Evaluacion de un sistema de gestion en un laboratorio ambiental de ensayos de

emisiones atmosféricas en fuentes fijas con base a la 1ISO 17025.

Geraldine Guerrero Garzén

Universidad Antonio Narifio
Facultad de Ingenieria Ambiental y Civil
Programa de ingenieria Ambiental
Bogota, Colombia

2021



Evaluacion de un sistema de gestion en un laboratorio ambiental de ensayos de
emisiones atmosféricas en fuentes fijas con base a la 1ISO 17025.

Geraldine Guerrero Garzén

Trabajo de grado presentado para optar al titulo de Ingeniero(a) Ambiental

Director:
Vanessa Rodriguez Rueda

MSc Geomatica Ambiental

Universidad Antonio Narifio
Facultad de Ingenieria Ambiental y Civil
Programa de ingenieria Ambiental
Bogota, Colombia

2021



Agradecimientos

A las personas que, mediante sus
conocimientos, su dedicacion, asesoria y
recomendaciones aportaron para la
construccién y culminacion del presente
proyecto. A la compafiia que me permitid
tener acceso a documentos, herramientas
e instalaciones para la aplicaciéon de los
conocimientos técnicos, profesionales y

laborales.

A mi familia Guerrero Garzon,
quienes han sido parte de este proceso,

mediante su motivacion y apoyo.

A mi directora Vanessa Rodriguez
Rueda, quien me ha acompafiado en todo
el proceso, compartiendo sus
conocimientos y siendo un impulso para

la culminacién.



1. Resumen

En este proyecto se presenta una propuesta para la evaluacion de un sistema de gestion
con base a la actualizacion NTC-ISO/IEC 17025:2017 de un laboratorio ambiental enfocado
en estudios de emisiones atmosféricas en fuentes fijas. Teniendo en cuenta que deben
contemplar el célculo de la incertidumbre de andlisis para la presentacion valida de sus

resultados.

Para el caso de estudio se realiz6 un diagndstico con el proposito de evaluar el grado de
cumplimento con base a la actualizacion normativa que tuvo la ISO/IEC 17025, que se enfoca
en como los laboratorios deberan tener en cuenta las contribuciones de la incertidumbre de
analisis en sus resultados, por medio de una regla de decision cuando emiten una declaracion
de cumplimento; se evidencid que no se contaba con una regla de decision definida por lo
que se procede a formular un mecanismo, que permite establecer una regla de decision
Binaria con zona de seguridad, teniendo en cuenta la incertidumbre de anélisis para el
laboratorio objeto de estudio. Ademas, se realizd una confirmacién en el laboratorio en
condiciones controladas para soportar los analisis realizados en el presente estudio y asi

garantizar la mejora continua y permanente del sistema de gestion evaluado.



2. Abstrac

This project presents a proposal for the evaluation of a management system based on the
NTC-ISO / IEC 17025: 2017 update of an environmental laboratory focused on studies of
atmospheric emissions in fixed sources. Bearing in mind that they must consider the

calculation of the uncertainty of analysis for the valid presentation of their results.

For the case study, a diagnosis was made with the purpose of evaluating the degree of
compliance based on the normative update that 1ISO / IEC 17025 had, which focuses on how
laboratories should take into account the contributions of the uncertainty of analysis. in their
results, by means of a decision rule when they issue a statement of compliance; It was
evidenced that there was no defined decision rule, which is why a mechanism is formulated,
which allows establishing a Binary decision rule with a safety zone, taking into account the
uncertainty of analysis for the laboratory under study. In addition, a confirmation was carried
out in the laboratory under controlled conditions to support the analyzes carried out in this
study and thus guarantee the continuous and permanent improvement of the evaluated

management system.
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3. Introduccioén

Un laboratorio ambiental que realiza estudios de emisiones atmosféricas para
garantizar la veracidad en los resultados emitidos de los ensayos realizados, debe
implementar un sistema de gestion con base a lo establecido en la NTC-ISO/IEC 17025, la

cual sefiala los requisitos generales para la competencia de laboratorios (ISO 17025, 2017).

La NTC-ISO/IEC 17025 tuvo su actualizacion en el afio 2017, esta version se enfoca
en los riesgos inmersos en las actividades desarrolladas en el laboratorio, ademaés establece
que los laboratorios que realicen declaraciones de cumplimiento en sus resultados, deben
tener establecida una regla de decision en la que se define de qué manera contemplan la
incertidumbre de analisis. La implementacion de la NTC-ISO/IEC 17025:2017 es un

requerimiento para la acreditacion de laboratorios de ensayos en el pais.

Establecer una regla de decision Binaria, bajo los lineamientos de la ILAC G8
confiere la potestad al laboratorio objeto de estudio de declarar cumplimento (Si cumple o
No cumple), lo que le permite definir procesos y herramientas como cartas de control para
realizar la estimacion de la incertidumbre en los andlisis realizados. Con lo que garantizan la
confiabilidad en sus resultados y a la vez demuestran su competencia a nivel nacional con
laboratorios que realizan estudios de emisiones atmosféricas a través del proceso de

acreditacion.
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4. Planteamiento del problema

El laboratorio base de la investigacion esta enfocado en el desarrollo de estudios de
emisiones atmosféricas en fuentes fijas, para suministrar informacion cuantitativa usada por
autoridades ambientales frente a la toma de decisiones con respecto a la adicion de politicas,
generacion de estrategias y proponer medidas enfocadas al control de la contaminacion

ambiental del pais.

El laboratorio realiza sus estudios de emisiones a empresas de diferentes sectores
econdmicos del pais con el fin de establecer un cumplimiento normativo. Mediante la
aplicacion de métodos promulgados por la agencia de proteccion ambiental de los Estados
Unidos y adoptados por el protocolo para el control y vigilancia de la contaminacion

atmosférica generada por fuentes fijas.

Los resultados arrojados por estos deben contar con acreditacion la cual es ratificada
por el IDEAM para que validos. Esta se otorga por medio de la adopcion de un sistema
gestion basado en ISO/IEC 17025, la cual estipula los requisitos que deben cumplir los
laboratorios enfocados en ensayos.

Dicha norma ha tenido dos actualizaciones significativas. En su Gltima version de
2017, se establece que los laboratorios que de un dictamen de cumplimiento deberan
establecer una regla de decision que indique de qué manera estan contemplando la

incertidumbre en sus mediciones.

En ese sentido, actualmente en Colombia los laboratorios que realizan estudios
ambientales deben actualizar y adaptar su sistema de gestion para demostrar su competencia,
asegurando la calidad tanto a los clientes como a las autoridades ambientales, respecto
confianza y validez de los resultados generados; contemplando los riesgos inmersos en el

ensayo, los cuales estan basados en la adopcion de una regla de decision.

De acuerdo con lo anterior, importante abordar: ¢ Qué regla de decision es la adecuada
para calcular la incertidumbre de medicion en el laboratorio objeto de estudio?, puesto que,
en los resultados generados por el laboratorio se realiza una comparacion con la normatividad

colombiana vigente donde se establece si hay cumplimiento o no.
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5. Objetivos
5.1. Objetivo General

Evaluar el sistema de gestion de un laboratorio ambiental que realiza ensayos de
emisiones en fuentes fijas con base a la actualizacion de la norma NTC-ISO/IEC

17025:2017 validando su cumplimiento normativo.

5.2. Objetivos Especificos

o Diagnosticar el estado actual del sistema de gestion de la compafiia de acuerdo con
los requisitos establecidos en la NTC-ISO/IEC 17025:2017.

o Analizar si el laboratorio cuenta con una regla de decision definida teniendo en cuenta
la incertidumbre de analisis.

o Establecer un mecanismo que permita la mejora continua en pro del sistema de

gestion al laboratorio respecto a la transicion normativa.
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6. Marco Conceptual
6.1. Proceso de medicion en Fuentes fijas en laboratorios ambientales

6.1.1 Emisiones atmosfericas

La contaminacion atmosférica es aquella que esta generada por la emision de
contaminantes al ambiente por diferentes fuentes (naturales - volcanes y antropogénicas -
industrias y vehiculos) (IDEAM, 2018). La contaminacion atmosférica en las zonas urbanas
puede tornarse mas aguda y afectar la calidad del aire de las zonas y la salud de las personas
(SIAC, 2019).

Los principales contaminantes de la atmosfera son: Material Particulado (el cual se
presenta mayoritariamente en las zonas urbanas, proviene de zonas industriales, vehiculos,
combustidn residencial, entre otras), Monoxido de Carbono (es un gas que se produce por la
combustion incompleta de los combustibles), Oxidos de nitrgeno (este gas se genera por la
guema de maderas y combustibles fésiles), Dioxido de azufre (Se generan en la quema de
combustibles fosiles) (Min. Del Medio Ambiente,2016).

6.1.2 Generalidades de las fuentes fijas.

Se denomina como fuente fija, a aquella fuente de emision ubicada en algun lugar fijo,
asi la descarga de los diferentes contaminantes se genere de manera separada (IDEAM,
2014). Los contaminantes emitidos en los diferentes procesos pueden estar de forma gaseosa,
en aerosoles o material particulado, estos pueden generar efectos adversos a la salud o al
medio ambiente; cabe mencionar que las fuentes fijas pueden clasificarse de la siguiente
manera (Gaitan & Céardenas, 2017):

- Fuente fija Puntual: Aquellas que generan contaminantes al aire por ductos o
chimeneas
- Fuentes fijas dispersas o difusas: son estas donde el foco de emision se dispersa en

un area.

Es importante precisar que para el caso de estudio se hara énfasis en las fuentes fijas
puntuales, que constituyen diferentes actividades industriales y que por sus procesos se ven

involucrados en la descarga de diferentes contaminantes al aire.
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6.1.3 Clasificacion de las fuentes fijas puntuales.

A nivel nacional el ministerio de ambiente ha establecido normas, estdndares, adopcion
de métodos, enfocados al control de emisiones de fuentes fijas, que permiten la generacion y
adopcion de politicas y estrategias (MinAmbiente, 2016). En este sentido en el pais, la
resolucion base para el desarrollo de estudios de emisiones es la resolucién 909 de 2008,
donde se especifican algunos criterios de clasificacion a tener en cuenta al momento de

definir los contaminantes a medir, entre estos tenemos (MinAmbiente, 2008):
Por actividad

Mediante la normatividad se realiza una clasificacion de las actividades teniendo en
cuenta sus procesos para determinar el contaminante a monitorear, dentro de esta
clasificacion se debe tener en cuenta el cddigo CIIU definido por el Dane que involucran las
fuentes fijas son (MinAmbiente, 2008):

Tabla 1: Clasificacion por actividad

Actividad

Ganaderia

Mineria

Industrias

manufactureras.

Actividades relacionadas con el
saneamiento ambiental.
construccion.

otras actividades

contempladas de

servicio.

Fuente: Tomado de (Gaitan & Cardenas, 2017)

De acuerdo con lo anterior, en el art. 6 de la resolucion 909 del 2009 se presentan las
“Actividades industriales y contaminantes a monitorear por actividad industrial”
(MinAmbiente, 2008), en ese articulo se indican los parametros a medir por actividad. En
la figura 1 se presentan algunas de las actividades clasificadas con los contaminantes a

monitorear:
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Figura 1: Clasificacion de las actividades industriales y parametros a monitorear

Res 909 del 2008

Y
Actividad Contaminante

Produccion de Cal > MP

Fabricacion de fibra de vidrio —————> MP

MP
Plantas de acero —> SO2

NOx
Industria Molinera ——> MP

Fuente: Adaptado de (MinAmbiente, 2008)

6.1.4 Importancia de las mediciones de las fuentes fijas.

Conforme con lo establecido en la “guia para la elaboracion de inventarios de emisiones
atmosféricas del Ministerio de ambiente del afio 2017” (MinAmbiente, 2017), se torna
fundamental realizar mediciones ambientales en fuentes fijas con el fin de consolidar
informacidn de caracter técnica y cientifica para la formulacion de estrategias enfocadas al

control y disminucion de la contaminacion en el aire.

En concordancia con lo anterior, a nivel nacional y a lo establecido en el Art. 74 de la
resolucion 909 del 2008 se expone que: “Los laboratorios encargados de las mediciones
atmosféricas en fuentes fijas deben estar acreditados por el IDEAM” (MinAmbiente, 2008,
P.26). Asi dicha entidad acredita los mediante la NTC-1SO IEC 10725, norma que permite

reconocer la competencia de los laboratorios para generar resultados cientificos.

6.1.5 NTC-ISO/IEC 17025:2017.

La NTC-ISO/IEC 17025 es una norma mundial que estandariza procesos y crea requisitos
con el fin de garantizar la capacidad y competencia de operacién en los laboratorios de ensayo
y generar una confianza importante en la emision de los resultados, puesto que, los procesos
se llevan a cabo con un nivel alto nivel técnico y garantizando el desarrollo estandar de las

metodologias adoptadas para cada ensayo (1SO,2015).
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A nivel nacional esta norma ha permitido mantener la calidad en los diferentes
laboratorios, los cuales se encargan de suministrar informacion correspondiente a los estudios
0 anélisis en este caso en materia ambiental en el pais. De esta manera se establecen los
requisitos y procedimientos de acreditacion de laboratorios en matrices ambientales con base
alanorma ISO IEC 17025 (IDEAM, 2015).

6.1.6 Definicion de laboratorios bajo la NTC-1SO/IEC 17025:2017.

En la ISO/IEC 17025: 2017 se define a los laboratorios como “organismos que realizan
alguna de las siguientes 3 actividades: ensayos, calibracion o muestreos” (ISO,2017, P.2). En
ese sentido los laboratorios juegan un papel fundamental en la generacion de informacion
técnica y cientifica; bien sea con nuevos descubrimientos, avances e investigaciones en
diferentes areas de las ciencias, mantener la calidad en los productos, evidenciar los

comportamientos de algunos procesos o validar teorias (ONAC, 2006).

Es importante precisar que en el afio 2015 el IDEAM emite la Resolucion 0268 por la
cual se disponen los requisitos y procedimientos de acreditacion para laboratorios
ambientales con base a la norma NTC-ISO IEC 10725. “Requisitos Generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y Calibracion” (ISO, 2017), otorgandoles a estos
la capacidad de suministrar informacion confiable por medio de la acreditacion, en esta
norma se incorpora la importancia de definir por parte de los laboratorios una regla de

decision que contemple la incertidumbre en los resultados de los analisis (1ISO, 2017).
6.2. Regla de Decision

En la norma ISO/IEC 17025:2017 se define como “regla que representa de que
manera la incertidumbre de medicidn se calcula al indicar el cumplimiento frente a un
requisito explicito” (1SO,2017, P 2). Este concepto es usado usualmente en los
laboratorios que realizan ensayos Yy calibraciones que emiten declaraciones de
cumplimiento basados en el calculo de la incertidumbre de analisis, asi disminuir el riesgo
de error en los laboratorios se garantiza un mayor grado de confianza en los resultados

obtenidos frente a la declaracion de cumplimientos de una especificacion o norma.

Este requisito contempla un tope (méaximo y/o minimo) definiendo intervalos de

valores permitidos denominados como intervalo de tolerancia cuando se compra con una
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especificacion o un requisito. En ese sentido si el resultado del andlisis se encuentra
dentro del intervalo considerado intervalo de tolerancia se dice que el resultado cumple,
de lo contrario se considera que no cumple (Moreno, 2005).

Dentro de las reglas decision existen de dos tipos: Binaria, cuando se emiten
Unicamente dos resultados (Pasa-No pasa) y No binaria cuando se expresan varios

términos (Pasa, Pasa condicionado, No paso o No pasa condicionado) (ILAC G8, 2018).

6.2.1 Nivel de riesgo.

o Aceptacion simple: en este caso se asume un riesgo compartido, puesto que el
laboratorio y el cliente acuerdan aceptar como conforme o no el resultado de la
medicion.

o Zona de seguridad fija- aceptacion conservadora: con esta pauta se disminuye la

zona de tolerancia.

6.2.2 Incertidumbre de Medicién.

Segun la Guia ISO/IEC 99-VIM, la incertidumbre de analisis se define como “una
cuantificacion en la que la dispersion de los datos relacionados a una medida con base a una
serie de mediciones y a su distribucién puede incluir componentes sistematicos o aleatorios
como los relacionados a correcciones y valores establecidos a los patrones” (JCGM 200,
2012, P.34).

En este sentido segin la VIM en su tercera edicion del afio 2012 la incertidumbre de
medida se utiliza ampliamente en diversos campos con la finalidad de mantener un
aseguramiento de la calidad en los procesos, productos, cumplir con la normatividad vigente,

calibracion de patrones de referencia a nivel mundial y realizacion de ensayos (VIM, 2012).

6.2.3 Fuentes de Incertidumbre.

Es importante tomar en cuenta los factores que intervienen como fuente en la
incertidumbre de medida, los cuales siempre participan en la medicién, asi, se vuelve
fundamental el conocimiento sobre esta, contemplando su entorno y los factores que pueden
influir (Andrade, 2021).
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Dichos factores resultan ser Gtiles al momento de la estimacion de la incertidumbre, ya
que permite identificar errores/sesgos en la medicién, permitiendo generar en los resultados
de andlisis un nivel de confianza establecido con base a dichos factores (JCGM 200, 2012).
A continuacion, se describen algunos de las fuentes de incertidumbre relacionadas en la

medicion:



Tabla 2:Fuentes de Incertidumbre
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Fuentes de Incertidumbre

Resolucién de instrumentos de medida

Es importante establecer las necesidades que se tienen en
cuanto a las mediciones y la resolucion requerida de los
instrumentos a utilizar para que los resultados sean
veraces. (CEM, 2011)

Condiciones ambientales

En los procesos de medicion se torna fundamental
controlar las condiciones ambientales del sitio donde se
realizan las mediciones, para lograr una estabilizacion de
los equipos con el fin de minimizar grandes cambios en

los valores medidos. (Castro, 2009)

Operador — Manejo de materiales

’
W
;

el operador puede considerarse una fuente de
incertidumbre significativa, puesto que, los resultados en
las mediciones pueden verse afectadas por su agudeza en
la labor desempefiada, por esto es importante la
competencia de cada colaborador para aplicar los
procedimientos documentados en el laboratorio (JCGM,
2012).

los patrones de medida son una guia para la verificacion
de estas, se realizan de manera interna, puesto que
proporcionan la comparacién con patrones de referencia

manejados a nivel internacional. (CEM, 2011)

Fuente: Autor, 2021
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Es importante identificar y controlar los factores que afectan la incertidumbre, puesto
que, comunicando la incertidumbre se pretende proporcionar un mayor nivel de confianza en
la validez del resultado y entre menor sea la incertidumbre mayor grado de confianza se
brinda en los resultados (CAC/GL 54, 2004).

6.2.4 Tipos de incertidumbre

A nivel conceptual, la incertidumbre refleja una duda acerca de la veracidad de los
resultados, por lo que es importante evaluar y controlar toda fuente de error, aplicando
correcciones oportunas (Maroto, 2001) por lo que se encuentran dos tipos de incertidumbre

para cuantificar las variables asociadas a la incertidumbre de medicion:

o Incertidumbre tipo A: es un anélisis estadistico de unas series de mediciones, esta se
presenta usualmente a partir de lecturas repetidas. Para este caso es importante obtener
los grados de libertad, los cuales se obtienen de la siguiente manera (Castro, 2009):

vn—1

Donde:
v: grados de libertad

n: nimero de ensayos

Respecto a la estimacion de la incertidumbre se puede calcular el promedio, y la
desviacion estandar estimada (s) (Cano, 2021). Con base a lo anterior, la incertidumbre
estandar estimada (u) de la medida se calcula a partir de (Castro, 2009):

u:

S
Vn
Donde:

n: numero de repeticiones
s: desviacion estandar

o Incertidumbre tipo B: “este es un analisis donde se emplean distintos métodos al

estadistico de las mediciones. Los medios por medio de los cuales se tiene
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informacidn para determinar esta incertidumbre procederan principalmente de las
siguientes fuentes” (SGC-LAB, 2021, p3):
@)

Figura 2: fuentes de incertidumbre — tipo B

VRN
Incertidumbre
tipo B
\I_/
Certificados de Manuales del Articulos de Procedimientos Ensayos de
calibracion fabricante revista. técnicos aptitud
N N N— N N—

Fuente: Adaptacion de SGC-LAB, 2021

Cuando hay poca informacién, se puede solo estimar los limites inferior o superior
respecto a la incertidumbre. Asi, se debe asumir que el valor tiene la misma posibilidad de
estar en cualquier parte, en una distribucion rectangular o uniforme (Sergas, 2014). La

incertidumbre estandar estimada (u) de la medida se calcula a partir de (Castro, 2009):

Gl =

Donde:
a: semi rango (o media amplitud) entre los limites superior e inferior.

Para realizar el procesamiento de datos y estimar la incertidumbre de un proceso es
fundamental conocer todas las incertidumbres de dicho proceso para hallar la incertidumbre
combinada, para esto los valores obtenidos deben estar en las mismas unidades (Andrade,
2021).

o Incertidumbre Combinada

Las incertidumbres individuales de tipo A o tipo B calculadas se pueden combinar de

manera individual empleando la siguiente formula (Castro, 2009):

U2=\/;+b2

Donde:



22

a2y b% incertidumbres

o Incertidumbre Expandida - Factor de Cobertura K
Es importante para los casos que se necesite establecer un nivel de confianza
mayor al obtenido con la estimacion de la incertidumbre combinada, calcular la
incertidumbre expandida, con el uso de un factor de cobertura k, el cual suministra
un nivel de confianza particular, aplicando la siguiente ecuacion (SGC-Lab, 2019):
Uiuxk

Donde:
u: Incertidumbre Estandar

k: Factor de cobertura

Cabe resaltar que a nivel practico es importante conocer el intervalo dentro del cual se
encuentra el valor medido, esto es fundamental al momento de evaluar conformidad respecto
a una especificacion o toma de decisiones (Pérez, 2012), por lo que a continuacion se
presentan valores tipicos para factores de cobertura k:

Tabla 3: Factor de Cobertura k y niveles de confianza.

Nivel de confianza p (%) K - Factor de cobertura
68,27 1
90 1,64
95 1,96
95,45 2
99 2,57
99,73 3

Fuente: Tomado de (Hernandez, 2012).

Con base a la tabla anterior, se puede establecer que, si Pc esta por encima del 95%,
entonces se puede decir que el elemento es conforme. Este factor de cobertura brinda un nivel
de confianza, por tanto, entra mayor sea k, mayor es el nivel de confianza, para realizar la

estimacion de la incertidumbre en el resultado (Castro, 2009). Este factor de cobertura
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también se puede asociar como una zona de seguridad que se enfoca basicamente reducir la

posibilidad de generar una conformidad errénea (ILAC G8)

En cuanto al reporte de resultados, estos pueden estar dentro o fuera de la
especificacion, sin embargo, al contemplar la incertidumbre este valor puede superar el

limite, a continuacién, se presentan los posibles resultados:

Figura 3: posibles resultados contemplando la incertidumbre de medicion

Sobre el limate

eipecificade +

Bajo =] limize especificado cmmmmn ———— e

a b C d

Fuente: Tomado de (Metrologos asociados, 2018)

En la figura 3, se puede evidenciar los cuatros posibles resultados: se tiene el caso a
en el que el resultado con su incertidumbre se encuentra dentro de los limites especificados,
esto se considera un resultado Conforme. En los casos b y c, estos resultados contemplando
la incertidumbre no estdn completamente sobrepasando las especificaciones, por lo tanto, no
se puede realizar una declaracion de conforme o no. Por ultimo, esta el cado d en el cual los
resultados mas la incertidumbre superan completamente las especificaciones, por lo tanto, se
declara No Conforme (Castro, 2009).

Asi, se hace fundamental documentar la manera como abordaran la estimacion de la
incertidumbre de una o varias mediciones al declarar el cumplimiento o no de los resultados
presentados de los andlisis realizados. A nivel general se ha establecido unas directrices para
evaluar dicha incertidumbre. A continuacion, se presenta un esquema en el que se resume lo

anterior:



Figura 4: Estimacion de la incertidumbre

Definir el mesurando

——

Caculo de la
incertidumbre
combinada

Establecer el No. de
variables que influyen

v

Definir el nivel de
confianza p=25%

en el mensurando

v

Identificacion de las
fuentes que influyen
en la incertidumbre

Determinar Factor de
cobertura k

Cuantificar el No. de
grados de libertad

Si

l

Calcular el No.
efectivo de grados de
libertas

¥

Determinar la
incertidumbre de
medicion

Calcular 1a
Incertidumbre
Expandida U

Fuente: Adaptado de (Pretel, 2002)

Teniendo en cuenta las directrices generales para la determinacién de incertidumbre, es
importante precisar que el resultado de analisis Unicamente “se puede valor como completo
si se encuentra seguido de una expresion cuantitativa de su incertidumbre”. (NIST, 1994,
P.10)

En ese sentido, al contemplar la incertidumbre en los resultados, esta precisa el grado de
confianza en los analisis realizados por parte de los laboratorios, proceso que permite
identificar los riesgos presentes en el desarrollo de las actividades y por consiguiente se logra
la toma de decisiones enfocadas a la minimizacién de errores (FAO/Gobierno de Suecia,
1995).
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6.3. Competencia del laboratorio

6.3.1 Estimacion de incertidumbre basada en la regla de decision.

La NTC-ISO/IEC 17025:2017 tiene un enfoque basado en el andlisis de riesgo; este
enfoque se debe definir por medio de una regla de decision, la cual debe estar documentada
con el fin de explicar como se cuantificara la incertidumbre de medicion para determinar o
no el cumplimiento (Instituto Nacional de metrologia Colombiana, 2019). A continuacién de
describen diferentes metodologias para establecer una regla de decision teniendo en cuenta

la incertidumbre de muestreo.

Tabla 4: Metodologia de analisis de Riesgo considerando la incertidumbre

GUIA DESCRIPCION

Regla simple de aceptacién, no incluye la estimacion de
IEC guide 115 incertidumbre por lo que no se puede establecer la

probabilidad de conformidad

Esta regla se utiliza para los casos de Pasa, no pasa,
ILAC-G8 & I1SO 10576-1 ambigiiedad o indeterminacion, teniendo en cuenta el
intervalo de incertidumbre

analisis de inseguridad con la estimacién de probabilidad
ISO/IEC guide 98-4 & JCGM 106 de cumplimiento, sin tener en cuenta una zona de

seguridad.

Fuente: Adaptado de (Metrologos asociados, 2018)

Los laboratorios deben demostrar su competencia basados en el pensamiento de
riesgo, esta es la caracteristica principal de la actualizacion de la NTC-ISO/IEC 1705:2017.
Es por esto que es fundamental la evaluacién de la conformidad, puesto que, se convierte en
una herramienta esencial en los procesos de ensayos basados en confirmaciones

metrologicas. (Pretel, 2002)
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7. Estado del arte

7.1. Contexto ambiental a nivel mundial

En el siglo XX especificamente en el afio 1905 un médico ingles introduce el término
“smog” describiendo la mezcla entre humo y niebla que se presentaba en ese tiempo en el
Reino Unido, por las industrias presentes en el area, sin embargo, hasta el afio 1952 con el
suceso de contaminacion intensa (ver figura 5) ocurrido en Londres que mato a 4000 personas
se promulga la Clean Air Act con el fin de controlar la contaminacion ambiental. Dicha ley

se promulga tiempo después en estados Unidos (Sanchez, 2018).

Figura 5: Columna de Nelson durante el Big Smoke de Londres de 1952

Fuente: Tomado de geograph.org.uk

Ademas de esta y otras leyes, se incorpora en los estados Unidos el Titulo 40:
Proteccion del Medio Ambiente de la seccion del CFR que aborda la mision de la EPA de
proteger la salud de las personas y el medio ambiente (EPA, 2019), con lo se pretende
promover la proteccion del medio ambiente y la salud humana, por medio de reglamentos de
caracter técnico y operacional, basado en pruebas desarrolladas cientificamente en
condiciones controladas en EEUU, donde se demuestra la funcionalidad de los métodos y su

aplicacion de manera gubernamental (EPA, 2021).
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En este titulo se instituyen una serie de métodos que se pueden emplear con el fin
estipular los tipos de contaminantes generados por las fuentes fijas de las industrias. A nivel
mundial los paises por medio de normas adoptaron estas metodologias para el control de la

contaminacion atmosfeérica y sus afectaciones en la salud.

7.1.1. Contaminacion atmosférica y el papel de los laboratorios ambientales en

Colombia

En Colombia el tema ambienta es relativamente nuevo, sin embargo, los tltimos afios se
aumento la preocupacion por la problematica ambiental y en especial con la relacionada a la
calidad del aire, debido a que esta representa aproximadamente el 75% de mortalidad en
sitios como Bogota y el valle de aburra (Diagndstico nacional de salud ambiental, 2012).

Esto se soporta con lo establecido en el CONPES 3344 del 2005 donde se indica que las
mayores emisiones de PST son aportadas por las fuentes fijas. En este documento se realiza
una serie de acciones de mecanismos, regulaciones planes de accion con el objetivo de
controlar y monitorear las emisiones del pais y disminuir los efectos perjudiciales en la salud
de los colombianos (Min Ambiente, 2005).

Teniendo en cuenta lo anterior y para el disefio, seguimiento de estrategias y politicas
para el control de la calidad del aire se establecié en el CONPES que las informaciones

cuantitativas suministradas por lo laboratorios ambientales serian de vital importancia.

7.2. Requisitos de competencia para la acreditacion de los laboratorios de ensayo — 1SO

IEC 17025

Es fundamental abarcar la evolucion de la ISO/IEC 17025, en donde inicia el proceso de
estandarizacion para los laboratorios enfocados en ensayos y calibracion. Para buscar la
estandarizacion se partié de la guia 25 ISO/IEC y la EN 45001, ambas normas contenian
vacios de interpretacion por lo que se inicié un trabajo de revision por parte de Working
Group (WG 10), el Comité de ISO para la evaluacion de la conformidad (CASCO) y puesto
a eleccidn de los entes nacionales de ISO y de IEC, el cual fue aceptado por las dos entidades
y de esta resulta la ISO/IEC 17025 publicada internacionalmente en el afio 2000 (Bicho G.
Gy Valle B., 2000).
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Para el afio 2005 ya se profundiza la norma en conceptos técnicos y en la demostracion
de la competencia por parte de los laboratorios, brindando la posibilidad de certificarse como
un ente basado en la calidad de los servicios suministrados con el fin de demostrar la

veracidad de los resultados y generar un grado de confianza a sus clientes (SAE,2017).

Es conveniente recalcar que la ISO/IEC 17025 se alineo con el fin de garantizar su
funcién con base en sistemas de gestion de calidad, por lo que se considera que la
implementacidn de esta norma cumple con los requisitos de la norma ISO 9001, incorporando
el alcance de los servicios de ensayo y calibracion. (NTC-ISO/IEC 17025, 2005).

En el afio 2017, se realiza la tercera actualizacion de la normay la principal caracteristica
es el enfoque general de la identificacion de riesgos, a modo de unificar los criterios con las
otras normas 1SO, esto permite estandarizar los métodos de evaluacion de los organismos

evaluadores de la conformidad.

Tabla 5: Actualizaciones NTC-ISO/IEC 17025

SISTEMA DE GESTION

NORMA DESCRIPCION
ISO Da las directrices para la implementacion de un sistema de gestion y el
17025:2015 proceso de acreditacion a organismos de ensayo y calibracion. (1SO, 2015)

Brinda los requisitos para que los laboratorios de ensayo y calibracion en
1SO

item resultados mediante su competencia e imparcialidad brinden
17025:2107

resultados confiables, (ISO, 2017)

Fuente: Autor, 2021

La altima version profundiza en el criterio de declaraciones de conformidad emitidas, de
esta manera surge la necesidad de definir reglas de decision con el fin de garantizar la
imparcialidad y demostrar su competencia, esto por medio de la estimacion de la
incertidumbre de analisis abarcando todos los procesos desarrollados durante el muestreo y
analisis (Veritas, 2019)

Es importante mencionar que la traduccion de la ISO/IEC 17025 viene adaptandose desde
el afio 2002 para lograr la unificacién de terminologia en lengua espafiola en la evaluacién
de conformidad (NTC-ISO/IEC 17025, 2005) .EI Instituto Colombiano de Normas Técnicas
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y certificacion ICONTEC, es el organismo de normalizacion que adopta la NTC-ISO/IEC
17025.

7.3. Uso de regla de decision contemplando la incertidumbre de medicion en los

resultados emitidos

Con la actualizacion de la norma, se hace fundamental para los laboratorios que realizan
estudio de emisiones atmosféricas en fuentes fijas, documentar una regla de decision teniendo
en cuenta la incertidumbre de medicion, dicho termino ha requerido de diversas
actualizaciones en los textos de referencia, desde el afio 1977 se reconoce el poco
conocimiento sobre como expresarla, es asi como en el afio 1979, la Oficina Internacional
de Pesas y Medidas (BIPM) convoca 11 expertos en metrologia para desarrollar un

procedimiento uniforme respecto a las especificaciones de la incertidumbre (BIPM, 2015).

Se desarrolla la guia INC-1 (1980), aprobada por el Comité Internacional de Pesas y
Medidas (CIPM) y posteriormente recomendada a la Organizacion Internacional de
Normalizacion (1ISO) para estandarizacion de procesos en la expresion de la incertidumbre
(JCGM,2008). Esto aporto en el desarrollo de muchas normas internaciones ISO/IEC con
enfoque hacia la conformidad, puesto que, se reconocié la importancia en los resultados
emitidos y en especial para determinar la competencia y confiabilidad de los laboratorios
(1SO,2017).

Sin embargo, también es importante precisar que desarrollar un sistema de gestion de
calidad con base en la norma ISO 9001, no constituye por si solo una prueba de competencia
a nivel de laboratorios de ensayos que produzcan resultados técnicamente validos, por lo que,
se han desarrollado versiones que paulatinamente se han enfocado en el riesgo y los niveles

de confianza en los resultados emitidos (1SO,2015).
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8. Metodologia
#.1. Descripcion del caso de estudio

Este proyecto investigativo esta enfocado en los procesos llevados a cabo por un
laboratorio ambiental creado en el afio 1998, el cual ofrece servicios de estudios ambientales
a la industria nacional, de acuerdo con la empresa: “cl objetivo es evaluar, implementar,
diagnosticar, muestrear, asesorar a la industria en los campos de emisiones atmosfeéricas,
emision de ruido ambiental, Siempre enfocado dentro del objetivo general la mitigacion de

efectos ambientales” (Aguirre, 2021, p8).

En la organizacion el laboratorio ha documentado e implementado su sistema de gestion
de Calidad, acorde a las actividades que desarrolla; su politica de calidad, sus programas y
procedimientos se encuentran documentados a fin de garantizar la calidad de los servicios

suministrados y la adecuada gestion de los riesgos.

Este laboratorio realiza evaluaciones de Contaminacion Ambiental provenientes de
actividades industriales tales como: Funcionamiento de Fuentes Fijas (Calderas, Hornos,
Secadores, Sistemas de control, etc.), con el fin de realizar evaluaciones y control de
contaminacion industrial (Andrade, 2008). Es asi que en el informe de resultados presentado

a los clientes se contemplan los siguientes elementos:

Figura 6: Elementos Informe de resultados del laboratorio

Los métodos de

Alcance del estudio

Se realiza un contraste
de los resultados de
campo con las normas
legales vigentes.

La metodologia
seguida en la ejecucion
de cada uno de los
muestreos.

Finaliza el documento
con las conclusiones y
recomendaciones que
del desarrollo del
estudio se desprendan.

Fuente: Adaptado de: Coamb, 2021

andlisis utilizados y la
muestra de calculos
para la determinacion
de los diferentes
contaminantes.
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El desarrollo de este tipo de actividad permite la evaluacion de contaminacion
atmosféricas mediante la realizacion de muestreos Isocinéticos de acuerdo con los métodos
establecidos por la Agencia de Proteccion Ambiental (EPA) y los lineamientos del Protocolo
Para el Control y Vigilancia de la Contaminacion Atmosférica Generada por Fuentes Fijas,
evaluacion de gases y vapores que pueden ser introducidos a la atmaosfera por el desarrollo

de un proceso productivo (MinAmbiente, 2010).

Para realizar estas evaluaciones el laboratorio se soporta con los procesos de acreditacion
Ilevados a cabo por el IDEAM, para la validacion de sus resultados, a partir de lo plasmado
en su politica de calidad “se enmarca en un sistema de gestion de calidad tomando como base
los requisitos estipulados en la norma técnica colombiana NTC ISO/IEC 17025:2005,
manteniendo la calidad de los servicios, con el proposito de brindar a los clientes servicios
de muestreo y andlisis satisfaciendo sus necesidades en matrices ambientales de aire.”

(Aguirre, 2021, p4).

Esta compafiia ha venido prestando el servicio de estudio de emisiones atmosféricas
desde hace més de 20 afios y dentro de sus clientes se encuentran: EI grupo Nutresa (Colcafé
S.A.S., Compaiiia Nacional de Chocolates S.A.S., Meals de Colombia S.A.) ltalcol S.A.,
Textiles Lafeyette S.A.S., Ritchi S.A.S., Pepsico Colombia, Productos Alimenticios Alpina
S.A.; Parques cementerios como: Jardines de Paz, Los Olivos, Jardines del Recuerdo, El

Apogeo, entre otros (Coamb, 2021, p21).

Muchas de esas empresas han sido destacadas con diversos reconocimientos ambientales
como, por ejemplo, el Programa de excelencia ambiental Distrital (PREAD), el cual es un
reconocimiento otorgado a las empresas distritales que se caractericen por tener un
compromiso ambiental en la ejecucion de sus actividades en pro del progreso en la calidad

de vida de los habitantes (Contaduria General de la Nacion, 2020)
#.2. Tipo de metodologia

Para el presente documento se empled una metodologia investigativa experimental de
tipo cuantitativo (Bernal, 2012) , puesto que, se realizd una revisién documental para el
calculo de la incertidumbre de analisis verificando las reglas de decision usadas a nivel

mundial. Como parte experimental se tomaran datos de muestreos llevados a cabo por la
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compafiia de estudio y se desarrollaran pruebas de laboratorio en condiciones controladas
que permitieran la realizacion de calculos para la determinacién de resultados.

#.3. Diseiio metodologico

El disefio metodoldgico de este trabajo de grado se generd a partir de la definicion de los

objetivos planteados y para su cumplimento se abordaran 4 fases descritas a continuacion:

Figura 7: Fases metodoldgicas

1. Diagnostico del estado Fase 1: Preparatoria
actual del sistema de

pestion con base en la

regla de decision

Fase 2: Investigativa

2. Analizar si 52 cuenta
con regla de  decision
definida  teniendo  en
cuenta la incertidumbre Fase J: Analitica

Fase 4: Propositiva
3. Establecer un
mecanismao para la
mejora continua del 5G

Fuente: Adaptado de (Rojas, 2016)
8.3.1. Fase 1: Preparatoria.

Para la fase preparatoria se realiza un plan con las respectivas reuniones, estableciendo
fechas de entrega y adoptando estandares requeridos por la Universidad. Ademas, se
realizan consultas de caracter informativo al laboratorio con el que se basara esta

investigacion.
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8.3.2. Fase 2: Investigativa

Se desarrolla mediante la recopilacién de informacion primaria suministrada por el
laboratorio y se realiza una revision documental sobre sistemas de gestion que estan basados
en laNTC 17025, normativa y de conceptos técnicos en la web, revistas cientificas, base de
datos de la Universidad Antonio Narifio, entre otras. Esto con el objetivo de realizar el
diagnostico de la compariia y conocer la situacion actual, para posteriormente adoptar

herramientas que brinden posibles soluciones al resultado del diagnostico realizado.
8.3.3. Fase 3: Analitica

Inicia con la interpretacion de la ISO/IEC 17025 como base para el desarrollo de este
proyecto con respecto a su actualizacion 2017 y al énfasis que tiene en la aplicacion de la
regla de decisién en laboratorios que realizan ensayos, los cuales deben contemplar la

incertidumbre de sus mediciones.

A partir de lo anterior con apoyo de personal especializado, técnico, capacitaciones por
entes expertos enfocados en la ISO/IEC 17025:2017, revision del método para material
particulado de la EPA y valoraciones de guias como la ILAC G8, se busca complementar y
reforzar la interpretacion de la norma para lograr realizar un analisis enfocado a las

necesidades del caso de estudio, para lo que se realizara un proceso de auditoria.

8.3.3.1.Regla de decision.

Para realizar el andlisis de la regla de decision adecuada para el laboratorio se toma como
referencia la Guia para definir reglas de decisién en la declaracion de cumplimiento ILAC
G8, donde se mencionan las existencias de reglas de decision binarias y no binarias de
acuerdo con las limitaciones que se pueden presentar al momento de presentar los resultados,
a continuacién, se describe las consideraciones a tener en cuenta para la seleccion de la regla

de decision:



Distribucién para escoger alguna regla de decision

INICIO

Se requiere decision de
conformidad?

La norma aplicada incluye
procesos de decision

Elija la regla de

Regla de Decision
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|

otros

Fuente: Adaptada de (ILAC-G8:09, 2019)
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8.3.4. Fase 4: Propositiva

De acuerdo con lo arrojado en la fase de exploracion y analisis se abordaran los vacios
existentes en el sistema de gestion del laboratorio, mediante la documentacion de los pasos
a seguir y un mecanismo mediante el cual se enfoca en la mejora permanente del sistema de

gestion del laboratorio.
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0, Resultados

%.1. Consolidacion del Diagnostico para el sistema de Gestion para el laboratorio

9.1.1 Diagnostico del cumplimiento normativo

Se procede con el reconocimiento de la estructura general de la compafia, las

interacciones entre la gestion de calidad, los ordenamientos técnicos y los servicios

suplementarios, hasta la entrega de informe a cliente, lo que se muestra en la siguiente figura:

Figura 8: Mapa de procesos del laboratorio

Solicitud Oferta Via Telefénica

de Servicios

(DT,DC,CCyA) Via E-mall
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- Salecclén y Cotizacion 4| - Tlempo, Personal
- Evaluacién y (CCyA) « Métodos
Aprobacién

- Equipos, Transporte
- Subcontratacion

Via Telefénica
Investigacidn de causas < Aprobacidn
[de la no contratacion ] na cliente Via E-mall
I
J S1

[ Recuperacion clientes )
Elaboracién plan Brvie borradar
d;":::;’:g;‘ Informe previo
prog (30 dias de anticipacidn)

« Verificacidn
- Trazabilidad de equipos
[, Calibracién J - Adquisicin Allstamiento
de Insumos (DTYAT)

(DT,DC,CCyA)

Aptitud Personal

- Capacitacldn
- Evaluacién y Mule:tT['eo
Supervision (1,AT)

- Autorizacion
« Reentrenamiento

Retroallmentacién

personal de muestreo

Solicitud de Informacion
a cliente (CC,A)

- Acciones de mejora Elaboracion - Remision
- Trabajo no confi,,.m, de Informe ~ Andlisis de muestras (MP) - Envio muestras
J (DT,DC,CC,A) - Subcontratacidn de andlisis - Solicitud de resultados (A)

= Control de datos
« Proteccidén de la Procesamiento de datos

Informacién

- Entrega del Informe

« Encuesta de (Flnullzacidn del trabajo ]
satisfaccion cliente
- Quejas
« Facturacion y cobro
4 - Indicadores y objetivos
de gestion
- Ravisldn por la direccién

Fuente: Adaptado de: Lab objeto de estudio, 2020
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El cargo, potestad e interrelacion del personal que labora en la organizacion, se

presenta en la figura 10:

Figura 9: Organigrama del laboratorio

GERENTE
J
DIRECTOR DIRECTOR DE
TECNICO CALIDAD
3 &
i n
| INGENIEROS -
N\ VIGIA DE SST
ASISTENTE
‘:gfl’gg ADMINISTRATIVO
Y DE CALIDAD
CC. REPRESENTANTE CC, REPRESENTANTE
ASJSTENTE DE LA GERENCIA DE LOS EMPLEADOS

Fuente: Tomado de Coamb, 2020, P5

De acuerdo con el diagnéstico del sistema de gestion, basandose en los requisitos
especificados en la actualizacion de la NTC ISO/IEC 17025:2017 y su énfasis en la
implementacion de la regla de decision, a continuacion, se resumen los numerales y la

cantidad de items a evaluar:



Tabla 6: Requisitos NTC-ISO/IEC 17025: 2017

Numeral Descripcion items para evaluar
4 Requisitos Generales 9
Requisitos relativos a la
5 7
estructura
6 Requisitos relativos a los 31
recursos

7 Requisitos del Proceso 52

8 Requisitos de_I IS|stema de 24
Gestion

Total - 124

Fuente: Adaptado de: Flores A., 2019
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Para el laboratorio objeto de estudio se evaluaron los numerales descritos anteriormente,

adicionalmente, se incluyeron los subnumerales establecidos por la Norma técnica ISO/IEC

17025:2017. Esto se realiz6 por medio de una auditoria interna. A continuacion, se presentan

los resultados obtenidos:

9.1.2 Resultados de la auditoria.

Se procedi6 a evaluar el sistema de gestion del laboratorio con base a los numerales de

la norma ISO/IEC 17025, identificando de esta manera las No conformidades y las

observaciones con el fin de abordar la adecuada implementacion de la regla de decision, a

continuacion, se presentan los hallazgos obtenidos en el proceso:

9.1.2.1 Aspectos para destacar

- Lacapacidad técnica de los encargados de cada uno los ensayos atestiguados.

- Equipos de laboratorio en excelentes condiciones.

- El conocimiento y la apropiacion del sistema de gestién con base a la norma NTC

ISO/IEC 17025:2017 por cada uno de los auditados.
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- El alto grado de adopcién del sistema de gestion bajo la Norma NTC ISO/IEC
17025 en su version 2017, a pesar de que la nueva version no lo requiere se ha
mantenido el orden de la documentacion por medio del manual de calidad.

- Responsabilidad de la alta direccion con la implementacion y el mantenimiento del
sistema de gestion bajo la Norma NTC ISO/IEC 17025:2017 para el alcance de los

ensayos acreditados.

9.1.2.2 Resultados cualitativos

En la tabla 7 se presentan los resultados cualitativos arrojados en la fase diagnostica

de este proyecto desarrollada por medio de una auditoria interna:

Tabla 7: Resultados Cualitativos de la auditoria

CRITERIO/NUMERAL (1SO 17025) NC OBS DESCRIPCION
Se recomienda implementar
una identificacion clara del
) método a emplear para el andlisis
7.4.2. Se debe tener un mecanismo para el ) )
o de material particulado en las
reconocimiento de cada Item de ensayo, se debe )
) . ) hojas de campo, ya que esta
garantizar la trazabilidad de estos, evitando X L
] ) identificacion se encuentra en el
confusiones en registros u otros documentos. )
plan de muestreo, pero las hojas de
(1SO 1705,2017, p14). _
campo son las que se relacionan
directamente a cada fuente, esto
con el fin de evitar confusiones.
Se recomienda dejar registro
7.6.3 El laboratorio siempre debe realizar la de la revisiéon de certificados de
estimacion de la incertidumbre, en caso de que calibracién 'y verificacion de
esto no se pueda hacer, se debe realizar por N factores de correccién al momento
medio de la aplicacion de los principios de la de recibir los equipos calibrados e
experiencia tedrica y practica. (ISO 1705,2017, incluir dicha informacion en los
p15). controles de los equipos y rotulo
en equipos.
7.8.2.1 Literal d) El informe debe tener No se tiene codificado e
informacion clara precisa con el fin de minimizar identificado el informe,
las posibilidades a errores, entre esto se X reconociendo todos sus

encuentra la identificacion clara univoca del
informe final (1ISO 1705,2017, p16).

componentes como un todo,

Unicamente se codifica el reporte



7.8.6 Declaraciones de conformidad

7.8.6.1 Si el laboratorio declara
cumplimiento con base a una norma debe tener
una regla de decision establecida y
documentada asociando supuestos estadisticos
(1SO 1705,2017, p25).

7.8.6.2 El laboratorio debe brindar al
cliente informar respecto a la declaracion de X
cumplimiento, de manera que se identifique
claramente: a) A que se aplica esta declaracién
(resultados)

b) Se mencione la norma con la que se
compara

c) La regla de decision establecida (norma
solicitada). (ISO 1705,2017, p 26).
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de resultados — Anexo 8 del

informe.

No se tiene establecida una
regla de decision que permita dar
declaraciones de conformidad a
los clientes en caso de requerirlas.
Si bien se tiene documentado el
abstenerse de darlas, es importante
contar con una regla de decision
para los casos en que la norma
exige sea reportado el
cumplimiento o cuando el cliente

lo solicite.

NC: No conformidad

OB: Observacion

Fuente: Numerales tomados de la ISO 17025 - Autor, 2021

9.1.2.3 Consolidado de los resultados cuantitativos.

En este ciclo de auditoria como se muestra en la tabla 8 y en la grafica 1 se generaron 3
no conformidades y 4 observaciones que involucran a las areas de Gestion de Calidad y
Técnica, por lo que se debe documentar los hallazgos y tomar las acciones pertinentes para
disminuir los principios de las NC detectadas, ademas se deben aplicar las oportunidades de
mejora para los casos de las observaciones halladas, con esto se mitiga el riesgo de que se

puedan convertir en una potencial no conformidad.

Tabla 8: Consolidado de hallazgos por tipo

HALLAZGOS TOTALES %
NO CONFORMIDAD 3 43
OBSERVACIONES 4 57
TOTALES 7 100

Fuente: Autor, 2021
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A continuacion, se presenta la siguiente grafica con base en la tabla 8, donde se
relacionan los hallazgos encontrados en el proceso de auditoria interna, donde se aprecia que
el 57% corresponde a observaciones las cuales pueden convertirse en una No Conformidad
de no tomar medidas necesarias y a un 43% No conformidades, lo que indica un
incumplimiento en un requisito normativo, por lo que se hace fundamental la ejecucion de

acciones en pro de la mejora del sistema de Gestion del Laboratorio.

Gréfica 1:resultado auditoria interna 17025:2017

NO
CONFORMIDADES
43%

OBSERVACIONES
57%

NO CONFORMIDADES 11 OBSERVACIONES

Fuente: Autor, 2021

9.2. Anilisis de la regla de decision para el laboratorio de estudio con base a los

requerimientos de la NTC-1SO 17025:2017

Respecto al diagndstico realizado y los resultados de la auditoria interna realizada al
laboratorio, se evidencia que no se tiene establecida una regla de decision, por lo que se

procede a evaluar las mencionadas en la ILAC G-8 del 2019:

- Regla de decisién Binaria: El resultado esta restringido a dos opciones Paso o No
Pasa.

Para este caso se maneja con aceptacion simple, en donde el valor que se mide se
encuentra debajo del limite de aceptacion AL=TL o con zona de seguridad, la aceptacion o
rechazo estd por encima o por debajo del limite de aceptacion AL=TL-w (ILAC G8, 2019)

- Regla de decision No binaria: cuando se expresan varios términos: Pasa, Pasa
condicionado, No paso o No pasa condicionado. Esta regla de decision solo establece

con zona de seguridad.
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De acuerdo con lo anterior para el caso de estudio, se adopta una regla de decision
binaria, donde el valor medido debe estar por debajo del limite de aceptacion AL=TL-w; la
zona de seguridad estd dada como w, que esta basado en un multiplo r de la incertidumbre
expandida U. Se asigna un valor de 2 para r, de acuerdo con la tabla No.3 del presente
documento para un nivel de confianza del 95% (ILAC G8, 2019).

9.2.1 Confirmacion del ensayo de MP para la estimacion de la incertidumbre del
ensayo

Adicional a esto, se hace importante realizar una validacion de datos y la trazabilidad de
las mediciones, por lo que se procede a realizar la confirmacion de pesaje para la
determinacion de Material Particulado para calcular su incertidumbre en el ensayo y la
validez de los resultados, en la tabla 9 y 10 se puede observar: los dias y el horario en que se
desarrollo la confirmacion del metodo, datos insitu como temperatura y humedad, ademas de
las personas que realizaron los analisis y los resultados obtenidos por cada operador, con el
fin de determinar si se garantiza el peso constante para el reporte de resultados como
establece el metedo. A continuacion, en la grafica 2 se presentan el procedimiento realizado

para los resultados obtenidos:



Grafica 2: Procedimiento para la determinacion de MP

ACTIVIDADES

OBSERVACIONES

( INICIO )

PREPARACION DE FILTROS Y RECIPIENTES DE
LAVADO
Poner el filtro y recipiente de coleccién de lavado
limpios en el horno de secado de dos a tres horas a
temperatura de 105 °C

Verificar el orden y la limpieza del
laboratorio antes de iniciar las
actividades.

Equipos e instrumentos asociados:
Para el secado de materiales y
muestras, utilice el horno

Pasar el filtro al desecador utilizando pinzas y deje
enfriar por dos horas.

Realice Ja comprgbacién de I? balanzg con Ias_gesas
patron antes de realizar el pesaje de material.

Equipos e instrumentos asociados:
Balanza analitica marca Sartorius
Pesas Patron tipo M1 de 10g, 20g, 100g

y 200g.

Pesar los filtros y recipientes de lavado en balanza
analitica y registre el valor (peso inicial). Llevar a
peso constante repitiendo el paso anterior

Control: Se considera peso constante
cuando la diferencia entre pesos
sucesivos es < a + 5 décimas de
miligramo ( = 0,0005 g)

Colocar el filtro en un recipiente de vidrio numerado y
tapelo. adicionalmente identifique el recipiente de
lavado con el numero |d?lr)(tlf|cado en el recipiente del
iltro.

El nimero del envase de vidrio identifica
al filtro y el recipiente de lavado a utilizar.

PESAJE FINAL DE FILTROS Y RECIPIENTE DE
LAVADO
Cuidadosamente pasar el filtro del envase de vidrio y
el recipiente de lavado al horno de secado. Segun el
criterio en observaciones.

Control: Los filtros y recipientes de

lavado se secan separadamente, puesto

que el criterio de temperatura de secado
es diferente:

Los filtros se secan a 104° C por dos a
tres horas.

Los recipientes de lavado se secan a

evaporacion total del solvente a una
temperatura de 46+ 2°C.

Secar durante dos horas a temperatura de 104° C los
filtros y a hasta evaporacion el recipiente con
solvente a una temperatura de 46 + 2°C. Registre las
temperaturas de secado

Pasar el filtro y el recipiente de lavado al desecador
utilizando pinzas y deje enfriar por dos horas

Pesar el filtro y el recipiente de lavado en balanza
analitica” y registre el valor (peso final).

Calcular el contenido de particulas en el filtro y en el
recipiente de lavado

Control: Pesar hasta llegar a peso
constante.

Se considera peso constante cuando la

diferencia entre pesos sucesivos es < a

+ 5 décimas de miligramo ( = 0,0005 g)

FIN

Fuente: Adaptado de CFR 40-EPA, 2019
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Tabla 9: Resultados proceso de confirmacion de pesaje - Filtro

El parametro de control EPA 5-17 Numerales 8.3.1 - 11.2.1

TEMP. | HUMEDAD | HUMEDAD
recin | moms | AMBIENTE | AmBiENTE | oESECADOR
rc) %) )
144481 | 0.0 145076 | -00001 | 33,8854 | 00001 | 339524 | 0,000 VC
8:00 23 50 24 14,4481 0 145076 | -0,0001 | 33,8853 339522 | -0,0001 GG
e 14,4482 0001 | 14,5075 | -0 33,8854 |_0,0001 | 33,9523 | 10,0000 JAC
144480 | -0,0001 | 145075 | -00002 | 338854 | 00001 | 339524 | 00001 Ve
14:00 24 49 28 14,2481 0000 | 145077 | 00000 | 338853 | 00000 | 33.9523 | 0,0¢ GG
14,4481 0000 | 145075 | -0,0002 | 338854 | 0, 339524 | 0, JAC
144482 | 00001 | 145078 | 00001 | 33,8853 D000 | 339523 | 0,0000 VC
8:00 2 47 25 14,4481 000 145076 | -0.0001 | 33,8853 | 0,00 33.9524_|_ 0,000 GG
40040 144482 | 00001 | 145078 | 0. 33,8854 | 00001 | 339524 | 00C JAC
14 4481 14,5079 338853 | 00000 | |_-0.0001 Ve
14:00 23 48 % 14,4481 0000 | 145079 | 00002 | 338354 | 00001 | 33.9524 | 0,0001 GG
14,4480 | -0,0001 | 14,5078 | 0,0001 | 33,8853 339523 | 0 JAC
144481 | 00000 | 145078 | 00001 | 33,8854 | 00001 | 33.9522 | -0.0001 Ve
800 21 54 25 14,4482 0 145078 | 00001 | 33,8853 | 0, 339521 | -0, GG
ey 14,4481 |_0,0000 | 14,5077 0000 | 33,8853 33,9521 | -00002 |  JAC
144481 | 00000 | 145076 | -0,0001 | 338854 | 00001 | 339522 | -0,0001 Ve
14:00 2 52 2 144480 | -0,0001 | 145076 | -0,0001 | 338854 | 00001 | 33,9523 | 0,00 GG
144482 | 00001 | 14,5076 | -0,0001 | 338853 | 0O, 339523 | JAC
14,4480 | -0,0001 | 14,5077 0000 | 33,8853 | 00000 | 339522 | -0,0001 Ve
8:00 20 51 2% 14,4481 0000 | 145078 | 00001 | 338853 | 00000 | 339521 | -0.0002 GG
et oD 14,4481 0000 | 145078 | 10,0001 | 338854 | 00001 | 339522 | -0,0001 JAC
14,4482 | 00 145078 | 0,0001 | 33,8854 | 00001 | 339523 | 0,000 Ve
14:00 2 50 25 144480 | -0,0001 | 145078 | 0,0001 | 338353 | 0,0 339524 | 0, GG
144481 | 00000 | 14,5079 | 0,0002 | 338853 900_| 339525 | © JAC
14,4481 | 00000 | 14,5079 | 0,0002 | 33,8852 0001 | 33.9523 | 0,0000 Ve
800 21 50 25 14,4482 0001 | 145078 | 00002 | 338853 | 0,0000 | 339524 | 00001 GG
oo 144481 |0, 145078 | 00001 | 338854 | 00001 | 339523 | 0,000 JAC
14,4480 | -0,0001 | 14,5076 0001 | 338853 | 00000 | 339523 | 0,0000 Ve
14.00 21 48 24 14,4481 0000 | 145077 | 0.0000 | 338852 | -0.0001 | 339524 | 0,0001 GG
14,4482 0001 | 145078 | 00001 | 33,8854 | 0,00 33,9523 | 0,0000 JAC
PROMEDIO 14,4481 | 00000 | 14,5077 | 00000 | 33,8853 | 0,0000 | 33,9523 | 00000
DESV. EST. 0,00007 0,00013 0,00006 0,00010

Fuente: Autor, 2021



Tabla 10: Resultados proceso de confirmacion de pesaje - Lavados

CRITERIO DE ACEPTACION DE LOS DATOS

de miligramo (+ 0,0005 g).
Referencia: CFR 40 Part 60 Meth 5 Numerales 8.3.1- 11.2.1

El parametro de control EPA 5-17: Se considera peso constante cuando la diferencia entre pesos sucesivos es<a+ 5 décimas

Fuente: Autor, 2021

TEMP. | HUMEDAD | HUMEDAD
AMBIENTE | AMBIENTE | DESECADOR
FECHA HORA
(') (%) (%)
891113 | 00001 | 891144 | 00002 | NG
11:00 23 50 2 89,1112 | 10,0000 | 89,1144 | 0,0002 GG
891113 | 00001 | 89.1144 | 10,0002 JAC
ARl 89.1111 | 00000 | 89.1145 | 0,0003 |LVC
17:00 2% 49 2% 891113 | 00001 | 89.1145 | 0,0003 GG
891112 | 00000 | 89.1145 | 10,0003 JAC
89,1112 | 00000 | 89,1139 | -0,0008 e
11:00 22 47 2 891112 | 00000 | 89,1139 | -0,0003 GG
891113 | 00001 | 89,1140 | -0,0002 JAC
AT 891111 | -0,0001 | 891144 | 00002 |  VC
17:00 2 48 % 891112 | 00000 | 89.1143 | 0,0001 GG
891113 | 00001 | 89.1144 | 0,0002 JAC
89,1113 | 00001 | 89,1140 | -0,0002 e
11:00 21 54 25 891111 | -0,0001 | 89,1139 | -0,0003 GG
891112 | 0,0000 | 89,1139 | -0,0003 JAC
AT 891113 | 00001 | 89.1144 | 0,0002 N
17:00 2 52 2 891112 | 00000 | 89.1145 | 10,0003 GG
891111 | -0,0001 | 89,1144 | 0,0002 JAC
89,1113 | 00001 | 891139 | -0.0003 VC_
11:00 20 51 24 891112 | 00000 | 89,1139 | -0,0003 GG
89,1111 | -0,0000 | 89,1140 | -0.0002 JAC
L2 891111 | -00001 | 89.1138 | -0.0004 NC
17:00 22 50 2 891113 | 00001 | 89.1139 | -0,0003 GG
891112 | 00000 | 89.1142 | 10,0000 JAC
89,1112 | 00000 | 89.1143 | 10,0001 VC_
11:00 21 50 24 891112 | 0.0000 | 89.1142 | 10,0000 GG
891113 | 00001 | 89.1142 | 10,0000 JAC
AHA+12 891112 | 00000 | 89,1142 | 10,0000 yc
17:00 21 48 24 891113 | 00001 | 89.1140 | -0.0002 GG
891112 | 00000 | 89.1141 | -0,0001 JAC
PROMEDIO 89,1112 | 00000 | 89,7742 | 10,0000
DESV. EST. 0,00007 0,00024
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Para el proceso de confirmacion de pesaje se realizaron 3 repeticiones por triplicado por
cada operador (3 operadores distintos) promediando el resultado, durante 5 dias y en 2
horarios distintos de la siguiente manera: 8:00 am y 2:00 pm, se realizo el pesaje de filtros y
a las 11:00 am y 5:00 pm se pesaron los lavados, esto se realizd de esta manera por la
diferencia de temperaturas en los procedimientos (Filtros — Secado en horno de 104 °C y
lavados — Secado en horno de 46°C). EIl total de pesajes durante cada dia fue de 18
contemplando los dos horarios. En este proceso se controlaron las condiciones ambientales,
puesto que, si se presentaba una humedad ambiente por encima del 70% no se podia realizar

el proceso ese dia.

En las tablas 9 y 10 se puede observar que, al realizar las repeticiones entre los 3
operadores, los valores de diferencias maximas ya sea por exceso o por defecto son: 0,0001
g para filtros sin utilizar (ambos métodos), 0,0002g para filtros con muestra (ambos
métodos), 0,0001 g para lavado sin utilizar y 0,0003g para lavados con muestra, en todos los

casos se presentan).

Se evalud el rango de operacion del horno de secado VWR, encontrando que para una
temperatura de 46°C, su condicion de operacion es + 1°C, el rango para el secado de los filtros
queda entre 45 y 47°C, rango inferior al punto de ebullicion de la acetona (56°C) segun el
numeral 11.2.2 CFR40 Parts 60 Meth 5 y para una temperatura de 105°C, su condicién de
operacion es + 1°C, el rango para el secado de los filtros queda entre 104 y 106°C. Condicion

normal de un horno que tiene un control de temperatura on-off.

Teniendo en cuenta las temperaturas a la que son sometidos los filtros al hacer el secado
en el horno a una temperatura de 105°C + 1°C, se garantiza un secado total y se puede
observar que se llega a peso constante desde el principio del ensayo. De acuerdo con el
proceso realizado, se confirma que, con 24 horas de desecado, se asegura peso constante de

los filtros, dando cumplimiento a lo descrito en los métodos de referencia.



9.3. Proceso de implementacion enfocado en la mejora continua para el sistema de

gestion del laboratorio de estudio con base a la ISO/IEC 17025.

Como mecanismo para mantener la mejora continua del sistema de gestion de calidad del
laboratorio se disefiaron cartas de control(Anexo 1), estas permiten calcular la incertidumbre
en el analisis de manera automatica mediante la alimentacion permanente de los datos de
analisis de pesaje y las incertidumbres contempladas en los certificados de calibracion (de
pesas patron y balanza analitica usadas en el proceso) para obtener una incertidumbre
expandida, esto por medio de la definicidn de una regla de decision : “Binaria con Zona de
seguridad”, que se expresara como la Incertidumbre expandida con factor de cobertura de k
o w=2 (nivel de confianza del 95%) (ILAG G8, 2019), con el fin de presentar los resultados
en los informe finales con cumplimiento o No cumplimento. Para ejemplificar lo anterior, a
continuacion, se presenta un caso de aplicacion donde se desarrollara la propuesta respecto

al célculo de la incertidumbre de analisis.
9.3.1 Caso de aplicacion para desarrollo del mecanismo propuesto

Se presentan resultados obtenidos de las mediciones atmosféricas del ultimo afio de una
empresa textil Colombiana, destacada a nivel nacional por su compromiso sostenible, que
entre otros incluye distintas certificaciones internacionales en la parte ambiental, dicha
empresa se ubicada en la ciudad de Bogot4, creada en al afio 1942, que actualmente se destaca
por la incursion en la produccién de telas sostenibles, hechas 100% con hilos reciclados y

procesos ecoamigables (Prensa Inexmoda, 2020).

Actualmente esta empresa cuenta con una caldera a carbén (Equipo para la generacién
de vapor, el cual se obtiene calentando el agua y dicho vapor se aprovecha en diferentes
procesos (Calderas Eficientes Industriales, 2012)), dicho equipo es del afio 2005. Teniendo
en cuenta la normatividad colombiana respecto a las fuentes fijas ubicadas en la Ciudad, la
empresa debe realizar los estudios de emisiones atmosféricas. A continuacion, se muestra el
proceso para la determinacion de MP, con base al estudio de emisiones realizado por el

laboratorio de estudio.
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9.3.2 Datos obtenidos en el estudio de emisiones de la empresa textil (afio 2020).

1. Se realiza la determinacidn de las particulas presentes en la muestra mediante la el
analisis de laboratorio y el resultado de la diferencia de pesos iniciales y finales, que
indican el Material particulado presente en la muestra, para dicha determinacion se

utiliza la ecuacion 1y 2 (Andrade,2020):

PTP

Ecuacion 1
Peso Filtro:WFf — WFi

Donde:
WFf: Peso final del filtro
WFi: Peso inicial del filtro

Ecuacion 2
Peso Lavado: WLf — WLi

Donde:
WLf: Peso final del lavado excluyen cenizas de acetona
W Li: Peso inicial del lavado
Los datos obtenidos en el muestreo son los siguientes:
WFi = 27,4683 g
WFf = 27,4757 g
Neto = 0,0074 g
WLi = 86,6776
WLi = 86,6782
Neto = 0,0006 g
PTP = 0,0080 g
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2. Se procede con el célculo del volumen del gas medido a condiciones estandar:

Pm#293 555,7 * 293
= 1,3412 * 0.983 ¥ ———
760+Tm 760+298

=0,9478 m3

Vmce = vm = Y %

Donde:

Vmce: Volumen medido a condiciones estandar
Vm: Volumen medido

Y: critico

Pm: presion medida

Tm: Temperatura medida

3. Se continua con la determinacion de particulas en condiciones estandar

PTP  0,0080 g mg

- - - 49 _ga4a 9
CS = Vince ~ 0.9a7g ~ 20084 5 =844 73

4. Se calculan las particulas a condiciones de referencia, para lo cual se utiliza un factor
de conversion establecido en el laboratorio, como se muestra a continuacion:

Factor= 1,017
Vmer = Vmce * Factor = 0,9478 * 1,017 = 0,9640 m?3

Donde:

Vmcr: Volumen medido a condiciones de referencia

Cc

PTP _00080 .. g _..mg
" Vmer 09640 m? % 3

Donde:
Ccr: particulas a condiciones de referencia
PTP: particulas presentes en la muestra

Vmecer: Volumen medido a condiciones de referencia

5. Posteriormente realiza la correccion por oxigeno del 6% como establece la resolucion
6982 del 2011 para el reporte de resultados y comparacién con norma, con un

resultado de:

mg
CCTcorregido =12,93 ﬁ
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6. A dicho resultado se le estima la incertidumbre de andlisis, por lo que a continuacion
se expone la propuesta realizada para la presentacion en el informe de resultados

emitidos por el laboratorio objeto de estudio.

9.3.3 Estimacién incertidumbre relativa

Se emplea la incertidumbre expandida calculada en la propuesta de cartas de control
(Anexo 1), utilizando los calculos obtenidos en el anexo 2, para lo cual se utilizo el software
Excel y a continuacion se presentan los calculos realizados para el caso de estudio, resultados

de la empresa de textiles, mostrados en la tabla 11:

Figura 10: Calculo de incertidumbre

553939 20, 00000 100,0001
[ 000003 | [ o0 |

Incert. St | 10,0000 Incert. Std | 0,00004 I Incert.Std | 0000085

IMCERTIOUMBRE COMBINADA (g) 00000

INCER TIOUMBAE EXPANDDA
CON FACTOR D6 CUBAIMENTO 0,002
oy

PTP = 0,0080g +/—0,0002 g (U)
Fuente: Autor, 2021

Se procede a realizar el calculo de la incertidumbre relativa, como se muestra a
continuacion:

0,0002g

- 100 = 2,59
0,0080g o

AX
Incert. Relativa = < * 100
Asi, para este caso, la incertidumbre calculada es del 2,5%, la cual correspondera a la
zona de seguridad, que debe estar por debajo del limite establecido en la normatividad
colombiana para fuentes fijas, es decir, para la presentacion de los resultados, se debe calcular
ese porcentaje y sumarlo al resultado para establecer cumplimiento o no, como se muestra a
continuacion:
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Tabla 11: Propuesta de reporte de resultados contemplando la incertidumbre de analisis

CALDERA INCER. RESILIJ\JIE:TEARDO + ORMA
) CARBON RELATIVA (Zona T
PARAMETRO Muestreo No.1 CALCULADA sequridad)

PE CONTROL Corregido al RESOLUCION

[0) 3
6 9% Os- mg/m’ %o mg/m 6982/2011
Material 12,93 25 13.25 75
Particulado

Fuente: Adaptado de Coamb,2020

En la tabla anterior se muestra, como se plantea la presentacion de resultados para la
definicion de cumplimiento por parte del laboratorio de estudios, teniendo en cuenta lo
establecido en la NTC/ISO/IEC 17025 para estos casos.

9.4. Resultados validados y comparados con pruebas de desempeiio interlaboratorios.

Para comprobar la aplicabilidad y desarrollo del presente proyecto en cuanto al calculo
de incertidumbre de analisis para el parametro de Material particulado del laboratorio, se
analiza la dltima prueba de desempefio interlaboratorios realizada en el afio 2020, donde se
observa un valor de incertidumbre obtenido de 0,0004 g, cabe resaltar que este célculo lo
realiza de un ente internacional con un dato anual con el fin de demostrar la competencia e
imparcialidad de los andlisis. Asi se puede hacer una comparacion de los resultados obtenidos
en el caso practico con un valor de 0,0002 g de incertidumbre contra la Prueba de desempefio
Interlaboratorio y se evidencia una concordancia en los datos para el laboratorio ambiental,
por lo que la metodologia desarrollada en el presente trabajo puede servir de base para aplicar

en mas organizaciones como la evaluada.

De acuerdo con lo anterior, se puede precisar la correcta aplicacién del mecanismo
propuesto como mejora continua, puesto que, se aceptan los resultados con procesos
estandarizados a nivel internacional. También se debe tener en cuenta que se cumple con lo
establecido en el método de referencia para material particulado, donde se indica, que se debe
garantizar peso contante y esto se logra con una variacion de peso inferior a 0,0005 g, ya que,
con el proceso realizado, se confirma que, con 24 horas de desecado, se asegura peso

constante de los filtros, dando cumplimiento a lo descrito en los métodos de referencia.
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Asimismo, con el proceso de confirmacion se evidencia que la temperatura y la humedad
del laboratorio no afecta el peso de los lavados, asi como tampoco lo afecta el cambio de
analista del ensayo.

Teniendo en cuenta la aplicacién de la regla de decision junto con la zona de seguridad
establecida, el laboratorio objeto de estudio al declarar conformidad en sus reportes puede
garantizar la confiabilidad de sus resultados, teniendo en cuenta los calculos realizados en el
presente proyecto para dar cumplimiento a los requisitos establecidos en la Norma ISO/IEC
17025:2017, los cuales soportan la aplicacion de la regla de decision con base a la ILAC
G8:20109.
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1i. Conclusiones y recomendaciones.

Al evaluar el sistema de gestion de calidad de un laboratorio de emisiones en fuentes
fijas y a partir del caso de estudio, se determind la importancia que tiene la
permanente actualizacion normativa en el laboratorio y por tanto de sus
colaboradores, por medio de capacitaciones que brinden herramientas para la
aplicacion de nuevos procesos que surjan como resultado para la acreditacion por
medio de normas como la ISO 17025.

Con los hallazgos obtenidos en el diagndstico correspondientes a un 57% de
observaciones y 43% de No Conformidades, se logrd identificar sus falencias
respecto a la actualizacion normativa y la ausencia de una regla de decision
establecida.

La regla de decision adoptada permite que el laboratorio objeto de estudio realice
declaraciones de cumplimiento en sus resultados, puesto que, se contempla la
incertidumbre de analisis y para el caso de aplicacion se obtuvo una incertidumbre
relativa del 2,5%

El filtro con muestra presenta una mayor variabilidad con un valor de 0003g (por
exceso o0 por defecto), que el filtro sin utilizar 0,0001 g, por lo cual el filtro con
muestra es mas susceptible a la variabilidad en las condiciones ambientales.

Se evidencia la poca profundizacion en el tema de la adopcion de reglas de decision
y estimacién de incertidumbres en los ensayos, puesto que, es un tema relativamente
nuevo a nivel nacional, por lo cual, las autoridades competentes deben generar
procesos de aprendizaje y desarrollo para reforzar el tema y su aplicacion en los
laboratorios colombianos.

Como recomendacién, es importante que los laboratorios realicen capacitaciones a
todos sus colaboradores y no solo a los que desarrollan los procesos técnicos y de
analisis para lograr identificar de una manera 6ptima posible acciones de mejora.

Se hace necesario que el laboratorio realice de forma periddica (min. Cada 4 afios) la
confirmacion de los métodos de andlisis para corroborar que se satisfacen lo

requisitos especificados en los métodos EPA.
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Anexo 1: Datos Carta de control para el calculo de la incertidumbre de anélisis

Tabla 1: Disefio de carta de control Balanza Analitica

CARTAS DE CONTROL

L-00z Fecha de calibracion Pe=a Inicial Fltre Blanco 13,5064
BALANZA ANALITICA Marca SARTORIUS Serie 11503239
FILTROg PESAS PATRON 10 g PESAS PATRON 20 g PESAS PATRON 100 g COND. AMBIENTALES
RESPOMSABLE —
Tempemiura | Humedad Hum edad
MIRIMAC IEHDE WA XIND MIMIMG Eﬂu MAXIMO MiNG | MEDIDO | MAXBMO MIMMG | MEDEDD | MAXIMO Amblentedt | Am w dor &
[ 13,5058 | 13,5068 13 5069 9,5995 9.959% 10,0003 159995 | 20,0001 | 30,0005 95,9995 | 100.0000 | 100,0005 a0 57 18
GG 135058 | 135065 13 5069 99935 9.953% 10,0005 199995 | 155959 | 20,0005 999995 | 999996 | 100,0005 20 54 18
GG 13,5058 | 135069 13,5060 9. 9995 10,0000 | 10,0005 190995 | 200000 | 30,0005 959595 | 100,0003 | 1000005 15 61 18
G 13,5059 | 135063 13 5064 9 5 100000 [ 100005 199995 | 200000 | 30,0005 999995 | 1000004 | 1000005 19 61 18
GG 13,5059 | 33,5064 13 5069 9,5995 10,0000 10,0005 199995 | 20,0000 | 30,0005 95,9995 | 1000001 | 100,0005 a0 2] 19
GG 13,5050 | 13,5065 13 5069 59,5995 10,0000 | 10,0005 199995 | 20,0001 | 20,0005 95,9995 | 100,0004 | 100,0005 20 61 18
GG 13,5058 | 13,5064 13 50659 | 99935 10,0000 [ 10,0005 159995 | 200000 | 30,0005 999995 | 100,0002 | 100,0005 Fil 59 1
GG 13 5058 | 135064 13 5069 999495 10,0000 [ 100005 199945 20,0000 [ 30,0005 9595995 | 100,0001 | 100,0005 | fli] [F] i
GG 13 5069 | 13,5064 13 5069 9.5395 10,0000 [ 100005 199995 | 20,0000 | 20,0005 959535 | 1000002 | 100,005 20 51 1
GG 13,5058 | 13,5064 13,5069 9,99495 10,0000 [ 10,0005 199995 | 20,0000 | 20,0005 959995 | 1000002 | 100,0005 15 57 19
GG 13,5059 | 13,5064 13 50649 49,9995 10,0000 10,0005 199995 | 20,0000 | 20,0005 999995 | 100,0002 | 100,0005 19 Bl 23
GG 13,5059 | 33,5064 13 5069 9,9995 10,0000 10,0005 199995 | 20,0000 | 30,0005 95,9995 | 1000001 | 100,0005 i A5 28
[T 13,5058 | 43,5065 13 5069 5.9395 10,0000 | 10,0005 1595995 | 20,0000 | 20,0005 999995 | 100.0001 | 100,0005 20 52 18
GG 13,5058 | 13,5064 13 50659 | 9.9935 10,0000 [ 10,0005 159935 | 20,0000 | 20,0005 999995 | 1000001 | 100,0005 Fil 58 18
GG 13,5059 | 135064 13 5069 9. 99495 10,0000 [ 100005 1999495 20,0000 | 0 0005 959995 | 1000001 | 1000005 0 1] 18
GG 13,5059 | 135064 13 5069 99995 10,0000 10,0005 199995 | 200000 | 20,0005 999995 | 100,0001 | 1000005 3 55 18
GG 13,5058 | 13,5064 13 5069 9.5995 10,0000 10,0005 199995 | 20,0000 | 30,0005 99,9995 | 1000001 | 100.0005 a0 57 18
GG 13,5058 | 13,5064 13 5069 5.5395 10,0000 | 10,0005 189995 | 20,0000 | 30,0005 999395 | 1000001 | 100,0005 0 54 18
GG 13,5059 | 135064 13 5063 95995 10,0000 [ 100005 159995 | 20,0000 | 200005 999995 | 1000001 | 100,0005 13 [ 18
GG 1315059 | 135065 13 5069 9 93495 10,0000 [ 100005 199995 | 00000 [ 30,0005 999995 | 1000002 | 1000005 19 Bl 18
GG 13,5059 | 13,5065 13,5069 99995 10,0000 10,0005 199935 | 200000 | 20,0005 999995 | 100,0001 | 1000005 6 37 19
GG 13,5059 | 13,5065 13 5069 49,9995 10,0000 [ 100005 19,9995 20,0000 | 30,0005 999995 | 1000001 | 100,005 3 47 18
GG 13,5059 13,5065 13 5064 9,59395 10,0000 10,0005 19,9995 20,0000 30,0005 99,9995 100,0002 | 100,0005% i) 55 18
GG 13,5059 | 13,5065 13 50649 59,5995 10,0000 10,0005 159995 | 20,0000 | 30,0005 95,9995 | 1000001 | 100.0005 21 44 18
GG 13,5050 | 13,5063 13 5069 5,9995 10,0000 | 10,0005 199995 | 20,0000 | 20,0005 999995 | 999997 | 100,0005 21 58 18
GG 13,5058 | 13,5063 13,5069 9,9995 10,0000 | 10,0005 159995 | 199959 | 20,0005 959995 | 100,0000 | 100,0005 0 1 18
GG 13,5059 | 135064 13 5069 9. 9995 10,0000 [ 100005 199995 | 200000 [ 30,0005 999995 | 1000000 | 100,0005 3 55 18
GG 13 5050 | 135064 13,5060 0 505 10,0000 | 10,0005 199935 | 20,0000 | 20,0005 929995 | 1000000 | 100,000 0 57 1E
GG 13,5058 | 13,5064 13 5069 59,5395 10,0000 | 10,0005 159995 | 20,0000 | 20,0005 95,9995 | 100.0000 | 100,0005 0 54 18
GG 13 5059 13 5063 5,5395 0 9095 10,0005 159995 | 200000 { 30,0005 959995 | 1000000 | 100,005
PROMEDICY 13 5064 9,9950% 2000000 100,0001
DESV,EST.| 000013 0,00003 01, 00004 0, 0001608




[ CWITE DE DETECCION 38 | 0 0cot ]
[ UMITE DE CUANTIFICACION | 00015 ]

La incertidumbre expandida reportada se basé en una incertidumbre estdndar multiplicada por un factor de cobertura k=2,
suminitrando un nivel de confianza de 95%, aproximadamente,

Elpeso reportado es la media de mediciones repetitivas delpeso de un filtro.

La incertidumbre se estimé de acuerdo con el método del d. to "Guia sobre incertidumbre en la medicién industrial -
ICONTEC™
* Operador, Condici Ambientales, etc (Ver calibraci de los equipos en las fechas respectivas)

Reporte de datos Vs limites de deteccion y cuantificacion:

Valor < Limite de deteccién: NO DETECTADO

Valor entre Limite de deteccién y limite de cuantificaion: DETECTADO sin valor
Valor > Uimite de Cuantificacién: VALOR VERDADERO

Fuente: Autor, 2021

TIDUMBRE $TD EQUIPO | 000006 Incert. Std | 0,00003 | Incert. Std
: L 0,00003
INCERTIDUMBRE COMBINADA |
(@)
INCERTIDUMBRE EXPANDIDA
CON FACTOR DE CUBRIMIENTO | 00002
K=2 (g)

Incert, Std

0,000085

60



Anexo 2: Célculos Incertidumbre Balanza de Precision

Tabla 1: Propuesta de calculo de incertidumbre de balanza analitica

INCERTIDUMBRE BALANZA

Carga (g) |Incertidumbre |Incertidumbre
X) Expandida | Estandar (Y)

0,00200 0,000 0,00006

0,00006
0,00006
0,00006
0,00006
0,00006
0,000075
0,0001
0,00016
0,00018

m= 5,23163E-07

b= 5,70924E-05

Coef. de correlacién = 0,992879758
Incertidumbre = 0,0000005 * pesaje (g) + 0,00006

Ejemplo:

Pesaje = 27,1948 g

Incert. std = 7,13197E-05 ¢

Fuente: Autor, 2021
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Anexo 3: Graficas

v Resultados de la verificacion de las pesas patrdn en el laboratorio de estudio

La verificacion de las pesas patron se desarrolla antes de cada pesaje (Inicial
o Final), para garantizar el correcto estado de los instrumentos utilizados, este
pesaje se realiza con condiciones controladas y con patrones verificados por entes
externos que hacen comparaciones con estandares internacionales. De esta
manera al evidenciar las graficas obtenidas con los datos de dicho pesaje se
evidencia que:
- Todas las masas se encuentran dentro del rango aceptable de medicidn
- Las pesas mas estables con un rango <0,0002g (+/-), son las pesas de
10,0009 y 20,0009
- En el historico la pesa més inestable es la de 100,000g, debido a que es
de menor calidad que las demas, sin embargo, se encuentra dentro de los

limites de medicion.

Tabla 1: Grafica mediciones Filtro Blanco — Carta de control Balanza

Carta de Control Filtro Blanco
13,507
13,5068
13,5066

13,5064

(g)

3,5062 MINIMO

Peso |

o 0
13,506 MEDIDO

MAXIMO
13,5058
13,5056

13,5054




Tabla 2: Grafica mediciones pesa patron 10g — Carta de control Balanza
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10,0006

10,0004

10,0002

10

09,0998

Peso (g)

09,0996

59,9954

9,0992

9,999

Carta de Control Pesa Patrén 10 g

—a—MINIMO
MEDIDO
—— MAXIMO

Tabla 3: Grafica mediciones pesa patron 20g— Carta de control Balanza

20,0006

20,0004

20,0002

20,0000

15,9598

Peso (g)

15,5596

15,9594

19,9992

19,9990

Carta Control Pesa Patron 20 g

-\/ g MINIMIO

== MEDIDO
MAXIMO
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Tabla 4: Grafica mediciones pesa patron 100g— Carta de control Balanza

FPeso (g)

100,0006

100,0004

100,0002

100,0000

99,9998

99,9996

99,5954

99,9997

99,9990

Carta Control Pesa Patron 100 g

== MiNIMO
—=g=MEDIDO
MAXIMO

Fuente: Autor, 2021



