO N/A Observaciones



3.2 CAM

Descripcién: corresponden alas areas del ejercicio de la seguridad y salud en el trabajo que se otorgan en lacorrespondiente

licencia.

3.2.3. CAMPO DE ACCION DE HIGIENE INDUSTRIAL U OCUPACIONAL
Requisito: la persona juridica solicita campos de higiene industrial u ocupacional tiene el talento humano, la infraestructura,
la dotacion y los procesos definidos para garantizar la calidad de la gestion.

similar.

Hay suministro de agua, energia
eléctrica, comunicacion telefénica,
servicio de alcantarillado y de
recoleccion de basuras.

Si el campo de accién implica la atencion
directa a los trabajadores, la sede esta
libre de barreras arquitectonicas que
dificulten el

acceso o la circulacién de personas con
discapacidad. En caso de que haya
escalones, escaleras, etc., hay rampas o
ascensores, para facilitar la movilizacion
segura de las personas.

Las escaleras o rampas cuentan con
condiciones antideslizantes y
pasamanos.

Cuenta con un sistema general de
alarma para emitir una alerta en caso de
emergencia y se cuenta con areas y
rutas de evacuacion

debidamente sefializadas.

Si el campo de accién implica la atencion
directa a los trabajadores, las
condiciones de cada servicio en cuanto

a ventilacion, iluminacién,
mantenimiento cumplen las
especificaciones de la normatividad
vigente.

POS DE ACCION

Talento humano

Las actividades de Higiene industrial u
Ocupacional seran lideradas por los
siguientes  perfiles:  Ingeniero  con
especializacién en higiene industrial,

201



seguridad industrial 0 areas
relacionadas con seguridad y salud en el
trabajo;, 6 profesional en salud
ocupacional o areas relacionadas con
seguridad y salud en el trabajo; o
profesional con postgrado en Higiene y
Seguridad Industrial. Todos ellos con
licencia de seguridad y salud en el
trabajo vigente.

Para el analisis de resultados higiénicos,
deberé& contar con los siguientes perfiles:
Ingeniero quimico o quimico o médico
toxicologo con titulo expedido por una
institucion de educacién superior o
profesionales que cuenten con campos
de accion en higiene ocupacional
definidos en la ley que faculta el ejercicio
de su profesion.

Infraestructura:

Hay un area exclusiva para la guarda y
custodia de los equipos de medicién de
higiene.

Dotacion:

Dispone de los equipos, sus hojas de
vida y/o

fichas técnicas, asi como el formato de
mantenimiento y calibracion segun los
requisitos e indicaciones de los
fabricantes. En caso de andlisis de
muestras, dispone de: a) Condiciones
gue garantizan el control de ventilacion,
iluminacién, humedad y temperatura del
laboratorio. b) Cuenta con éarea
destinada al procesamiento  de
muestras, almacenamiento de insumos
y reactivos.

Procedimiento:

Estan documentados los procedimientos
para utilizacién de equipos y protocolos
para la medicion de los riesgos de
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higiene, tales como: preparacién de los
equipos e instrumentos de recoleccién
seguln los agentes de riesgo; calibracién
de los equipos antes y después del
muestreo; control del tiempo de
muestreo, etc.

Para el caso de analisis de muestras,
cuenta con un manual de toma,
transporte, remisién y almacenamiento
de muestras que requieren analisis.
Dispone de un manual de gestion de
residuos peligrosos.
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