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Resumen

Esta monografia analiza los desafios y beneficios de la acreditacion en los laboratorios de
ensayo ambientales en Medellin-Antioquia. A pesar de los obstaculos técnicos y econémicos, la
acreditacion proporciona ventajas significativas, como la mejora en la precision y fiabilidad de los
resultados, el acceso a mercados mas amplios, y un aumento en la confianza y credibilidad por
parte de los clientes y autoridades regulatorias.

Este estudio destaca como la acreditacién impacta los sistemas de gestion de calidad de los
laboratorios, mejorando desde la infraestructura hasta las capacidades técnicas del personal. Este
proceso fomenta una cultura de mejora continua y cumplimiento normativo, asegurando
operaciones bajo los més altos estandares internacionales mediante la implementacién de la norma
ISO/IEC 17025, que garantiza la competencia técnica y la imparcialidad en los resultados.
También mejora la satisfaccion del cliente al ofrecer resultados confiables y validados,
fortaleciendo las relaciones comerciales y promoviendo una percepcion positiva en la comunidad
cientifica y el mercado.

Aunque los costos iniciales y las inversiones en tecnologia y formacion del personal son altos, los
beneficios a largo plazo son sustanciales. Estos incluyen una mejora en la calidad de los servicios,
un aumento en la competitividad y la sostenibilidad operativa de los laboratorios. La acreditacion
se posiciona, asi como un elemento clave para el desarrollo y la excelencia de los laboratorios de

ensayo ambiental en Medellin-Antioquia.

Palabras clave: Acreditacion, Laboratorios de Ensayo Ambientales, Sistemas de Gestidn

de Calidad, Normas, Satisfaccion del Cliente.
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Abstract

This work analyzes the challenges and benefits of accreditation for environmental testing
laboratories in Medellin-Antioquia. Despite technical and economic obstacles, accreditation
provides significant advantages, such as improved precision and reliability of results, access to
broader markets, and increased trust and credibility from clients and regulatory authorities.

This study highlights how accreditation impacts the quality management systems of
laboratories, enhancing everything from infrastructure to the technical capabilities of personnel.
This process fosters a culture of continuous improvement and regulatory compliance, ensuring
operations adhere to the highest international standards through the implementation of ISO/IEC
17025, which guarantees technical competence and impartiality of results.

It also enhances customer satisfaction by delivering reliable and validated results,
strengthening commercial relationships and promoting a positive perception within the scientific
community and the market.

Although initial costs and investments in technology and personnel training are high, the
long-term benefits are substantial. These include improvements in service quality, increased
competitiveness, and operational sustainability of the laboratories. Thus, accreditation positions
itself as a key element for the development and excellence of environmental testing laboratories
in Medellin-Antioquia.

Keywords: Accreditation, Environmental Testing Laboratories, Quality Management

Systems, Standards, Customer Satisfaction.
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Introduccion

Los laboratorios de ensayo ambientales son esenciales para la misién de preservar y
proteger nuestro entorno natural. Estos centros desempefian un papel crucial en la evaluacion de
la calidad de los recursos naturales, la identificacion de contaminantes, y el aseguramiento del
cumplimiento con rigurosas regulaciones ambientales, tanto en ambitos de investigacion como de
extension. En la vibrante region de Medellin-Antioquia, conocida por su impresionante
biodiversidad y la abundancia de recursos naturales, la funcién de estos laboratorios es aln mas
significativa. Esta area, esencial para la conservacion de la biodiversidad colombiana, enfrenta
desafios Unicos debido a su desarrollo urbano y las presiones industriales que amenazan sus
ecosistemas.

La acreditacion de los laboratorios de ensayo ambientales es un proceso complejo y
esencial que busca garantizar la calidad y la fiabilidad de los resultados de las pruebas que estos
realizan. Este proceso incluye desde la inversion en tecnologia de punta hasta la capacitacion
continua de personal altamente especializado y la adaptacion a las regulaciones ambientales que
continuamente evolucionan. A pesar de estos desafios iniciales, los beneficios de la acreditacion
son profundos y extensos, ofreciendo desde la mejora en la precision de las mediciones y analisis
ambientales hasta el fortalecimiento del cumplimiento de las normativas ambientales y la
confianza en las operaciones del laboratorio.

Esta monografia se propone realizar un analisis exhaustivo de los desafios y beneficios
asociados con el proceso de acreditacion de los laboratorios de ensayo ambientales en Medellin-
Antioquia. Mediante un enfoque riguroso, se explorara cdmo la acreditacion influye en estos
laboratorios en su esfuerzo constante por ofrecer resultados de alta calidad y su papel clave en la
conservacion del medio ambiente local.

Durante esta investigacion, se analizaran detalladamente tanto los retos iniciales como los
beneficios a largo plazo derivados del proceso de acreditacion. Profundizaremos en las inversiones
necesarias en infraestructura, la formacion continua del personal, y como la acreditacion mejora
la confiabilidad de los resultados de las pruebas y el cumplimiento de las regulaciones ambientales

en la region.
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La relevancia de este estudio radica en su capacidad para proporcionar una comprension
profunda de como los laboratorios de ensayo ambientales operan y contribuyen a la mejora y
conservacion del entorno natural en Medellin-Antioquia. A medida que la conciencia ambiental
global se intensifica y la demanda de soluciones sostenibles se hace méas urgente, la funcion de
estos laboratorios se vuelve crucial. Entender los desafios y beneficios de la acreditacion es vital
para su mejora continua y, en ultima instancia, para garantizar la excelencia y la calidad de los

servicios que ofrecen estos laboratorios en una de las regiones mas biodiversas del mundo.
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1 Planteamiento del problema

El problema de investigacidn plantea comprender profundamente: ¢ Cuales son los desafios
y beneficios mas significativos que enfrentan los laboratorios de ensayo ambientales en Medellin-
Antioquia durante el proceso de acreditacion y de qué manera estos factores afectan la calidad y
la satisfaccion de los servicios prestados a sus clientes? Este analisis busca evaluar como la
implementacién de estdndares de acreditacion influye en la operatividad de los laboratorios,
examinando los costos y las ventajas desde una perspectiva multidimensional que incluye el
impacto técnico, operacional, y percibido por los usuarios. Ademas, se indagara en cémo estos
factores contribuyen a la sostenibilidad de las practicas ambientales y al cumplimiento normativo

dentro de un marco de creciente conciencia ecoldgica y regulaciones ambientales mas estrictas.

1.1.Antecedentes

En Colombia, el Subsistema Nacional de la Calidad (SICAL) es una red de instituciones
gubernamentales que sostiene la infraestructura de calidad del pais. Este sistema coordina
iniciativas y politicas desde los sectores publico y privado en areas como la normalizacion,
reglamentacion técnica, acreditacion, evaluacion de la conformidad, y vigilancia y control. SICAL
opera bajo las directrices del Decreto 1595 de 2015, que define el marco regulatorio y los
procedimientos necesarios para asegurar la calidad en diversos sectores, incluyendo los
laboratorios de ensayo ambientales (Ministerio de Comercio, 2015)

La creciente preocupaciéon por el medio ambiente y la presién para adoptar practicas
sostenibles han resaltado la importancia de tener laboratorios de ensayo ambiental acreditados.
Estos laboratorios desempefian un papel crucial en la monitorizacion de la calidad del aire, agua y
suelo, proporcionando datos vitales para la toma de decisiones y el cumplimiento de normativas
ambientales. En Medellin-Antioquia, una regiéon conocida por su alta biodiversidad y rapida
industrializacion, la acreditacion de estos laboratorios es esencial para garantizar la precision y
confiabilidad de los andlisis, contribuyendo asi a la proteccion del entorno natural y la salud
publica.

El proceso de acreditacion, regido por normas internacionales como la norma ISO/IEC

17025 “Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios de Ensayo y Calibracion”,



13
Andlisis exploratorio de los desafios y beneficios de la acreditacion en los laboratorios.

asegura que los laboratorios mantengan altos estandares de competencia técnica e imparcialidad.
Este proceso implica una evaluacion exhaustiva de todos los aspectos operativos del laboratorio,
desde la infraestructura fisica hasta las capacidades técnicas del personal. La implementacion de
estos estandares no solo mejora la calidad de los resultados, sino que también fortalece la
credibilidad de los laboratorios ante las autoridades reguladoras, los clientes y la comunidad

cientifica.
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2. Justificacién

La investigacidn sobre la acreditacion de laboratorios de ensayo ambientales en Medellin-
Antioquia es crucial, dado el papel estratégico que estos desempefian en la monitorizacion y
proteccion del patrimonio natural de la region. Medellin y su area circundante, caracterizadas por
una rica biodiversidad y un dindmico crecimiento industrial, enfrentan retos ambientales
complejos que requieren respuestas técnicas precisas y confiables. Los laboratorios de ensayo
ambientales estdn en la primera linea de defensa contra la degradacion ambiental, haciendo
esenciales sus esfuerzos en la evaluacién de la calidad del aire, del agua y del suelo, asi como en
la deteccion de contaminantes perjudiciales.

La acreditacién no solo mejora la capacidad de estos laboratorios para producir datos
fiables y precisos, sino que también eleva su credibilidad ante las autoridades reguladoras, las
industrias y la comunidad en general. Este proceso asegura que los métodos utilizados estén al dia
con los estandares internacionales, lo que es fundamental para enfrentar desafios ambientales
transfronterizos y para participar en discusiones globales sobre sostenibilidad.

Esta monografia se propone explorar como la acreditacion influye en la calidad de los
servicios prestados por los laboratorios y, por ende, como afecta la satisfaccién de los clientes y
usuarios finales. Al hacerlo, se espera identificar barreras especificas que impiden la eficacia de la
acreditacion, como pueden ser las deficiencias en infraestructura, las necesidades de formacion del
personal técnico, y los desafios administrativos y financieros. Del mismo modo, se analizaran los
beneficios tangibles de la acreditacion, que incluyen no solo la mejora en la confiabilidad de los
resultados, sino también el fortalecimiento del cumplimiento regulatorio y el impacto en la
percepcion publica sobre la gestion ambiental.

Este estudio también tiene la intencion de servir como un recurso para los formuladores de
politicas, los administradores de laboratorios y los stakeholders ambientales, proporcionando
evidencia empirica sobre la relacion entre la acreditacion y la eficacia operativa de los laboratorios.
Ademas, busca destacar como una gestion ambiental eficaz y bien informada puede promover un
desarrollo regional mas sostenible y equitativo.

Finalmente, esta investigacion contribuye potencialmente al mejoramiento continuo y a la

innovacion en los procesos de acreditacion.
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3. Objetivos

3.1. Objetivo general

Evaluar la experiencia de los laboratorios de ensayo ambientales en Medellin, Antioquia,
en el contexto del proceso de acreditacién, incluyendo un andlisis detallado de los requerimientos
necesarios, los desafios enfrentados durante el proceso y los beneficios obtenidos en términos de
calidad y servicio.

3.2. Objetivos especificos

e Analizar el proceso de acreditacion (pasos, requisitos y recursos necesarios).

e ldentificar y categorizar los desafios/riesgos en la obtencion de la acreditacion en
laboratorios de ensayo ambientales.

e Evaluar los beneficios de la acreditacion en términos de calidad.

e Evaluar y comparar los resultados encontrados en términos de Riesgo/beneficio.
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4. Hipotesis

Se plantea que la acreditacion de los laboratorios de ensayo ambientales en Medellin-
Antioquia, a pesar de los significativos desafios relacionados con la inversion en infraestructura
tecnoldgica, la capacitacion avanzada del personal y la adaptacion a regulaciones ambientales
dindmicas ofrece beneficios sustanciales. Estos beneficios incluyen una mejora notable en la
confiabilidad y precision de los resultados de las pruebas, un aumento en el cumplimiento de las
normativas ambientales y una mayor satisfaccion de los clientes respecto a la calidad del servicio.
Ademas, se anticipa que la acreditacion puede fomentar una mayor confianza entre los
stakeholders, incluyendo entidades gubernamentales, clientes industriales y la comunidad en
general, fortaleciendo asi la posicién de los laboratorios como entidades cruciales en la proteccion

del medio ambiente y la salud publica.
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5. Marco teérico

La gestion de la calidad en laboratorios de ensayo es fundamental para asegurar la
operacion eficiente y la credibilidad de los laboratorios ambientales. La implementacion de
sistemas de gestion de calidad, conforme a normas como la ISO/IEC 17025, juega un papel crucial
en este aspecto (Gomez Solano, 2020). Ademas, el andlisis de la legislacion ambiental vigente en
Colombia revela como la acreditacion ayuda a los laboratorios a cumplir con las regulaciones
pertinentes, mitigando riesgos legales y mejorando la interaccion con las entidades
gubernamentales. Por ultimo, es esencial evaluar como la confiabilidad y precision de los
resultados de los ensayos impactan la satisfaccion del cliente y contribuyen a la percepcion de una
gestion ambiental efectiva. Estos factores, en conjunto, demuestran la importancia de un enfogque
riguroso en la gestion de calidad para los laboratorios de ensayo ambientales (Instituto de
Hidrologia, 2022).

La calidad se define como el grado en que un conjunto de caracteristicas inherentes
satisface unas expectativas planteadas. De acuerdo con esto, un sistema de gestion de calidad se
crea con el fin de alcanzar los objetivos de calidad fijados por los laboratorios para satisfacer dichas
necesidades. Ahora, estos sistemas de gestion de calidad se deben componer de una serie de
elementos interrelacionados tales como, procedimientos, procesos y recursos que contribuyan a
garantizar una gestion eficaz de la calidad. Por estas razones, los sistemas de gestion de calidad
ayudan a mejorar o facilitar aspectos como la planificacion, la formacion y la gestion de recursos,
entre otros (Ruiz-Hidalgo et al., 2018).

Para los laboratorios, un sistema de gestion de calidad puede implantarse en funcion de
diferentes normativas. Por ejemplo, la norma 1ISO 9001:2015 “Sistemas de gestion de la calidad.
Requisitos” establece requisitos generales para la implantacion del sistema de gestion, sin
embargo, se centra principalmente en la satisfaccion del cliente, los requisitos de la alta direccion,
el enfoque por procesos y la mejora continua (Instituto Colombiano de Normas Técnicas y
Certificacion (ICONTEC), 2015).

Si bien, los laboratorios pueden verse beneficiados de la implantacion de su sistema de
gestion bajo la norma ISO 9001:2015, ésta no considera ni aborda ningun aspecto de la

competencia técnica, por lo tanto para los laboratorios de ensayo, es mas coherente disefiar e



18
Andlisis exploratorio de los desafios y beneficios de la acreditacion en los laboratorios.

implementar su sistema de gestion bajo la norma ISO/IEC 17025 , ya que ésta norma se enfoca en
el concepto de garantizar la competencia técnica a traves de una serie de requisitos relativos al
personal, infraestructura, equipamiento, manipulacién de los item de ensayo, precision de los
resultados obtenido y estimacion de la incertidumbre asociada (International Laboratory
Accreditation Cooperation (ILAC), 2010).

Ahora, para garantizar esa competencia técnica se debe Ilevar a cabo con el proceso de
acreditacion de los laboratorios, el cual evalla las competencias en cuanto a la realizacion de
ensayos y calibraciones, ésta se considera un proceso formal mediante el cual un organismo
autorizado reconoce que un laboratorio cumple con unos requisitos técnicos y de gestion que han
sido definidos por organizaciones de caracter internacional (Molfese et al., 2014).

Es asi como los laboratorios de ensayo medio ambiental que aspiren a acreditar sus
servicios requieren autoevaluar la gestion de procesos con el fin de identificar la situacion actual
de su organizacion con respecto a los requisitos definidos por la norma ISO/IEC 17025:2017,
establecidos como de obligatorio cumplimiento por el organismo internacional y adoptados por el
organismo nacional en materia de calidad y acreditacion. Inicialmente los laboratorios pueden
enfocar sus esfuerzos y recursos en la acreditacion de los ensayos que tengan mas oferta y demanda
por parte de los clientes y posteriormente podra ir incorporando progresivamente aquellos que
considere necesarios para optimizar su gestion de calidad y su competitividad (Gomez Ortega,
2015)

Por su parte, la norma ISO/IEC 17025 es considerada como la propuesta de la calidad de
la Organizacion Internacional de Normalizacion, 1SO, para los laboratorios de ensayos y
calibracién, la cual propone un enfoque orientado hacia la revision, analisis y prevencion de los
riesgos, con una marcada inclinacion hacia la mejora continua de los procesos, lo que la vincula
con la norma 1SO 9001:2015 para sistemas de gestion de la calidad (Ruiz-Hidalgo et al., 2018)

De esta manera es que la implementacion de los sistemas de gestion de calidad bajo la
norma ISO/IEC 17025:2017 tiene una influencia significativa en la operacion y credibilidad de los
laboratorios ambientales y se basa principalmente en los siguientes aspectos (International
Organization for Standardization (1SO), 2017):

e Competencia técnica: La norma ISO/IEC 17025:2017 establece requisitos para asegurar la

competencia técnica del personal, los métodos de ensayo, los equipos y las instalaciones del
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laboratorio. Esto garantiza que los laboratorios puedan generar resultados técnicamente validos
y confiables.

e Imparcialidad y objetividad: La norma exige que los laboratorios operen de manera
imparcial y objetiva, sin influencias indebidas que puedan afectar la validez de los resultados.
Esto otorga credibilidad a los informes y analisis del laboratorio.

e Mejora continua: La norma requiere que los laboratorios implementen un sistema de gestion
de calidad con procesos de revision y mejora continua. Esto asegura que se identifiquen y
aborden oportunidades de mejora, fortaleciendo su desempefio a lo largo del tiempo.

e Reconocimiento internacional: La acreditacion ISO/IEC 17025:2017 es reconocida a nivel
mundial a través de acuerdos de reconocimiento mutuo. Esto facilita la aceptacion de los
resultados de los laboratorios acreditados en diferentes paises y mercados.

e Ventaja competitiva: La acreditacion ISO/IEC 17025:2017 es a menudo un requisito para
que los laboratorios ambientales puedan participar en licitaciones y contratos, otorgandoles

una ventaja competitiva en el mercado.

En Colombia, en la actualidad, hay dos instituciones autorizadas para otorgar
acreditaciones a los laboratorios de anélisis ambiental. La primera es el Organismo Nacional de
Acreditacion de Colombia — ONAC, el cual cuenta con reconocimiento internacional a través de
acuerdos internacionales de cooperacion con otros organismos de acreditacién tales como el Foro
Internacional de Acreditacion (International Accreditation Forum - 1AF), Cooperacion
Interamericana de Acreditacion (InterAmerican Accreditation Cooperation — IAAC) y el
Cooperacién Internacional de Acreditacion de Laboratorios (International Laboratory
Accreditation Cooperation — ILAC). EIl proceso de acreditacién con ONAC presenta una ventaja
para los laboratorios de analisis ambiental, ya que, al obtener la acreditacion con este organismo,
los productos y servicios tienen validez y pueden entrar a competir a nivel internacional
(Organismo Nacional de Acreditacion — ONAC., 2020)

Por otra parte, esta el Instituto de Hidrologia, Meteorologia y Estudios Ambientales —
IDEAM, encargado de otorgar acreditaciones Unicamente a laboratorios que prestan servicios de
andlisis de interés ambiental cuya actividad esté relacionada directamente con la produccion de

datos fisicos, quimicos y bidticos asociados con la calidad del medio ambiente y los recursos
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naturales del pais. A pesar de ser éstas dos instituciones las encargadas de la funcion sustancial de
acreditar, no solo un sistema de gestion de calidad, sino también las variables y buenas practicas
directamente asociadas a la prestacion de un servicios de andlisis medio ambiental, distaban
metddicamente en el proceso, es por esto que en el afio 2022 alinearon sus directrices para llevar
a cabo los procesos de acreditacion en el pais, fundamentados en la realizacién de evaluaciones
rigurosas y periodicas con el fin de asegurar el cumplimiento de los requisitos de la norma ISO/IEC
17025:2017 de los organismos evaluadores de la conformidad — OEC, basados en una etapa
preliminar de revision documental, seguida de una segunda etapa donde se evalue el estado de
madurez del SGC y se lleve a cabo el atestiguamiento de las variables con todos los controles y
criterios establecidos por los métodos de referencia; todo esto con el Gnico propdésito de generar
las herramientas que garanticen la competencia de los laboratorios (Instituto de Hidrologia, 2022)

Por otro lado, Colombia al ser un pais diverso en términos ambientales, cuenta con una
legislacion ambiental los suficientemente amplia que abarca diferentes aspectos relacionados con
la proteccion del medio ambiente. Algunas de las leyes y decretos mas importantes son:

e Decreto 1594 de 1984: este decreto establece los principios y normas generales para el uso y
destinacién del recurso hidrico del pais, asi como los residuos liquidos en Colombia, con el fin
de proteger el medio ambiente y la salud pablica (Presidencia de la Republica de Colombia,
1984)

e Ley 99 de 1993: esta ley establece claramente las disposiciones para la planificacion, gestion
y control del medio ambiente y los recursos naturales renovables (Presidencia de la Republica
de Colombia, 1993).

e Ley 1333 de 2009: esta ley establecid el régimen sancionatorio ambiental y establecio las
normas y procedimientos para garantizar el cumplimiento de las normas ambientales
(Presidencia de la Republica de Colombia, 2009).

e Decreto 1076 de 2015: este decreto compila las normas sobre el licenciamiento ambiental en
Colombia y establece los requisitos y procedimientos para la obtencion de licencias, permisos
y autorizaciones ambientales (Presidencia de la Republica de Colombia, 2015)

e Resolucion 631 de 2015: esta resolucion establece los parametros y valores maximos

permisibles que deben cumplir quienes realizan vertimientos puntuales a cuerpos de agua
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superficiales y a los sistemas de alcantarillado del pais (Presidencia de la Republica de
Colombia, 2015).

En este contexto regulatorio, los laboratorios ambientales deben cumplir con las normativas
establecidas por las autoridades ambientales y sanitarias. Estos laboratorios son fundamentales
para la realizacion de anélisis de calidad de aire, agua, suelos y otros elementos, con el fin de
monitorear y evaluar el estado ambiental y garantizar el cumplimiento las normativas legales
vigentes (Cafion, 2017).

De esta manera, los andlisis de muestras ambientales constituyen un paso fundamental para
los procesos de identificacion, cuantificacion y caracterizacién ambiental, soportando la necesidad
de determinar la calidad y el estado de los recursos naturales. Para cumplir con estos requisitos
normativos y regulatorios los laboratorios deben contar con la infraestructura, equipamiento y
personal calificado que les permita llevar a cabo las pruebas necesarias, cumpliendo con los
estandares internacionales de calidad, buenas practicas de laboratorio y acreditacion por parte de
las autoridades competentes con el fin de garantizar la validez y fiabilidad de los resultados de
analisis de calidad ambiental (Guizao Garcia, 2022).

En la literatura se puede encontrar diferentes definiciones de calidad en el contexto de las
organizaciones, sin embargo, todas ellas estaran enfocadas a la satisfaccion del cliente con los
productos o servicios ofrecidos por las empresas. Es asi que las organizaciones se comprometen
cada vez mas a atender y suplir las solicitudes de los clientes con el objetivo particular de promover
altos niveles de satisfaccion. Ademas, evaluar la satisfaccion del cliente es fundamental para las
empresas que desean obtener una ventaja competitiva en el mercado, por ello, la satisfaccion de
los clientes esta ligada a la normatividad que se aplica a las diferentes actividades comerciales,
entre las que se encuentran los laboratorios de aguas (Fernandez et al., 2021)

Es importante resaltar que los laboratorios de analisis ambiental para la prestacion de
servicios que produzcan informacion cuantitativa fisica, quimica y bioldgica requerida por las
entidades ambientales competentes deberan demostrar su competencia técnica y poseer el
certificado de acreditacion correspondiente (Presidencia de la Republica de Colombia, 2015), esto
debido a la creciente importancia en la evaluacion de los pardmetros medio ambientales

promoviendo que la acreditacion de éstos mejore el desempefio de los métodos, produciendo datos
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més precisos, confiables y a un costo admisible para los clientes (International Laboratory
Accreditation Cooperation (ILAC), 2010).

En el que hacer de la prestacion de servicios de los laboratorios acreditados, uno de los
aspectos méas importantes que debe ser monitoreado por el sistema de gestion de calidad mediante
el andlisis de indicadores es la satisfaccion e interaccidn con los clientes. En esta interaccion se

deben contemplar los siguientes aspectos (Hernandez et al., 2001):

e Establecer un buen canal de comunicacion entre el cliente y el laboratorio, con el fin de dar
soporte a aspectos técnicos, opiniones e interpretaciones basadas en los resultados.

e Brindar soporte técnico y logistico al cliente para que éste pueda definir claramente el tipo de
servicio que requiere.

e Informar al cliente acerca de cualquier desviacién que se pueda presentar durante la prestacion
del servicio

e Realizar la retroalimentacién del servicio, sin importar si es positiva o negativa, con el fin de

mejorar y fortalecer el sistema de gestion de calidad.
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6. Metodologia

La acreditacion de los laboratorios de ensayo ambientales es un proceso crucial que asegura
la calidad y la confiabilidad de los resultados analiticos. En el contexto de Medellin-Antioquia,
una region conocida por su biodiversidad y creciente presion industrial, los laboratorios
acreditados desempefian un papel fundamental en la proteccion y conservacion del medio
ambiente. Esta investigacion tiene como objetivo analizar los desafios y beneficios asociados con
la acreditacion de estos laboratorios, utilizando una encuesta como principal herramienta de
recoleccion de datos. Los resultados permitiran un andlisis detallado de frecuencias individuales y
grupales, proporcionando una comprension exhaustiva del impacto de la acreditacion en la calidad

de los servicios ofrecidos por estos laboratorios.

6.1.  Disefio de la Investigacion

El disefio de la investigacion es de naturaleza cuantitativa y exploratoria, orientado a
describir y analizar los desafios y beneficios de la acreditacién en los laboratorios de ensayo
ambientales en Medellin. Este enfoque permite la recoleccion de datos precisos y relevantes
mediante una encuesta estructurada y de preguntas cerradas, que sera analizada estadisticamente

para identificar patrones y tendencias.

6.2. Poblacién y Muestra

e Poblacién: La poblacion objetivo comprende todos los laboratorios de ensayo ambientales
acreditados con IDEAM en la region de Medellin-Antioquia, debido a la disponibilidad de los
laboratorios se procedera a trabajar con las respuestas obtenidas de la poblacion. Esta
poblacién es critica debido a su papel no sélo en la evaluacién y monitoreo de la calidad
ambiental, sino también, en los procesos de acreditacion de la calidad en entidades publicas y
privadas.

e Muestra: Se empled un método de muestreo no probabilistico para seleccionar laboratorios
representativos dentro de la poblacion objetivo. Este método se elige por su practicidad y
capacidad para acceder a los laboratorios disponibles y sobre todo dispuestos a participar. La
muestra incluird una diversidad de laboratorios en términos de tamafio, tipo de pruebas

realizadas y afios de operacion, asegurando asi la representatividad de los resultados.
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6.3. Instrumento de Recoleccion de Datos

Se disefid un cuestionario estructurado, compuesto por preguntas cerradas, para capturar

informacion detallada sobre los siguientes aspectos:

6.3.1. Datos Demograficos del Laboratorio

e Tipos de pruebas realizadas.

e Antigledad del laboratorio y tiempo desde la acreditacion.

6.3.2. Desafios de la Acreditacion

e Inversion en infraestructura tecnoldgica.
e Capacitacion y desarrollo del personal (programas de formacion y certificacion continua).
e Adaptacion y cumplimiento de regulaciones.

e Barreras administrativas y financieras (costos y procesos de gestion).

6.3.3. Beneficios de la Acreditacion

e Precision y confiabilidad de los resultados (indicadores de calidad y validacion de métodos).
e Cumplimiento de normativas ambientales (impacto en la conformidad regulatoria).
e Satisfaccion del cliente (percepcion y feedback de los usuarios).

e Reconocimiento y confianza de los stakeholders (credibilidad y reputacién del laboratorio).
6.4.  Proceso de Recoleccion de Datos

6.4.1. Disefno del Cuestionario

El cuestionario fue avalado por un experto en gestion de calidad y acreditacion de
laboratorios ambientales. Se realizaron pruebas piloto para asegurar la claridad y pertinencia de
las preguntas, esta prueba contempla multiples envios entre colaboradores para verificar su debido

funcionamiento.

6.4.2. Aplicacion del Cuestionario

Se envio el cuestionario a los laboratorios seleccionados a través de correo electrénico,
acompafiado de un escrito de presentacion explicando el propdsito de la investigacidn y solicitando
su participacion (consentimiento informado). Se implementaron recordatorios y seguimientos para

maximizar la tasa de respuesta.
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Cada una de las respuestas del cuestionario se evalu6 mediante la asignacion de un nivel
de relevancia seleccionado por los participantes. Este nivel de relevancia se trabajo en una escala
de 1 a5, siendo 1 el nivel menos relevante y 5 el mas relevante.

6.4.3. Monitoreo y Supervision

Durante la fase de recoleccién de datos, se mantuvo un control riguroso para asegurar la
integridad y autenticidad de las respuestas, garantizando que los datos sean representativos y libres
de sesgos.

6.5.  Analisis de Datos

Los datos recolectados fueron analizados con la herramienta Excel. El anélisis se realizd
en varias etapas:

6.5.1. Analisis de Frecuencias Individuales

Se examinaron la distribucion de frecuencias de cada respuesta especifica para identificar
tendencias y patrones significativos.

6.5.2. Analisis de Frecuencias Grupales

Se agruparon las respuestas para realizar comparaciones entre diferentes categorias de
laboratorios.

6.6. Consideraciones Eticas

6.6.1. Consentimiento Informado

Se envid un texto de consentimiento informado a todos los participantes, asegurando que
su participacion fuera voluntaria y que pueden retirarse en cualquier momento sin consecuencias.
6.6.2. Confidencialidad

Se garantiz6 la confidencialidad de la informacidn proporcionada por los laboratorios. Los

datos fueron anonimizados y utilizados exclusivamente para fines de investigacion.
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6.6.3. Transparenciay Reporte de Resultados

Los resultados de la investigacion fueron reportados de manera honesta y transparente. Los
hallazgos seran accesibles a los participantes y se publicardn en un formato accesible para todas

las partes interesadas (canal de divulgacion - repositorio institucional)
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7. Resultados y Discusion

7.1.  Analisis del Proceso de Acreditacion del IDEAM para Laboratorios de Ensayo
Ambientales

El Instituto de Hidrologia, Meteorologia y Estudios Ambientales (IDEAM) desempefia un
papel crucial en la gestion de calidad ambiental en Colombia al acreditar laboratorios que realizan
andlisis ambientales. Este proceso asegura que los laboratorios cumplen con altos estandares de
calidad y confiabilidad en sus resultados. A continuacion, se ofrece una exploracion técnica y
detallada del proceso de acreditacion del IDEAM, abarcando los pasos requeridos, los requisitos

exigidos y los recursos necesarios para lograr y mantener la acreditacion.

7.2.  Pasos del Proceso de Acreditacion (IDEAM - Resolucion 104 del 28 de enero de 2022).

Solicitud de Acreditacion: Los organismos evaluadores de la conformidad - OEC
interesados deberan radicar ante el IDEAM, mediante su representante legal y/o autorizado la
informacion necesaria para da inicio al tramite acreditacion, bien sea inicial, seguimiento o
renovacion. Se debe radicar ante el IDEAM el formulario de solicitud de acreditacion de los OEC,
debidamente diligenciado, legible y firmado en su version vigente. Se debe anexar una copia
legible del certificado de existencia y representacion legal, copia legible del documento de
identificacion del representante legal y un poder cuando se actle por medio de un apoderado.

Evaluacion documental preliminar y formalizacion de inicio del tramite: Una vez radicados
los documentos en el sistema de gestion documental el Instituto realizara la evaluacion documental
preliminar del cumplimiento de los requisitos aplicables, como la implementacion de la norma
ISO/IEC 17025 en su version vigente, y formalizard a través de un oficio el inicio del tramite; este
contendré la informacion respecto al alcance que seré objeto de evaluacion y otras consideraciones
a que haya lugar.

Cotizacion y pago del tramite: Una vez terminado el trdmite de evaluacién documental
preliminar y formalizacion de inicio del tramite, el Instituto realizara la emision de la respectiva
cotizacion de la visita de evaluacion. Junto con la cotizacion se expedird una orden de consignacion

0 pago, para la cual el OEC debera allegar el soporte de pago en el plazo establecido.
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Evaluacion de la acreditacion: EI IDEAM revisara la documentacion que haya a lugar para

asegurar que el laboratorio cumple con los requisitos técnicos y de gestion segin las normas

aplicables, como la ISO/IEC 17025 y métodos de referencia definidos en el alcance para la visita.

Revision de informacion documentada y registro (etapa 1): Una vez el OEC sea notificado
con las fechas para desarrollo de la Etapa 1, debera enviar al IDEAM por Unica vez, ya sea de
manera fisica o digital la totalidad de los documentos previamente requeridos para esta etapa,
junto con las evidencias que soporten el cumplimiento de los requisitos asicados a
imparcialidad, confidencialidad, estructura, sistema de gestion, control de registros, riegos,
oportunidades, acciones de mejora, acciones correctivas, auditorias internas, revision por la
direccion y plan de participacion de ensayos de aptitud.

Evaluacion in situ (etapa 2): al validar el cumplimiento de los requisitos en la etapa 1,
evaluadores técnicos del IDEAM realizaran la visita presencial a las instalaciones del
laboratorio con el fin de verificar la conformidad con los estandares requeridos por la norma
ISO/IEC 17025, el método de referencia y las politicas del ente acreditador mediante
inspecciones, atestiguamiento, verificacion de equipos, procedimientos y entrevistas con el
personal.

Informe de evaluacion: al finalizar la evaluacion in situ, el IDEAM comunicara al OEC los
hallazgos mediante un informe en el que se plasmen los resultados de la auditoria para el
alcance evaluado.

Tratamiento de hallazgos: el OEC debera enviar al IDEAM el plan de acciones correctivas
diligenciado con la informacion requerida en el plazo establecido, el cual posteriormente, sera

revisado por el instituto y devuelto con las observaciones pertinentes.

Luego del plazo para la ejecucion del plan, con o sin ampliacién, el OEC deberé enviar al

IDEAM por unica vez la totalidad de las evidencias de la implementacion de las acciones

correctivas requeridas para el cierre de cada no conformidad.

Una vez radicadas las evidencias, el equipo evaluador realizara la debida revision y radicara

un oficio en el cual se podra informar o requerir una de las siguientes acciones: Conformidad total

frente a los hallazgos, requerimiento de informacion adicional, visita de verificacion de acciones

correctivas, si aplica.
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Otorgamiento de la acreditacion: una vez se cumpla a conformidad con el cierre de los
hallazgos durante la evaluacion final, el IDEAM otorgara la acreditacion, que es valida por un
periodo de tiempo determinado y requiere evaluaciones periodicas con el fin de verificar que las
condiciones con las cuales se otorg0 la acreditacion se mantengan.

Los alcances de la acreditacion deben estar definidos de forma clara, precisa y sin
ambiguedades de forma que proporcionen una informacidon concreta y delimitada sobre la
competencia técnica demostrada.

Los lineamientos y requisitos que deben ser considerados por los OEC, tanto para el
cumplimiento de los documentos normativos del ente acreditador como la norma ISO/IEC 17025
en su version vigente, serdn los criterios de evaluacion de conformidad durante el proceso de
acreditacion, y son los siguientes:

e Requisitos Tecnicos: definidos por los métodos de referencia

e Personal técnico competente y capacitado

e Equipamiento calibrado y adecuado.

e Métodos analiticos validados para los parametros a analizar.

e Requisitos de Gestion: Implementacion de un sistema de gestion de calidad conforme a
ISO/IEC 17025.

e Documentacién detallada y accesible de todos los procesos y procedimientos.

e Mantenimiento riguroso de registros de analisis y actividades relacionadas.

e Requisitos Legales y Regulatorios: requisitos generales para la acreditacion de laboratorios,
politica de equipamiento, politica de participacion y presentacion de ensayos de aptitud,
manual de uso de logo, entre otros.

e Cumplimiento con la normativa ambiental aplicable.

e Obtencidn y renovacion de todos los permisos y licencias requeridos.

7.3.  Analisis Descriptivo

El andlisis descriptivo se centro en proporcionar un panorama general de las caracteristicas
demogréficas y operativas de los laboratorios de ensayo ambientales acreditados en Medellin-

Antioquia.
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Tabla 1.

Enfoque de la Acreditacion de Cada Uno de los Laboratorios Encuestados.

Nombre del laboratorio

Tipo de Laboratorio

Organismo
responsable de la

acreditacion

Toma de muestras y analisis de

Conhydra S.A ) o IDEAM
parametros in situ
Laboratorio de Estudios o ] )
) Anélisis de matrices ambientales IDEAM
Ambientales - UdeA
_ Analisis de matrices ambientales
Hidroasesores SAS o . o IDEAM
(fisicoquimicos, biologicos)
Laboratorio de anélisis Toma de muestras, anélisis de
fisicoquimico y biologico del parametros in situ, Analisis de
) _ _ IDEAM
Centro de Laboratorios - matrices ambientales
UdeMedellin (fisicoquimicos, microbiol6gicos)
Grupo de Investigacion y )
) _ Toma de muestras de matrices
Laboratorio de Monitoreo ) IDEAM
_ ambientales
Ambiental G-LIMA
Sistema Ambiental S.A.S Monitoreos ambientales IDEAM
) Anélisis de matrices ambientales
Analtec Laboratorios o o o IDEAM
(fisicoquimicos, biologicos)
_ . Analisis de matrices ambientales,
Laboratorio Salud Publica - _ ) ) _
microbiologia ambiental y de IDEAM
UdeA ] o )
alimentos e Higiene Ambiental
Laboratorio CIDEMAT - L o
Analisis fisicoquimicos IDEAM
UdeA
) ) Toma de muestras, andlisis de
Laboratorio Ambiental - UPB IDEAM

parametros insitu, Analisis de
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Organismo
Nombre del laboratorio Tipo de Laboratorio responsable de la

acreditacion

matrice ambientales (fisicoquimicos,

biol6gicos)

Toma de muestras, analisis de

Analisis de Aguas y Gestion parametros insitu, Analisis de IDEAM
Ambiental - AAGA matrices ambientales
(fisicoquimicos)
Laboratorio del grupo de . ] )
_ o . Anélisis de matrices ambientales
investigacion en gestion y . . o
(fisicoquimicos, bioldgicos, IDEAM

modelacion ambiental — GAIA ] L
microbiologicos)

Nota: Informacion tomada del listado de laboratorios acreditados por el IDEAM con fecha de corte 30 de abril de
2024
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Tabla 2.

Cantidad de Variables Acreditadas por Cada Uno de los Laboratorios Encuestados.

Nombre del laboratorio Alcance de la acreditacion Cantidad
(parametros acreditados)
Conhydra S.A Muestreo (puntual, comPue?to, 11
integrado), parametros in situ
Analisis Agua (Fisicoquimicos - 76
Microbioldgicos)
Laboratorio de Estudios A,\rfé?isis E->iota >
Ambientales - UdeA Anélisis sedimento 13
(Fisicoquimicos)
Anélisis calidad de aire 9
(Fisicoquimicos)
Muestreo (puntual, compuesto, 38
integrado, agua subterranea),
Hidroasesores SAS parametros in situ
Muestreo y Analisis Biota 21
Anédlisis Agua (Fisicoquimicos) 25
Laboratorio de analisis Muestreo (puntual, compuesto, 35
fisicoquimico y biologico del integrado), parametros in situ
Centro de Laboratorios - Anaélisis Agua (Fisicoquimicos - 55
UdeMedellin Microbiol6gicos)
Muestreo (puntual, compuesto, 34
Grupo de Investigacion y integrado), parametros in situ
Laboratorio de Monitoreo Muestreo y analisis calidad - 15
Ambiental G-LIMA Aire
Analisis Agua (Fisicoguimicos) 3
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Nombre del laboratorio Alcance de la acreditacion Cantidad
(parametros acreditados)
Muestreo (puntual, compuesto, 35
integrado), parametros in situ
Sistema Ambiental S.A.S Muestreo y analisis calidad - 34
Aire
Muestreo - sedimento 3
Muestreo (puntual, compuesto, 34
integrado), parametros in situ
Analtec Laboratorios Muestreo y Analisis Biota 12
Muestreo sedimento 2
Anélisis Agua (Fisicoquimicos - 61
Microbiol6gicos)
Laboratorio Salud Publica - UdeA Muestreo y an-élisis calidad - e
Aire
Laboratorio CIDEMAT - UdeA Analisis calidad de are °
(Fisicoquimicos)
Muestreo (puntual, compuesto, 23
integrado), parametros in situ
Anélisis Agua (Fisicoquimicos - 142
Microbioldgicos)
Muestreo suelo 1
L aboratorio Ambiental - UPR Anaélisis Suelo (Fisicoquimicos - 43
Microbiol6gicos)
Muestreo lodo 1
Analisis Lodo (Fisicoquimicos - 40
Microbiologicos)
Anélisis biosdlido 3
Muestreo RESPEL 8
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Nombre del laboratorio Alcance de la acreditacion Cantidad
(parametros acreditados)
Andlisis RESPEL 39
(Fisicoquimicos)
Muestreo y analisis calidad - 40
Aire
Muestreo (puntual, compuesto, 21
Anélisis de Aguas y Gestion ) ) o
Ambiental - AAGA integrado), parametros in situ
Anédlisis Agua (Fisicoquimicos) 4
Analisis Agua (Fisicoquimicos - 9
Microbioldgicos)
Laboratorio del grupo de Anélisis Biota 2
investigacion en gestion y Anélisis sedimento 10
modelacion ambiental — GAIA (Fisicoquimicos)
Andlisis calidad de aire 20

(Fisicoquimicos)

Nota: Informacién tomada del listado de laboratorios acreditados por el IDEAM con fecha de corte 30 de abril de

2024,
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Tabla 3.

Afio de Otorgamiento de la Acreditacion Inicial a los Laboratorios Encuestados.

) Antigliedad (afio de obtencion de
Nombre del laboratorio L
la acreditacion)

Conhydra S.A 2021
Laboratorio de Estudios Ambientales - UdeA 2021
Hidroasesores SAS 2023

Laboratorio de analisis fisicoquimico y biologico del
Centro de Laboratorios - UdeMedellin 2009

Grupo de Investigacion y Laboratorio de Monitoreo

Ambiental G-LIMA 2012

Sistema Ambiental S.A.S 2022

Analtec Laboratorios 2010

Laboratorio Salud Publica - UdeA 2012

Laboratorio CIDEMAT - UdeA 2023

Laboratorio Ambiental - UPB 2005

Analisis de Aguas y Gestion Ambiental - AAGA 2019
Laboratorio del grupo de investigacion en gestion y

modelacion ambiental - GAIA 2017

Nota: Informacién brindada por los laboratorios en la encuesta

7.4. Andlisis de Frecuencias Individuales

El anélisis de frecuencias individuales examind la distribucidn de respuestas especificas
para cada item del cuestionario. Esto permitié identificar tendencias y patrones significativos en
las percepciones y experiencias de los laboratorios en relacion con los desafios y beneficios de la

acreditacion.
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7.4.1. Anélisis de los beneficios mas relevantes contemplados por el Laboratorio para el

proceso de acreditacion:

Figura 1

Razones Mas Influyentes en la Decisidn de Buscar la Acreditacion.

¢Cuanto influyeron las siguientes razones en su decision de buscar la acreditacion?

= . |3 WWs WS
J |.
Aumentc de la Confiabilidad Reconccimiento en el Incremento de ingresos Aseguramiento de la

compatitvidad medio talidad de los resultados
emitdos

De acuerdo con el grafico 1, para los laboratorios que respondieron la encuesta, las razones
mas influyentes para buscar la acreditacion fueron, en primer lugar, la confiabilidad con una
frecuencia del 41.6% para un nivel de prioridad de 4 el cual significa relevante. Esto indica que la
mayoria de los laboratorios considera la confiablidad como una razén principal para buscar la
acreditacion, asegurando sus resultados y la reputacion del laboratorio como componentes criticos
para el exito y la sostenibilidad a largo plazo.

El aseguramiento de la calidad de los resultados emitidos es la segunda razon seleccionada
con una frecuencia del 33.33% para un nivel de prioridad de 5 el cual significa muy relevante. Esta
razon esta directamente ligada con la confiablidad, toda vez que la calidad de los resultados
emitidos proporciona la confianza necesaria que el servicio cumple con los requisitos
especificados y requeridos por el cliente.

El incremento de ingresos fue catalogado como la razon menos relevante con una
frecuencia de del 33.33% para un nivel de prioridad de 1. Si bien el incremento en los ingresos es

un beneficio indirecto de la acreditacion, no es la motivacion principal para los laboratorios
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encuestados. Los laboratorios deben cumplir con los factores cruciales para su misiéon, la cual debe
ser priorizada por encima de los ingresos inmediatos.

Figura 2

Impacto de la Acreditacion en la Imagen del Laboratorio.

+.Coémo ha impactado la acreditacion en la imagen del laboratorio por parte de clientes y partes

interesadas?
6
BN Em: 3 EN+ EES
': l
(4] JI_II I II l
Mejora en |a relacion costo-beneficio de Mejora en la oportunidad y tiempo de Mayor confiabilidad e imparcialidad
los servicios suministrados respuesta

En el gréfico 2 se evalud la percepcidn de la imagen del laboratorio por parte de los clientes
y las partes interesadas. Podemos evidenciar que el atributo “mayor confiabilidad e imparcialidad”
predomina con una frecuencia del 41.66%, lo que nos da a entender que los clientes y partes
interesadas pueden confiar en que el laboratorio proporciona resultados precisos y objetivos, sin
influencias externas de gobernanza u otra indole, y que se siguen los mas altos estandares de
calidad y ética profesional.

Ahora, la mejora en la relacion costo — beneficio de los servicios suministrados obtuvo una
frecuencia del 41.66% para un nivel de prioridad de 3 y de 8.33% para un nivel de prioridad 1,
siendo asi solo un laboratorio del total de encuestados quienes consideran que la relacion costo —
beneficio no se ve influenciada por la acreditacion; la mejora en la oportunidad y tiempo de
respuesta obtuvo una frecuencia del 41.66% para un nivel de prioridad de 2. Si bien estos dos
indicadores no fueron los mas relevantes para los encuestados, es importante resaltar que para los

clientesy las partes interesadas pueden ser criterios altamente significativos, puesto que la relacion
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costo — beneficio de los servicios ofrecidos, asi como la rapidez y puntualidad del servicio estan
directamente relacionados con el nivel de satisfaccion del cliente.

En el caso puntual de la relacion costo — beneficio, como observamos en la encuesta, la
relevancia de este criterio es variable y dicha tendencia puede estar asociada a diferentes factores.
La reputacion y la confianza es un factor que esta directamente ligada a la acreditacion del
laboratorio, la competencia del mercado es un factor critico toda vez que los clientes presupuestan
y comparan precios, esto ligado a otro factor que es el presupuesto del cliente el cual influencia
significativamente la decision final para la prestacion del servicio. Los clientes buscaran servicios
que ofrezcan un equilibrio entre calidad y costo.

En conclusién, la relacion costo — beneficio puede ser muy relevante como poco relevante
dependiendo del contexto del cliente y sus necesidades especificas. Para algunos, la acreditacion
y la calidad del servicio pueden ser los factores predominantes en su percepcion del laboratorio,
mientras que, para otros, el costo puede jugar un papel mas importante en su decision. El
laboratorio evalla y abarca todas estas percepciones del cliente mediante el andlisis de las

encuestas de satisfaccion.

7.4.2. Analisis de los desafios mas relevantes presentados por los laboratorios durante el
proceso de acreditacion:

Figura 3

Desafios mas Significativos en el Proceso de Acreditacion.
¢Cuales fueron los desafios mas significativos durante el proceso de acreditacion?

- .

FETRAN

Defnicion de los recursas Costos Infragstructura Cullura organzacional del ompelenca ¢

SGC
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Evaluando la respuesta de los encuestados podemos evidenciar que los costos es unos de
los desafios mas relevante en el proceso de acreditacion. Con una frecuencia del 33.33% para un
nivel de relevancia de 5, que significa “muy relevante” los costos son considerados como un
desafio permanente de los laboratorios, puesto que todas las actividades relacionadas con
mantenimiento y calibraciones, gastos operativos, cumplimiento normativo, costos de auditorias y
evaluaciones, competitividad y sostenibilidad son desafios criticos. EI incumplimiento con estas
actividades, que son de alto costo, afecta directamente la capacidad del laboratorio para operar de
manera eficiente.

Los desafios “definicion de los recursos” e “infraestructura”, con una frecuencia de 41.66%
y 50% respectivamente, son considerados como aspectos medianamente relevantes para el proceso
de acreditacion. La definicion y planificacion de los recursos son esenciales para asegurar la
continuidad y calidad de los servicios, lo cual implica la inversion eficiente de los recursos; en
cuanto a la infraestructura es importante resaltar que la adecuacion de las instalaciones para
cumplir con los requisitos de acreditacion puede ser costosa y compleja de implementar. Con un
correcto acompariamiento estos desafios se pueden solventar siempre y cuando se cuente con el
presupuesto necesario para ello.

Finalmente, la “cultura organizacional” aportando un x% del total y “procesos de
seleccion” aportando un x%, son considerados como los aspectos menos desafiantes para el
proceso de acreditacidn, debido a que muchos laboratorios tienen una base sélida en estos aspectos
desde sus objetivos misionales, ademas, los desafios en estos ambitos suelen ser mas manejables

desde la formacidon continua y el compromiso del personal con el sistema de gestion.
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Figura 4

Inversiones Econdmicas més Significativas para el Proceso de Acreditacion

¢Qué tanto tuvo que invertir en los siquientes aspectos para lograr la acreditacion?

- .2 L
Equipos (mantenimientos Personal compelante Infragstructura INSuUMaOs, reaclivas, Logistica (audilorias,

y calibraciones) {Capacitacones) matenal de referencia pruebas de desampedo)

Indiscutiblemente, la metrologia en un laboratorio es uno de los aspectos que genera mas
gastos por el elevado costo de los mantenimiento y calibraciones, actividades que son de
obligatorio cumplimiento de acuerdo con el numeral 6.5 Trazabilidad metroldgica de la norma
ISO/IEC 17025:2017, lo que asegura la precision y confiabilidad de los datos. Ahora bien, los
costos se pueden incrementar considerablemente cuando se debe realizar la adquisicion de equipos
especializados de Ultima tecnologia, que faciliten el analisis de diversos parametros para
contaminantes ambientales, lo cual es fundamental para la acreditacion y credibilidad del
laboratorio. Para este aspecto se obtuvo una frecuencia del 58.33% para un nivel de relevancia de
5, que significa “muy relevante”.

El aspecto de logistica, que incluye auditorias y participacion en pruebas de aptitud, y el
aspecto de adquisicion de insumos, reactivos y material de referencia son considerados como
aspectos medianamente relevantes con una frecuencia promedio de 33.33% para un nivel de
relevancia entre 3 y 4. A pesar de ser inversiones representativas para el presupuesto del
laboratorio, éstos aspectos pueden ser no tan constantes, toda vez que, las visitas de auditoria
pueden tener una periodicidad bienal y los insumos y reactivos generalmente se adquieren con
fecha de vencimiento lo suficientemente amplias para evitar éstos gastos afo a afo, lo que justifica

una inversion moderada en estos aspectos.
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Para finalizar, la infraestructura y la capacitacion del personal pueden ser aspectos de
menor inversion econdmica, con una frecuencia de 33.33 % y 41.66% para un nivel de relevancia
entre 1 y 3. Esto no significa que estos aspectos nos sean importantes, sino que, en términos de
inversion econdmica suelen ser mas manejables a largo plazo. Considerando que, para la
infraestructura el mantenimiento es mucho menos frecuente, y las capacitaciones se pueden

gestionar internamente y con recursos de bajo costo.

Figura 5

Afectacion Negativa de la Acreditacion sobre la Operacion del Laboratorio.

+Como ha afectado negativamente |a acreditacion a la operacion diaria del laboratorio?

1 EN2 3 Ems S
2
0 I .I . lI I I
Disminucion de la capacidad operativa  Incremento de jos costos de los analisis Ninguno de los anteriores

dei laboratorio

Para este caso en particular se presentan opiniones divididas entre los encuestados. La
afectacion por el incremento de los costos de los anlisis en la operacidn rutinaria del laboratorio
tiende a ser el impacto negativo mas relevante, debido a que se puede evidenciar en el aumento de
precios para los clientes, lo que se traduce a una reduccién en la demanda de los servicios y un
impacto en la competitividad del laboratorio, sin embargo, con una gestion adecuada y estrategias
comerciales proactivas es posible mitigar estos efectos negativos. Este aspecto contd con una
frecuencia del 58.33% distribuida en unos niveles de relevancia entre 3 y 5, mediano a muy

relevante.
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La disminucion de la capacidad operativa tuvo una frecuencia de 16.66% tanto para el nivel
1, “poco relevante” como para el nivel 5, “muy relevante”. Esto nos da a entender que hay una
cantidad de laboratorios para los que la acreditacion implica destinar gran cantidad de tiempo del
personal en el cumplimiento de requisitos y estandares rigurosos con el fin de mantener altos
niveles de calidad. De igual manera, la misma cantidad de laboratorios considera que la capacidad
no se ve afectada, probablemente porque sean laboratorios con un sistema de gestion mas maduro
que les permita implementar estrategias que reduzcan los impactos negativos de la acreditacion en
términos de programacién de actividades y cumplimiento de metas en cuanto a ejecucion de los

anélisis.

Figura 6

Beneficios mas Relevantes Posteriores a la Obtencion de la Acreditacion.

;Cuales son los beneficios mas destacados que ha experimentado el laboratorio después de
obtener la acreditacion?

Aumento de competitividad Confiabilidad Reconocimiento en el medio Incremento de ingresos

Evidentemente la confiablidad de los clientes en los resultados generados por los
laboratorios acreditados es el beneficio mas destacado entre los encuestados, toda vez que el 100%
de la frecuencia obtenida se encuentra distribuida en unos niveles de relevancia entre 3 y 5,
mediano a muy relevante. Hay un impacto altamente positivo que puede deberse a que la

acreditacion le implica a los laboratorios ambientales el cumplimiento de altos estandares de
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calidad. Esta percepcion refuerza la importancia de la acreditacion como un factor clave en la
mejora de la calidad de los servicios de los laboratorios.

El aumento de la competitividad también tuvo un resultado interesante, toda vez que se
obtuvo la mayor frecuencia del 58.33% para un nivel de relevancia de 4, el cual es bastante bueno.
Esta respuesta refuerza la idea que muchos laboratorios experimentan un aumento en su
competitividad, sugiriendo que la acreditacion es vista como un factor de mejora significativa en
la prestacion de los servicios atribuido a la mejora en los estandares de calidad y la confianza que
genera dicho reconocimiento. Esto destaca la importancia de la acreditacion en el fortalecimiento

de la posicién de los laboratorios en el mercado.

Figura7

Percepcion de las Mejoras en la Calidad de los Servicios

¢Ha presentado mejoras en la calidad de los servicios de ensayo ambiental?

12 respuestas

12 {100%)

No 0 (0%)

El grafico 7 es lo suficientemente diciente por si solo. Con una frecuencia unanime para
todos los encuestados en que si se han presentado mejoras en la calidad de los servicios de ensayo
ambiental, se puede concluir que la acreditacion de los laboratorios favorece de manera directa y
significativa la prestacion del servicio. Es asi como el cumplimento de los estandares
internacionales definidos en la norma ISO/IEC 17025 y los requisitos normativos del ente
acreditador fortalece la capacidad de los laboratorios para proporcionar resultados precisos,

confiables y con reconocimiento a nivel nacional.
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Figura 8

Acreditacion y Competitividad en el Mercado.

:Como ha afectado la acreditacion a la competitividad del laboratorio en el mercado?

12 respuestas

No fiene ninguna afeclacion 3 (25%)

Alecta en relacion costo-
baneficio

7 (58.3%)

Participacién en licitaciones y

1{8.3%)
proyectos a nivel naclonal
Existe en el mercade mucha {
A 1 (8.3%)
competencia desleal. Precios d..
g8 presentan casos de ad
1 (8.3%)

laboratorios cuyas tarifas son b.,

Con este grafico podemos ver la apreciacion de los laboratorios encuestados respecto a la
afectacion negativa que puede tener la acreditacion sobre la competitividad del laboratorio. Un
25% de los encuestados indican que la acreditacién no ha tenido ninguna afectacion sobre la
prestacion de los servicios, contrastando con un 58.33% que indicé que la acreditacion ha generado
una afectacion en la relacion costo — beneficio, hablando en términos de competitividad en el
mercado frente a otros laboratorios. Una conclusion que se refuerza con las respuestas adicionales
de algunos participantes que indicaron las siguientes afectaciones: “Participacion en licitaciones y
proyectos a nivel nacional”, “Existe en el mercado mucha competencia desleal. Precios de analisis
muy baratos con los que no es viable competir.” y “se presentan casos de laboratorios cuyas tarifas
son bajas en relacion con los costos inherentes para lograr acreditar un ensayo y mantener la
acreditacion.”

Todas estas apreciaciones estan directamente vinculadas con la relacion costo - beneficio
cuando se cuenta con la acreditacion, puesto que esta relacion es un factor crucial que afecta
significativamente la competitividad de los laboratorios en el mercado. Si regresamos al grafico 3
y grafico 5 en los que los costos fueron identificados como uno de los desafios mas relevantes,

también se soporta dicha conclusion a la que llegaron los encuestados.
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Evaluando el proceso de acreditacion y sus costos asociados en lo que respecta a los
requisitos de metrologia, personal, pruebas de aptitud, insumos, reactivos, material de referencia,
infraestructura, auditorias, entre otros, es claro que dichos costos son bastante elevados y se deben
contemplar en la estructura financiera de los analisis para poder ser soportados, lo que genera un
incremento en los precios de portafolio, disminuyendo la competitividad del laboratorio.

Cuando se menciona la competencia desleal y laboratorios con tarifas muy bajas, podemos
estar identificando laboratorios acreditados que manejan volimenes de muestras muy altas y
precisamente por ello bajan sus precios para captar mayor cantidad de clientes y poder soportar
los costos de acreditacion conservando un margen de rentabilidad, aunque corriendo el riesgo de
verse afectada la calidad de los resultados.

Figura 9

Acreditacién y Demanda en los Servicios de Analisis.

(El laboratorio ha presentado un aumento en la demanda de servicios después de la acreditacion?

12 respuestas

10 (83.3%)

De acuerdo con la encuesta, la mayoria de los laboratorios experimentaron un aumento en
la demanda de los servicios luego de recibir su certificado de acreditacion, sugiriendo que la
acreditacion tuvo un impacto positivo en términos generales a pesar de que la relacion costo
beneficio no sea la esperada. Dicho aumento en la demanda esta directamente relacionado con el
reconocimiento que le otorga la acreditacién al laboratorio y la percepcion positiva del mercado
sobre la calidad y competencia técnica del laboratorio, lo que a su vez puede traducirse en mayores
oportunidades de negocio y crecimiento.
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Figura 10

Disposicion del Personal ante el Proceso de Acreditacion.

. Como ha respondido el personal del [aboratorio ante el proceso de acreditacion?
12 respuestas

Posmvamen“e _ 12 { 100““,

Indiferenternente 0 (0%)

Negativamente 0 (0%)

0.0 2.9 5.0 7.5 10.0 12.5

Con una respuesta unanime del 100% para positivamente, los encuestados reconocen que
el personal de sus laboratorios ha respondido de manera muy favorable al proceso de acreditacion,
mostrando un apoyo y actitud positiva. Esto sugiere que el proceso ha sido bien recibido y
posiblemente considerado beneficioso o satisfactorio por todos los miembros del equipo de trabajo.
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Figura 11

Necesidades de Capacitacion para el Proceso de Acreditacion.

¢Hubo necesidad de capacitacion adicional para cumplir con los estandares de acreditacion?

12 respuestas

12 {100%)

No |-0(0%)

0.0 2.9 50 7.5 10.0 125

Conforme al grafico anterior, todos los encuestados coincidieron en que fue necesario

recibir capacitacion adicional para cumplir con los estandares de acreditacion, esto sugiere que,

sin dicha capacitacion los estandares de acreditacion, requisitos normativos y politicas de los entes

acreditadores no se habrian podido cumplir adecuadamente.

7.4.3. Andlisis de Frecuencias Grupales

En el andlisis de frecuencias grupales, las respuestas se agruparan para realizar

comparaciones entre diferentes categorias de laboratorios, como el tamafio del laboratorio, el tipo

de pruebas realizadas y el tiempo de operacion. Este enfoque permitira identificar diferencias y

similitudes en cémo los laboratorios de distintas caracteristicas perciben los desafios y beneficios

de la acreditacion.
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Figura 12

Experiencia General de Laboratorio Frente al Proceso de Acreditacion.

En una escala del 1 al 5, siendo 1 "poco relevante" y 5 "muy relevante” , ;Como calificaria la
experiencia general del labaratorio con respecto a la acreditacion?

12 respuestas

7 (58.3%)

5 (41.7%)

0(0%) Q(0%) 0 (0%)

1 2 3

Cuando la experiencia del laboratorio frente al proceso de acreditacion es relevante o muy
relevante se puede concluir que hay conformidad respecto a diferentes puntos clave tales como: el
cumplimiento de los estandares de calidad exigidos por la norma y el ente acreditador, la
comprobacion de la competencia técnica del personal, la confianza de los clientes y las partes
interesadas, la reputacion y la competitividad. En resumen, una buena experiencia con respecto a
la acreditacion esta directamente ligada al compromiso del personal, correcta gestion de los

recursos y satisfaccion de los clientes.
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Figura 13

Recomendacion de la Acreditacion a otros Laboratorios de Ensayo Ambiental.

En términos generales, ;Recomendaria la acreditacion a otros laboratorios de ensayo ambientales?

12 respuestas
® s
® No
Si se recomendana, pero se tlenen que
tener en cuenta los costos asociados a

esle proceso y proyectara una manera
de subsidiar dichos coslos para ewitar
generar déficit en los servicios

Finalmente, con la Gltima pregunta de la encuesta buscamos llegar a una conclusién sobre
el proceso de acreditacion, y la respuesta fue clara. A pesar de las dificultades y retos, tanto
técnicos como economicos, los beneficios de la acreditacién son evidentes: aseguramiento y
precisién de los resultados, mejora continua, acceso a mercados, confianza, credibilidad y
satisfaccion del cliente. Estas razones subrayan la importancia de la acreditacion para los
laboratorios de analisis ambiental.

Ampliando esta perspectiva, podemos afirmar que el proceso de acreditacion, aunque
inicialmente desafiante, establece una base solida para la operacion de los laboratorios de ensayo
ambiental. La rigurosidad del proceso implica mejoras significativas en los sistemas de gestion de
calidad, que abarcan desde la infraestructura fisica hasta las capacidades técnicas del personal.
Este proceso no solo garantiza la precision y confiabilidad de los resultados obtenidos, sino que
también fomenta una cultura de mejora continua y cumplimiento normativo.

La mejora continua se manifiesta en la implementacion de sistemas de gestion de calidad
que son revisados y actualizados constantemente para cumplir con los estandares internacionales.
Esto asegura que los laboratorios estén siempre a la vanguardia de las mejores practicas y
tecnologias, traduciéndose en una mayor eficiencia operativa y reduccion de errores y

desperdicios.
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El acceso a mercados se amplia considerablemente con la acreditacion, ya que los
laboratorios acreditados son percibidos como mas confiables y competentes. Esto les permite
participar en licitaciones y proyectos de mayor envergadura, tanto a nivel nacional como
internacional, lo cual es crucial en un contexto de creciente competencia global. La acreditacion
actla como un diferenciador clave en el mercado, otorgando a los laboratorios una ventaja
competitiva significativa.

La confianza y credibilidad obtenidas a traves de la acreditacion no solo fortalecen la
relacion con los clientes actuales, sino que también atraen a nuevos clientes que buscan resultados
precisos y confiables. La transparencia en los procesos y la adherencia a estandares internacionales
generan una percepcion positiva de los laboratorios, reforzando su reputacion en el mercado y en
la comunidad cientifica.

La satisfaccion del cliente se ve directamente impactada por la acreditacion, ya que los
clientes valoran la seguridad de que los resultados que reciben son precisos y obtenidos mediante
métodos validados y reconocidos. Esta satisfaccion es crucial para la sostenibilidad a largo plazo
de los laboratorios, ya que los clientes satisfechos no solo son mas propensos a repetir negocios,
sino que también pueden actuar como embajadores de la calidad del laboratorio, recomendandolo

a otros potenciales clientes.
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8. Conclusiones

La acreditacion de los laboratorios de ensayo ambientales en Medellin-Antioquia se
presenta como un proceso complejo y exigente que, a pesar de los numerosos desafios iniciales,
proporciona beneficios significativos y duraderos superando ampliamente las dificultades
enfrentadas. Este estudio ha permitido identificar y evaluar en detalle las ventajas asociadas con
la acreditacion, destacando como esta mejora la calidad y fiabilidad de los resultados analiticos.
La implementacion de la familia de normas ISO asegura que los laboratorios operen bajo estrictos
estandares de precision y exactitud, exigiendo la trazabilidad metroldgica y la validacion de
métodos, lo que garantiza que los datos generados sean consistentes y reproducibles. La
competencia técnica del personal y el uso de equipos calibrados y bien mantenidos refuerzan la
confianza en los resultados proporcionados por los laboratorios acreditados.

El fortalecimiento del cumplimiento normativo es un beneficio critico de la acreditacion,
asegurando la conformidad con las regulaciones ambientales locales e internacionales. En una
region caracterizada por su alta biodiversidad y las crecientes presiones industriales, la capacidad
de los laboratorios para cumplir con estas normativas es vital. Este cumplimiento no solo mitiga
riesgos legales, sino que también facilita una colaboracion mas efectiva con las entidades
reguladoras, aumentando la credibilidad y aceptacion de los datos en multiples jurisdicciones.

Por otro lado, la acreditacién también proporciona una ventaja competitiva notable a los
laboratorios, implicando una garantia de calidad que es altamente valorada en licitaciones y
contratos tanto a nivel nacional como internacional. Permite a los laboratorios participar en
proyectos de mayor envergadura y en mercados mas exigentes, ampliando significativamente sus
oportunidades de negocio. Ademas, el reconocimiento internacional de la acreditacion facilita la
aceptacion de los resultados de los laboratorios acreditados en diferentes paises, fortaleciendo su
posicién en el mercado y reforzando la confianza de los clientes y las partes interesadas en la
calidad y competencia técnica del laboratorio.

En este punto, la satisfaccion del cliente se ve considerablemente mejorada gracias a la
acreditacion. Los clientes valoran la calidad de los resultados y la puntualidad en los tiempos de
respuesta, lo cual mejora significativamente su percepcion y confianza en los laboratorios. La
transparencia y el cumplimiento de los estandares internacionales generan una confianza sélida en

los resultados emitidos, fortaleciendo asi las relaciones con los clientes y promoviendo una
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percepcion positiva en la comunidad. Esta satisfaccion del cliente es crucial para mantener
relaciones duraderas y positivas, esenciales para la sostenibilidad del laboratorio a largo plazo.

Sin embargo, alcanzar estos beneficios requiere enfrentar desafios significativos, entre
ellos los costos asociados con la inversion en infraestructura, tecnologia avanzada y formacion
continua del personal. Estos costos pueden ser sustanciales, pero son esenciales para mantener los
altos estandares de calidad requeridos por la acreditacion. Los laboratorios deben planificar
cuidadosamente sus inversiones para asegurarse que puedan cumplir con los requisitos de
acreditacion sin comprometer su viabilidad financiera. Implementar una infraestructura adecuada
y adquirir equipos modernos son necesarios para garantizar que los laboratorios puedan llevar a
cabo anélisis precisos y fiables.

Es asi como la formacidn continua y especializada del personal es un aspecto crucial del
proceso de acreditacion. Los laboratorios han demostrado que, con la capacitacion adecuada,
pueden cumplir con los estdndares exigidos, lo cual también contribuye a la motivacion y
compromiso del personal. Esta formacion asegura que el personal esté actualizado con los ultimos
avances tecnoldgicos y metodoldgicos, vitales para la mejora continua del laboratorio. La
competencia técnica del personal es un factor clave para asegurar la calidad y precision de los
resultados analiticos, lo cual fortalece la credibilidad del laboratorio.

Finalmente, aunque la acreditacion puede inicialmente disminuir la capacidad operativa
debido a la destinacién de recursos para cumplir con los requisitos, a largo plazo optimiza los
procesos internos y mejora la eficiencia operativa. La implementacion de sistemas de gestion de
calidad fomenta una cultura de mejora continua que beneficia la operatividad del laboratorio,
permitiendo identificar y corregir ineficiencias y mejorando asi el rendimiento general. Sin
mencionar que, La acreditacion también facilita la estandarizacidn de procedimientos y métodos,

contribuyendo a una mayor consistencia y calidad en los resultados.
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9. Recomendaciones

Para optimizar la relacion riesgo/beneficio del proceso de acreditacion, se proponen las

siguientes recomendaciones:
9.1. Planificacion Financiera Eficiente

e Establecer un plan financiero detallado que contemple todos los costos asociados con la
acreditacion, incluyendo inversiones iniciales y costos recurrentes.
e Buscar fuentes de financiamiento externas, como subvenciones gubernamentales o

asociaciones publico-privadas, que puedan aliviar la carga financiera.
9.2. Optimizacién de Recursos

e Implementar tecnologias y sistemas de gestion de calidad que mejoren la eficiencia operativa
y reduzcan el tiempo dedicado a tareas administrativas.

e Fomentar la formacion continua del personal a través de programas de capacitacion internos y
externos que no solo cumplan con los requisitos de acreditacion, sino que también mejoren las

competencias técnicas del personal.
9.3.  Gestion Estratégica de la Capacidad Operativa

e Desarrollar estrategias que permitan mantener la capacidad operativa durante el proceso de
acreditacion, como la planificacion de auditorias y evaluaciones en periodos de baja demanda.
e Implementar mejoras continuas en los procesos operativos para asegurar que la acreditacion

no interfiera significativamente con las actividades diarias del laboratorio.
9.4. Mejora de la Comunicacion y Relaciones con Clientes

e Establecer canales de comunicacion eficaces con los clientes para informarles sobre los
beneficios de la acreditacion y como estos se traducen en resultados mas fiables y precisos.
e Utilizar la acreditacion como una herramienta de marketing para atraer nuevos clientes y

fortalecer la lealtad de los clientes existentes.
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