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Resumen

Las empresas que poseen laboratorios de ensayos de crudo, para mejorar su competitividad, ademds de poseer un sistema de
gestién de la calidad, necesitan demostrar que son competentes y capaces de generar resultados vélidos. Por lo antes
expuesto, la presente investigacion se centra en disefiar un modelo para la integracién de los sistemas de gestion de la calidad
ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017, para impulsar la competitividad de las empresas con laboratorios de ensayos de
crudo del sector petrolero, ubicadas en la Costa Oriental del Lago de Maracaibo en el Estado Zulia (COL). Se propuso una
investigacién de tipo descriptiva y de proyecto factible, con un disefio de campo no experimental y transversal descriptivo. El
estudio se realizé a través de la aplicacién de las técnicas de la entrevista y la observacién para diagnosticar el funcionamiento
actual de las empresas seleccionadas, en relacién al cumplimiento de los requisitos de las normas ISO 9001:2015 e ISO/IEC
17025:2017, con el apoyo de instrumentos como: listas de verificacién, matrices de doble entrada y plan de
implementacién, para alcanzar el objetivo propuesto. Considerando los resultados obtenidos del diagnéstico, se elaboré el
modelo para la integracién de las normas en estudio, basado en el ciclo PHVA, el cual se espera que al ser implementado en
las empresas del sector, éstas logren mejorar sus niveles de calidad y competitividad, generando confianza ante sus clientes y
brindando las bases para garantizar la competencia técnica de sus laboratorios.

Palabras clave: Sistema de Gestién Integrado, Calidad, Competitividad, ISO 9001:2015, ISO/IEC 170252017, ensayos de
crudo, sector petrolero.

Model for the integration of ISO 9001: 2015 and ISO / IEC 17025: 2017
management systems applicable to companies with crude oil testing

laboratories

Abstract

Companies that have crude oil testing laboratories, in order to improve their competitiveness, in addition to having a quality
management system, need to demonstrate that they are competent and capable of generating valid results. Due to the
aforementioned, this research focuses on designing a model for the integration of quality management systems ISO 9001:
2015 and ISO / IEC 17025: 2017, to boost the competitiveness of companies with crude oil testing laboratories of the oil
sector, located on the Eastern Coast of Lake Maracaibo in the State of Zulia (COL). A descriptive and feasible project type
research is proposed, with a non-experimental and descriptive cross-sectional field design. The study will be carried out
through the application of interview and observation techniques to diagnose the current operation of the selected companies,
in relation to compliance with the requirements of the ISO 9001: 2015 and ISO / IEC 17025: 2017 standards, with the
support of instruments such as: checklists, double entry matrices and implementation plan, to achieve the proposed
objective. Considering the results obtained from the diagnosis, the model for the integration of the standards under study
was elaborated, based on the PHVA cycle, which is expected to be implemented in the companies of the sector, they will be
able to improve their levels of quality and competitiveness, generating trust with its clients and providing the bases to
guarantee the technical competence of its laboratories.

Keywords: Integrated Management System, Quality, Competitiveness, ISO 9001: 2015, 1SO / IEC 170252017, crude oil
testing, oil sector.
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Modelo para integragio dos sistemas de gestao ISO 9001:2015 ¢ ISO/IEC

17025:2017 aplicdvel a empresas com laboratérios de testes de petréleo

bruto

Resumo

de petréleo bruto, setor petrolifero.

As empresas que possuem laboratérios de testes de petrdleo bruto, para melhorar sua competitividade, além de possuir um
sistema de gestao da qualidade, precisam demonstrar que sio competentes e capazes de gerar resultados vdlidos. Devido ao
exposto, esta pesquisa se concentra em projetar um modelo para a integragio dos sistemas de gestio da qualidade ISO
9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017, para aumentar a competitividade das empresas com laboratérios de teste de petréleo
bruto. Costa Leste do Lago Maracaibo no Estado de Zulia (COL). Propds-se uma pesquisa do tipo projeto descritivo e
factivel, com desenho de campo descritivo ndo experimental e transversal. O estudo foi realizado por meio da aplicagio de
técnicas de entrevista e observacio para diagnosticar a atuago atual das empresas selecionadas, em relagio ao atendimento
aos requisitos das normas 1SO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017, com o apoio de instrumentos como: checklists,
matrizes de dupla entrada e plano de implementagio, para atingir o objetivo proposto. Considerando os resultados obtidos
a partir do diagnéstico, foi elaborado o modelo de integragio das normas em estudo, com base no ciclo PHVA, que se
espera que seja implementado nas empresas do setor, estas poderdo melhorar os seus niveis de qualidade e competitividade,
gerando confianca com seus clientes e fornecendo as bases para garantir a competéncia técnica de seus laboratérios.

Palavras-chave: Sistema de Gestao Integrado, Qualidade, Competitividade, ISO 9001:2015, ISO/IEC 170252017, testes

i. INTRODUCCION

Las organizaciones de hoy, afrontan
nuevos desafios debido a factores tanto
internos como  externos, que afectan
notablemente sus operaciones, tales como: la
basqueda constante de la excelencia, el
control de costos operativos, el incremento de
la rentabilidad, la competitividad y el desarrollo
constante, haciéndose necesario que deban
buscar continuamente herramientas para
mejorar sus procesos; por lo que implementar
sistemas de gestion de calidad que aseguren
efectividad, eficiencia y eficacia, se ha
convertido en una de las principales opciones
utiizadas para alcanzar la excelencia
empresarial.

En América Latina, por ejemplo, las
empresas se enfrentan a una gran
combinacién de oportunidades y desafios, con
una diversa pero constante tendencia hacia
una importante integracion econdémica dentro

de la region, lo que plantea amplias
oportunidades para acceder a nuevos
mercados, asociaciones exitosas y al
crecimiento sostenido. No obstante, esto exige
la mejora del desempefio empresarial en una
serie de areas clave, dentro de las cuales se
encuentra, la calidad de los productos y
servicios. Un sistema de gestion de la calidad
aporta a las organizaciones potenciales
beneficios, siendo una decision principalmente
estratégica, que ofrece la mejora del
desempefio global de la organizacion,
favoreciendo su competitividad. En este
sentido, Ortiz y Cepeda sefialan, que muchas
organizaciones que implementaron los
sistemas de gestién de la calidad como una
estrategia de competitividad, han tenido
resultados positivos [1].

En Venezuela, empresarios de diferentes
sectores de la economia, desde hace
décadas, se han preocupado por ofrecer
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productos y servicios con la calidad esperada
por sus clientes y el sector petrolero no ha sido
una excepciébn. En los afos donde la
produccion petrolera nacional alcanzaba altos
niveles de rentabilidad, surgi6 el interés de las
empresas contratistas y de servicios por
figurar dentro de un mercado cada vez mas
competitivo, siendo los sistemas de gestion de
la calidad parte de esa estrategia que les
permitia diferenciarse y obtener ventaja
competitiva. Sin embargo, en el caso de las
empresas que poseen laboratorios de ensayos
de crudo, una certificacion de sus sistemas de
gestion de la calidad no es suficiente.

Un laboratorio de ensayo de muestras de
crudo, es indispensable para determinar la
calidad del petrdleo durante los procesos de
produccién y refinacibn, siendo parte
determinante de la cadena de valor del
negocio  petrolero. Dado que estos
laboratorios, deben asegurar que son capaces
de proporcionar resultados confiables, es
decir, que son técnicamente competentes, se
requiere que las empresas, ademas de un
sistema de gestion de la calidad, demuestren
gue generan resultados validos, esta ventaja la
ofrece la norma ISO/IEC 17025, en la cual se
establecen los requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracion.

En la Costa Oriental del Lago de Maracaibo
en el estado Zulia (COL), algunas de las
empresas del sector petrolero que poseen
laboratorios de ensayos de crudo, han tenido
que ofrecer sus servicios de analisis de
muestras de petréleo, aportando resultados de
forma referencial y no concluyente, como valor
agregado a otros servicios que prestan y que
consideran principales de su organizacién, por
el hecho de no poseer acreditados sus
métodos de ensayo de crudo, quedando
exceptuadas de procesos licitatorios con la
estatal petrolera (PDVSA), donde los contratos
son otorgados a otras pocas empresas que
cumplen con los parametros establecidos vy
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gue, en algunos casos, se encuentran fuera de
la subregion.

Para impulsar la competitividad de las
empresas del sector petrolero que poseen
laboratorios de ensayos de crudo en la COL y
gue tienen implementados sistemas de gestion
de la calidad bajo la norma ISO 9001 o estan
dispuestas a implementarlos, se plantea la
presente investigacion cuyo objetivo general
es disefiar un modelo que integre los sistemas
de gestion SO 9001:2015 e ISO/IEC
17025:2017, para impulsar la competitividad
de las empresas con laboratorios de ensayos
de crudo, pertenecientes al sector petrolero,
ubicadas en la Costa Oriental del Lago de
Maracaibo en el estado Zulia (COL).

ii. MATERIALES Y METODOS

De acuerdo al problema planteado en la
presente investigacion y en funcion de sus
objetivos, se llevé a cabo una investigacion
descriptiva, de medicibn de variables
independientes y de tipo proyecto factible.

Adicionalmente, debido a que los datos
fueron recogidos directamente por el
investigador en las empresas del sector
petrolero que poseen laboratorios de ensayos
de crudo, constituyendo datos primarios, la
presente investigacion se clasific6 como un
disefio de investigacion de campo, de tipo
transversal, considerando que los datos fueron
recolectados en un Unico momento [2], y en el
plano transversal descriptivo, ya que se limita
a describir y analizar el nivel de cumplimiento
de los requisitos de los sistemas de gestion de
la calidad estudiados, por separado, para
posteriormente definir una estrategia de
integracion entre los sistemas, coincidiendo
con el concepto establecido Hernandez vy
Mendoza para la clasificacion de los disefios
transversales [3].
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Para llevar a cabo el estudio, se considero
la totalidad de empresas del sector petrolero
que poseen laboratorios de ensayos,
ubicadas en la COL, siendo esta poblacion de
catorce (14) laboratorios.

En relaciéon a la seleccion de la muestra,
tomando en cuenta que se trata de una
poblacion finita y conocida, se realiz6 un
muestreo no probabilistico de tipo intencional u
opindtico, en el cual “los elementos son
escogidos con base en criterios 0 juicios
preestablecidos por el investigador” [4], por lo
cual, se establecieron unos criterios que, a
juicio del investigador, son representativos, en
base al conocimiento previo que el mismo
posee sobre la poblacién.

De acuerdo a lo anterior, fueron
seleccionadas tres (3) empresas del sector
gue poseen laboratorios de ensayos de crudo,
gque cumplen con los criterios establecidos
para la presente investigacion.

Para la obtencion de datos primarios, por
tratarse la presente investigacion de un disefio
de campo, se utilizé la técnica de la
observacion directa no participante y la
entrevista semi-estructurada, para evaluar la
situacion actual de las empresas del sector
petrolero que poseen laboratorios de ensayos
de crudo en la COL, en relacion al
cumplimiento de los requisitos de las normas
ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017. Se
utilizé para tal fin dos listas de chequeo con los
requisitos de ambas normas. Los datos
obtenidos de la aplicacion de dichas listas,
fueron guardados en el mismo archivo de los
instrumentos, los cuales estan elaborados en
hojas de calculo de Excel.

Los datos se ordenaron de acuerdo a los
apartados de cada norma y las fases del ciclo
Planificar, Hacer, Verificar y Actuar (PHVA) al
cual pertenece cada elemento auditado, para
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todas las empresas seleccionadas, a fin de
calcular el porcentaje de cumplimiento general
de cada apartado, mediante la aplicacion de la
media  aritmética.  Adicionalmente, los
resultados obtenidos fueron representados en
graficos de barras, para los cuales se utilizd
como apoyo la herramienta de graficos de
Excel.

Para el procesamiento de los elementos
comunes de ambas normas, se organizaron la
totalidad de los elementos en una tabla o
matriz de doble entrada, lo que permitio
comparar cada requisito, para posteriormente
analizar el nivel de similitud entre ambas
normas, con el fin de determinar el nivel de
integracion de los sistemas de gestion
estudiados. Finalmente, para que los datos
recolectados tengan algun significado, fueron
analizados para dar respuesta a los objetivos
planteados.

iii. RESULTADOS

A. Funcionamiento de los sistemas de gestion
de la calidad

Mediante las técnicas de la observaciéon de
la informacion  documentada de las
organizaciones y la entrevista semi-
estructurada, se aplicaron los cuestionarios de
las normas ISO 9001:2015 e ISO/IEC
17025:2017 en las empresas seleccionadas,
con el fin de realizar el diagnéstico del estado
actual de las empresas del sector petrolero
gque poseen laboratorios de ensayos de crudo,
en relacién al cumplimiento de los requisitos
de ambas normas, para posteriormente
comparar los resultados obtenidos y realizar el
analisis sobre el funcionamiento de los
sistemas de gestion de la calidad en el sector.

B. Norma ISO 9001:2015

Para el diagnostico del cumplimiento de los
requisitos de la norma ISO 9001:2015, se
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aplicé una lista de chequeo elaborada para tal
fin, con base en los requisitos especificados en
dicha norma [5]. Los resultados obtenidos,
para los criterios de evaluacién “Cumple” (C),
“Cumple  Parcialmente” (CP), “Cumple
Minimamente” (CM), “No Cumple” (NC) y “No
aplica” (N/A), se muestran en la Tabla 1,
mientras que el porcentaje general de
cumplimiento se muestra graficado en la
Figura 1.

Tabla I. Resultados consolidados del cumplimiento de los
requisitos de la norma ISO 9001:2015.Fuente:
Elaboracién propia

CiCLO )
PHVA SECCION N/A NC CM CP Cc
4. Contexto de la
organizacion 0% 47% 10% 20% 23%
P 5. Liderazgo 0% 4% 16% 13% 67%
6. Planificacién 0% 40% 14% 35% 11%
7. Apoyo 0% 20% 7% 31% 42%
H 8. Operacion 36% 15% 7% 18% 24%
Vv 9. Evaluacion del
desempeiio 0% 40% 25% 21% 14%
A 10. Mejora 0% 63% 4% 7% 26%
% GFNFRAI DF CLIMPIIMIFNTO RoA MW% 12% 21% W%

C 30%
CP 21%
CM 12%
NC 33%
N/A 5%
0% 10% 20% 30% 40%

Porcentaje (%0)

% GENERAL DE CUMPLIMIENTO

Figura 1. Resultados consolidados del diagndstico del
cumplimiento de los requisitos de la norma ISO
9001:2015. Fuente: Elaboracion propia.

De lo anterior se puede inferir, que en el
sector de las empresas con laboratorio de
ensayos de crudo en la COL, la norma ISO
9001:2015, no se encuentra implementada, ya
gue se obtuvo un porcentaje de cumplimiento
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de apenas un 30%. Sin embargo, se observa
un liderazgo que apunta hacia el
mantenimiento o la implementacion de un
sistema de gestion de la calidad bajo dicha
normay que la alta direccién es consciente de
la importancia que los recursos tienen dentro
de la gestion organizacional y la prestacion del
servicio, y aunque en general se observo un
compromiso por su asignacion, se observa
gue en la préactica se les ha dificultado su
aplicacion para el mantenimiento y calibracion
de sus equipos, para garantizar la
competencia de su personal y para mantener
la informacion documentada de sus procesos.

Por otro lado, la gestion de operaciones se
ha llevado a cabo siguiendo los lineamientos
establecidos por el cliente, y no por procesos
definidos dentro de las organizaciones, a
pesar de esto, en las tres empresas se
observd que se mantienen registros sobre los
servicios prestados, como por ejemplo de las
actividades de muestreo y los informes
técnicos derivados de los ensayos de crudo.

El 21% obtenido para el criterio “CP”
sugiere, que muchos de los requisitos de la
norma se encuentran establecidos e
implementados, pero no han logrado
mantenerse, mientras que un 12% de los
requisitos, posee un nivel minimo de
cumplimiento, debido a que en las tres
organizaciones, algunos de ellos han sido
establecidos en sus manuales de la calidad o
procedimientos especificos, pero no han sido
implementados.

El 33% de los requisitos restantes, no
cumplen, observandose las mayores
debilidades en los capitulos: contexto de la
organizacion (47%), planificacion (40%),
evaluacion del desempefio (40%) y mejora
(63%). Se observé como factor comin, que
existe una gran deficiencia en el sector en
cuanto a la comprension de la organizacion y
su contexto, y a la determinacién de las
expectativas y necesidades de las partes
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interesadas, esto debido a que, una de las
empresas evaluadas no ha implementado
ningun sistema de gestién de la calidad, otra
de las empresas inicié su implementacion con
la version 2008 (sin culminar) y sélo una de las
empresas posee una implementacion
adelantada de la norma bajo su version
vigente, sin embargo, ésta aun no ha logrado
cumplir con los requisitos inherentes al
capitulo 4 de la norma.

Asimismo, las actividades de planificacién
no se han llevado a cabo adecuadamente en
dos de las empresas, debido a que no se han
determinado los riesgos y oportunidades y las
acciones para abordarlos, asi como tampoco
los objetivos de la calidad cumplen con lo
exigido en la norma en ninguna de las
organizaciones, mientras que por su parte, la
gestion para la evaluacion del desempefio y la
mejora, requieren de un abordaje completo en
las tres empresas, para satisfacer los
requisitos de la norma.

C. Norma ISO/IEC 17025:2017

Con el fin de realizar el diagnéstico del
cumplimiento de los requisitos de la norma
ISO/IEC 17025:2017, se aplicé el modelo de
lista de chequeo proporcionado por el Servicio
de Acreditacion Ecuatoriano (SAE):
Cuestionario de autoevaluacion de
cumplimiento con los criterios de evaluacion
segun la norma NTE INEM ISO/IEC
17025:2018 para laboratorios [6]. Los
resultados generales del sector en estudio,
una vez culminado el proceso de auditorias en
cada una de las empresas seleccionadas, para
los criterios de evaluacion “Cumple” (C),
“‘Cumple  Parcialmente” (CP), “Cumple
Minimamente” (CM), “No Cumple” (NC) y “No
aplica” (N/A), se muestran en la Tabla 2,
mientras que el porcentaje general de
cumplimiento se presenta graficado en la
Figura 2.
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Tabla Il. Resultados consolidados del cumplimiento de
los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017.
Fuente: Elaboracion propia.

SECCION N/A NC CM CP C

4. Requisitos generales 0% 53% 3% 13% 30%
5. Requisitos relativos a la

estructura 0% 21% 10% 14% 55%
6. Requisitos relativos a los
recursos 2% 31% 8% 19% 40%

7. Requisitos del proceso  13% 26% 5% 14% 42%
8. Requisitos del sistema de
gestion 1% 46% 19% 14% 20%

% GENERALDE CUMPLIMIENTO 8% 32% 8% 15% 37%

C 37%
CP 15%
CM 8%
NC 32%
N/A 8%
0% 10% 20% 30% 40%

Porcentaje (%o)

% GENERAL DE CUMPLIMIENTO

Figura 2. Resultados consolidados del diagndstico del
cumplimiento de los requisitos de la norma ISO/IEC
17025:2017. Fuente: Elaboracion propia.

Segun lo observado en la Tabla 2 y en la
Figura 2, el nivel de implementacién de la
norma ISO/IEC 17025:2017 es bajo (37%).
S6lo una de las empresas estudiadas posee
los métodos de ensayo de crudo acreditados
por SENCAMER, bajo la version 2005,
encontrdndose actualmente en proceso de
transicion hacia la version vigente.

Sin  embargo, algunos requisitos se
encuentran establecidos, logrando el sector un
porcentaje de cumplimiento minimo de un 8%
y un porcentaje de 15% de los requisitos se
encuentran establecidos e implementados,
pero no han logrado mantenerse, mientras
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que, el criterio “No Cumple” arroj6 un
porcentaje de 32%. Las mayores debilidades
del sector se encontraron en los capitulos
referentes a los requisitos generales y los
requisitos del sistema de gestién, los cuales no
cumplen en un 53% y 46%, respectivamente.

En relacion a los requisitos generales, en el
sector no se han considerado adecuadamente
la imparcialidad y la confidencialidad en los
procesos del laboratorio, asi como no se han
logrado obtener porcentajes adecuados de
cumplimiento para los requisitos del sistema
de gestion (capitulo 8), por lo que no se
evidenciaron registros para la determinacion
de los riesgos y oportunidades de sus
actividades, la programacion y ejecucion de
auditorias internas, la revision por la direccion
y el tratamiento de las no conformidades.

D. Modelo del sistema de gestion integrado
ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017

MAIBELYS VELASQUEZ, IVET SIMANCAS

La propuesta del modelo de integracion
para los sistemas de gestion 9001:2015 e
ISO/IEC 17025:2017, se estructuré en funcion
de la debilidades encontradas durante el
diagnéstico realizado en las empresas
seleccionadas; el ciclo PHVA; la estructura de
alto nivel (Anexo SL); y por ultimo, los
requisitos comunes de ambas normas,
elementos que permitieron visualizar el
horizonte de la estrategia, resultando un
modelo que puede ser aplicado en las
organizaciones estudiadas y en otras del
sector, independientemente del grado de
madurez que puedan presentar en los
sistemas de gestién que poseen. En la Figura
3, se presenta la estructura del modelo de
integracion, enfocada en cinco fases:

Fase 1: Evaluacién y Compromiso.
Fase 2: Planificacion.

Fase 3: Operacion.

Fase 4: Revision.

Fase 5: Mejora.

=
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Figura 3. Representacion grafica del modelo para la integracion de las normas 1SO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017.

Fuente: Elaboracion propia.
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Cada fase se encuentra representada por
una serie de acciones que satisfacen los
requisitos de ambas normas y la necesidad de
la organizacion por la integracion planificada
del sistema de gestion integrado. Se propone
un modelo que se enfoca en la organizacion
como un todo y que considera en forma
simultanea la planificacion, ejecucion y control
de cada una de las actividades propuestas, de
forma tal que la organizacion sea vista como
un solo sistema, donde sus diferentes
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funciones se encuentran integradas y se
evaltan de forma integrada.

En la Figura 4, se muestra el resumen de
las actividades del modelo propuesto para la
integracion de los sistemas de gestion en
estudio, incluyendo los numerales especificos
de cada norma que se satisfacen con las
tareas propuestas.

Fase V: Mejora.
29. Mejora (ISO 9001:10.1, 1SO 17025:8.6.1).
30. No conformidad y accién correctiva (ISO 9001: 10.2, I1SO
17025:7.9,7.10,8.7).
31. Mejora continua (ISO 9001: 10.3, 1SO 17025:8.6.1).
®

SGI

1SO 9001
1SO 17025

COMUNICACION E INFORMACION
W

Fase IV: Revision.

26. Seguimiento, medicion, andlisis y evaluacion (ISO 9001:
9.1,150 17025:8.6.2).

27. Auditoria interna (ISO 9001: 9.2, ISO 17025: 8.8).

28. Revision por la Direccion (ISO 9001: 9.3, ISO 17025:8.9).

PLANIFICAR
Fase I: Evaluacién y compromiso.
1. Designacion del responsable de la integracion.

. @ 2.Creacion del comité o equipo de integracion.

/ 17. Competencia (IS0 9001:7.2, 1SO 17025:6.2.2,6.2.3,6.2.5).
| P 18. Comunicacion (ISO 9001:7.4,1SO 17025:5.73,6.2.4,6.6.3,7.9.6).
H 19. Informacién documentada (ISO 9001:7.5, 1SO 17025:5.5¢, 6.6.2, 7.5, 8.4, 8.2, 8.3).

3. Diagnostico de la situacién actual de los sistemas de gestion.

4. Sensibilizaciony toma de conciencia (IS0 9001:7.2, 7.3;1S0 17025:6.2).

5. Comprension de la organizacion y su contexto (1SO 9001:4.1;1SO 17025: No aplica).

6. Liderazgo y compromiso (1SO 9001: 5.1, ISO 17025: No aplica).

Fase Il: Planificacién.

7. Necesidades y expectativas de las partes interesadas (1SO 9001: 4.2, 1SO 17025: 5.4,4.1.3,
42.1).

8. Alcance del SGI (ISO 9001: 4.3, 1SO 17025:5.3).

9. SGly sus procesos del SGI (ISO 9001:4.4,150 17025:5.5by ¢, 8.1.1, 8.2.4).

10. Politicas del SGI (ISO 9001:5.2, 15O 17025:4.1, 8.9.1).

11. Estructura, roles y responsabilidades (ISO 9001: 5.3, ISO 17025: 5.1, 5.5, 6.2.4, 6.2.6,
7.10.1,8.2.5,8.8.2).

12. Acciones para abordar riesgos y oportunidades (ISO 9001: 6.1, ISO 17025: 4.1.4, 4.1.5,
8.1.2,85,8.7,8.9.1m).

13. Objetivos del SGI y planificacion para lograrlos (ISO 9001: 6.2, ISO 17025: 8.2.1, 8.2.2,
8.5.1b,89.1,89.2)

14. Planificacion de los cambios (ISO 9001: 6.3, ISO 17025:5.7b). <:
15. Recursos (SO 9001:5.6, , 1SO 17025:6.2, 6.3, 6.4, 6.5, 7.1.7b, 7.2.16).

16. Conocimientos de la organizacion (ISO 9001:7.1.6, ISO 17025:6.2.2).

NOIDVINYOAS

[ 4
Fase lll: Operacién
20. Planificacion y control operacional (ISO 9001:8.1,1SO 17025:6.4.3,7.2.1.6,7.3,7.7.1,7.7.2).
21. Requisitos para los productos y servicios (ISO 9001:8.2, ISO 17025:4.2,7.1,7.9).
22. Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente (ISO 9001: 8.4,
1SO 17025: 6.6).
23. Produccion y provision del servicio (1SO 9001: 8.5, 1SO 17025:7.2a 7.8, 6.5, 5.7b).
24. Liberacion de productos y servicios (ISO 9001: 8.6, ISO 17025:7.8).
25. Control de las salidas no conformes (ISO 9001:8.7, 1SO 17025:7.10)

Figura 4. Resumen de las fases del modelo propuesto para la integracion de las normas 1ISO 9001:2015 e ISO/IEC
17025:2017 en empresas del sector petrolero que poseen laboratorios de ensayos de crudo. Fuente: Elaboracion propia.

A continuacion, se resume cada una de las
fases:

A. Etapa: Planificar

Fase |: Evaluacion y compromiso

Este nivel representa las acciones
necesarias para iniciar el proceso de
implementacion del sistema de gestidon
integrado, asegurar el compromiso de la alta
direccibon para asumir el liderazgo su
implementacion segun el alcance propuesto,
con la participaciobn consciente de los
trabajadores, definir el personal responsable
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gue guiara el proceso, implementar la
sensibilizacibn y toma de conciencia del
personal y determinar los asuntos internos y
externos que pueden afectar el éxito del SGI,
considerando igualmente el contexto del
laboratorio.

Fase II: Planificacion

La fase de Planificacion, consiste en la
estructuracion de la base sobre la cual se
apoya el proceso de implementacion del SGI.
Esto incluye la determinacibn de las
necesidades y expectativas de las partes
interesadas, incluyendo las que afectan a las
actividades de laboratorio, el alcance del SGI y
sus procesos. En la Figura 5, se muestra el
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mapa de procesos sugerido para el modelo de
integracion propuesto.

Adicionalmente, en esta fase se debe
revisar la politica de la calidad a fin de
incorporarle los elementos necesarios para
convertirla en la Politica del SGI; revisar la
estructura organizativa, asi como los roles y
responsabilidades, con el fin de incluir las
actividades relativas al SGI y las
autorizaciones para las actividades de
laboratorio. Por otra parte, esta fase plantea la
necesidad de abordar los riesgos vy
oportunidades necesarias para asegurar que
el SGI cumpla con los resultados previstos,
aumentar los efectos deseables, prevenir o
reducir los efectos no deseados y lograr la
mejora.

Mantenimiento ’

Administracién { Compras

REQUERIMIENTOS DE LAS PARTES INTERESADAS

SST y Ambiente

MAPA DE
PROCESOS

Revision por la
Dweccion
Auditorias
internas
Medicion ded SGI

Recursos
Humanos

Almacén

!l
SATISFACCION DE LAS PARTES INTERESADAS \

Figura 5. Ejemplo de mapa de procesos aplicado al modelo de integracion propuesto. Fuente: Elaboracion propia.

Esta fase también incluye la determinacion
de los objetivos del SGI y la planificacion para
lograrlos, los conocimientos de la organizacién
(considerando el conocimiento técnico para el
laboratorio), la competencia, la planeacion de
las comunicaciones internas y externas y la

informacion documentada requerida  por
ambas normas y aquélla que la organizacion
considere necesaria para el funcionamiento
eficiente del SGI. En este sentido, para el
presente modelo, se sugiere la estructura
documental, que se muestra en la Figura 6.
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Pp 29— Pp. 42

Plan estr

ico — Politi

Manuales:
Manual del SGI

Manual de procedimientos del SGI

Procedimientos:

Procedimientos operacionales
Procedimientos del Laboratorio
Procedimientos de RRHH

especificaciones

Instrucciones de trabajo

Registros, planes de la calidad,

Figura 6. Estructura documental propuesta para el SGI. Fuente: Elaboracion propia.

Asi mismo, con la finalidad de generar una
base documental para la implementacion del
SIG propuesto, se ha considerado la
informacién documentada obligatoria
establecida en cada norma a integrarse, para
elaborar la propuesta de informacion

documentada del SGI que se presenta en
Tabla 3, para la cual, también se ha incluido
informacion documentada que se considera
necesaria para el SGI, de acuerdo al
diagndstico realizado en las empresas
seleccionadas.

Tabla lll. Propuesta documental para la integracion de las normas ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017. Fuente:
Elaboracién propia

Numeral de las normas

N Informacion document a para el Sistema de Gestién Integrado 1ISO 9001 ISO/IEC 17025
a Politica del SGI, a de imparcialidad 8.5.2 8.9.1
2 Alcance del SGI 5.3 No aplica
8.2.1,8.2.2,8.5.1b,
3 Objetivos del SGI 6.2 8.9.1,8.9.2
a Manual del SGI 7.5 8.2
=3 Manual de procedimientos del SGI 7.5 8.2
5.1 |Procedimiento para determinar el contexto de la organizacion a.1 No aplica
4.1.4,4.1.5,8.1.2,
5.2 |Procedimiento para abordar los riesgos y oportunidades 6.1 8.5,8.7,8.9.1m
5.3 para el control de los documentos 7.5 8.2,7.2.1.2
5.4 para la revision de solicitudes, ofertas y contratos 8.2.3 7.1
Procedimiento para la gestién de productos y servicios suministrados
5.5 externamente 8.4 6.6
Procedimiento para la gestion de quejas, no conformidades y acciones
5.6 correctivas 10.2 7.9,7.10,8.7
5.7 Procedimiento para evaluar la satisfaccion del cliente 9.1.2 8.6.2
5.8 Proced ento de auditorias internas del SGI 9.2 8.8
5.9 Procedimiento de revision por la Direccion 9.3 8.9
Manual de RRHH 7.5 6.2.5
6.1 Proced ento para la seleccidn y reclutamiento del personal 7.1.2 6.2.2,6.2.3, 6.2.5b
6.2 Procedimiento de competencia, formaciédn y toma de conciencia 7.2, 7.3 6.2.2,6.2.3,6.2.5
6.3 Procedimiento para la evaluacién del desempefo del personal 7.2 6.2.5F
Manual del Laboratorio 7.5 5.5c, 8.2
Procedimiento para la manipulacidon, transporte, almacenamiento, uso y
7.1 | mantenimiento planificado del equipamiento No aplica 6.4.3
7.2 Procedimiento para la seleccidn, verificacion y validaciéon de métodos No aplica 7.2

7.3,7.5,7.8.5
(laboratorios que

7.3 iento para el muestreo No aplica realizan muestreo)
Procedimiento para el transporte, recepcién, manipulacién, protecciéon,
almacenamiento, conservacion y disposicion o devolucidn de los items de
7.4 |ensayo o calibracion No aplica 7.4
7.5 |Procedimiento para el aseguramiento de la validez de los resultados No aplica 7.7.1
Determinacion de densidad y densidad relativa (gravedad especifica) en
7.6 |crudo No aplica 5.5c
7.7 Determinacicon de agua en crudo No aplica 5.5c
7.8 Determinaciéon de sedimentos en crudo No aplica 5.5c
7.9 Determinaciéon de azufre en crudo No aplica 5.5c
7.10 Determinacién de sal en crudo No aplica 5.5c
8 Manual de procedimientos operacionales 7.5 No aplica
Instrucciones de trabajo (listar las instrucciones necesarias para la
o operaciédn de los procesos) 7.5 8.2
Formatos (los que la organizacion determine necesarios para evidenciar
10 la operacién de sus procesos) 7.5 8.2
e i Otras evidencias, planes de la calidad, métodos de ensayo. 7.5 8.2
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En la estructura del Manual del SGI, se
debera contar como minimo con lo siguiente:
Titulo, introduccion, tabla de contenido, breve
descripcion de la organizacion, mision, vision y
valores, alcance del SGI, términos vy
definiciones, politicas del SGI (incluyendo la
politica de imparcialidad), objetivos del SGl,
roles y responsabilidades para el SGI y la
descripcion de los requisitos del SGI.

B. Etapa: Hacer
Fase IIl: Operacion

Una vez levantada la documentacion base
en la fase de planificacién, se desarrolla la
fase de Operacion, la cual tiene como objetivo
disefar los procesos que conforman la parte
operativa de los sistemas de gestion a integrar
y su implementacion simultdnea. Incluye la
planificaciéon y el control operacional, la cual
corresponde al levantamiento de los planes de
la calidad para los diferentes procesos
medulares de la organizacién, asi como
aquéllos planes requeridos por la norma
ISO/IEC 17025, como lo son: el desarrollo un
método (7.2.1.6), las actividades de muestreo
(7.3.1) y el seguimiento de la validez de los
resultados (7.7.1y 7.7.2) [7].

Incluye ademas la comunicacién con el
cliente en cuanto a la confidencialidad de la
informacion, asi como la determinacion de los
requisitos de los productos y servicios; la
elaboracion de un procedimiento documentado
para la revision de solicitudes, ofertas y
contratos; el control de los procesos,
productos y servicios suministrados
externamente, para lo cual también la norma
ISO 17025, exige un procedimiento
documentado, que incluya un convenio de
confidencialidad con los proveedores externos.

En esta etapa se levanta la documentacion
pertinente a los procesos operativos,
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incluyendo la necesaria para las actividades
de laboratorio y la simultanea generacién de
evidencias, desde la recepcion del pedido,
hasta la liberacién del producto o servicio,
incluyendo el tratamiento de las salidas no
conformes.

C. Etapa: Verificar
Fase IV: Revision

A partir de esta fase, es donde las normas
ISO 9001:2015 e ISO 17025:2017, presentan
mayor nivel de integracion. Llegado este
punto, se verifica que se han alcanzado los
resultados planificados de los procesos, las
politicas y los objetivos del SGI, se evallan las
desviaciones y se proponen acciones que
permitan alcanzar dichos resultados o
mantenerlos. Esta fase incluye, ademas, el
seguimiento sobre la percepcién del cliente en
relacion al cumplimiento de sus requisitos.

En esta fase se deben evaluar los
resultados del monitoreo de los procesos,
medir la satisfaccion del cliente, planificar y
llevar a cabo las auditorias internas para
ambos sistemas; y efectuar la revision del SGI
a intervalos planificados, con el fin de asegurar
su conveniencia, adecuacion, eficacia y
alineaciébn continua con la direccion
estratégica de la organizacion.

D. Etapa: Mejora
Fase V: Mejora

Durante esta fase, se elaboran los planes
para la implementacion de las desviaciones
identificadas y generadas en la fase anterior.
El proceso de mejora continua se basa en el
ciclo PHVA vy representa las oportunidades
para corregir las no conformidades, los errores
o las deficiencias del SGI. Es por esto, que
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tanto esta fase, como la anterior, son
constantes y permanentes durante toda la vida
del sistema de gestion integrado, de forma tal
de garantizar la efectividad del mismo y su
capacidad de incluir los cambios sin afectar la
calidad de los productos y servicios de la
organizacion. Con esta fase, finaliza el plan de
implementacion.

E. Plan de accién

De acuerdo al modelo propuesto para la
integracién de las normas ISO 9001:2015 e
ISO/IEC 17025:2017 en las empresas del
sector petrolero que poseen laboratorios de
ensayos de crudo, se sugiere la elaboracion
de un plan de accién, con el fin de contar con
una guia que facilite el proceso de integracion.

El mismo debe contar como minimo con:
las tareas propuestas para dar cumplimiento a
cada una de las actividades del modelo de
integracién; los requisitos de ambas normas,
necesarios para satisfacer la actividad desde
el punto de vista integral; las técnicas y
herramientas sugeridas para el desarrollo de
las tareas; los recursos necesarios para
llevarlos a cabo (humanos, materiales,
tecnolégicos y financieros; las personas
responsables para llevar a cabo las tareas; el
tiempo estimado para la ejecucién de las
mismas; las salidas esperadas como resultado
de cada tarea; y por ultimo, los mecanismos
de seguimiento y medicién sugeridos para
monitorear el cumplimiento de cada una de las
tareas.

iv. DISCUSION

Como se menciond anteriormente, la alta
direccibon de las organizaciones ha
manifestado su interés y compromiso con la
implementacion o mantenimiento de ambas
normas y la posterior acreditacion de sus
métodos de ensayo, evidenciandose el
establecimiento y mantenimiento de politicas
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de la calidad en las tres organizaciones, asi
como la determinacion de los procesos
inherentes a las actividades de las empresas y
de sus laboratorios, la revision de los
contratos, la determinacién de recursos para
los sistemas de gestidn, la infraestructura y el
equipamiento necesario para el
funcionamiento de ambas normas, la
existencia de estructuras organizativas, el
establecimiento de roles y responsabilidades,
la generacion de informes técnicos, entre
otros.

Sin embargo, se evidencia en el sector, la
necesidad de identificar y gestionar los riesgos
y oportunidades, asi como de documentar y
establecer controles en los procesos que
ayuden a garantizar que se cumplan los
criterios de aceptacion e impulsar la mejora a
través de la toma de decisiones basada en
evidencias. Por otro lado, se observé que en la
Unica empresa del sector que posee ambos
sistemas de gestion implementados, estos
operan bajo una gestion simultdnea, es decir,
de forma separada, observandose dos
manuales para los sistemas (uno para el SGC
y otro para el laboratorio), mientras que en otra
de las empresas, se evidencid, que el SGC
funciona con una visibn mas holistica. La
disponibilidad de una gestion simultanea o
combinada, es el punto de partida para la
integracion de los sistemas [8].

De acuerdo a lo anteriormente expuesto, el
diagnéstico de las empresas del sector
petrolero que poseen laboratorios de ensayos
de crudo, en cuanto al cumplimiento de las
normas ISO 9001:2015 e ISO/IEC
17025:2017, brinda una vision conjunta de la
naturaleza y actividades que cada una de las
empresas estan desarrollando en pro de
operar con sistemas de gestion que otorguen
los beneficios esperados de rentabilidad,
conformidad y mejora de sus servicios, por lo
gque se cuenta en el sector con la base desde
la cual se puede iniciar el proceso de
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planificacion e implementacion de un sistema
de gestion integrado.

Estos resultados permiten la implantacion
de un modelo de sistema de gestidn integrado
que se adapte a las necesidades especificas
de cada empresa, basado en el ciclo PHVA, tal
como el modelo propuesto, a través del cual
se espera que las empresas del sector
petrolero que poseen laboratorios de ensayos
de crudo, logren aumentar sus niveles de
competitividad en el mercado, a través de: la
creacion y consolidacion una sélida cultura
organizacional que promueva el desarrollo y el
crecimiento; la mejora de la capacidad de
reaccion de la organizacion frente a las
necesidades o0 expectativas de las partes
interesadas; el desarrollo de estrategias
eficaces para mejorar su imagen externa,
alcanzado mayor confianza de clientes y
proveedores; y por supuesto, el cumplimiento
de los requisitos legales y reglamentarios, que
son imperantes a la hora de obtener la
aprobacion de los clientes.

v. CONCLUSIONES

El diagnostico del estado actual de cada
una de las empresas del sector petrolero que
poseen laboratorios de ensayos de crudo en la
COL, frente al cumplimiento de los requisitos
de las normas ISO 9001:2015 e ISO/IEC
17025:2015, se realizé6 mediante la ejecucion
de dos auditorias a cada empresa
seleccionada, una para cada norma, en las
cuales se obtuvieron resultados que
evidenciaron fortalezas que pueden significar
puntos clave para el desarrollo del sistema de
gestion integrado, asi como debilidades que
pueden mejorarse con cambios especificos
que contribuyan al crecimiento de cada una de
las organizaciones, lo que permitié tener una
visién general de como es el funcionamiento
del sector en lo referente a sus sistemas de
gestion.
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En general las empresas poseen un nivel
de implementacion bajo del sistema de gestion
de la calidad segun los requisitos de la nhorma
ISO 9001, con un porcentaje consolidado de
cumplimiento de apenas un 30%. Similar
resultado se observo en la implementacion de
la norma ISO/IEC 17025, cuyo porcentaje
consolidado de cumplimiento arrojé un 37%.
Se observd que las empresas funcionan con
sistemas de gestion de la calidad
independientes o0 ligeramente alineados,
ninguna tiene un sistema de gestion de la
calidad totalmente implementado y sélo una
de ellas posee sus métodos de ensayo para
analisis de crudo, acreditados por
SENCAMER.

Antes de la formulacién de la propuesta
para la integracion de los sistemas en estudio,
se compararon las normas I1ISO 9001:2015 e
ISO/IEC 17025:2017, lo que permitié concluir
gue los sistemas de gestibn analizados,
poseen elementos similares que pueden ser
articulados de forma adecuada, a fin de
optimizar los recursos existentes y acelerar el
proceso de integracién en la organizacion,
siendo posible planear e implementar de forma
alineada las auditorias internas, las acciones
correctivas, el trabajo no conforme, las
acciones para abordar riesgos y oportunidades
y la revision por la direccion, considerando los
requisitos especificos para cada norma.

Lo anterior permitié el disefio de un modelo,
que se fundamenta en 31 actividades
orientadas a establecer el sistema de gestion
integrado desde sus elementos base,
distribuidas en cinco fases: Evaluacion vy
Compromiso, Planeacion, Operacion, Revision
y Mejora, ordenadas de acuerdo al ciclo
PHVA, el cual fue disefiado para que pueda
ser aplicado en cualquier organizacion del
sector en estudio, independientemente del
nivel de madurez de sus sistemas de gestion.
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En general, el modelo propuesto,
representa un aporte para que las empresas
del sector petrolero que poseen laboratorios
de ensayos de crudo en la COL, se encaminen
hacia la obtencion de un sistema de la calidad
capaz de satisfacer las necesidades de sus
clientes y un sistema de gestion para la
competencia de sus laboratorios que pueda
ser acreditado por el ente pertinente
(SENCAMER), de forma tal que alcancen el
cumplimento de los requisitos legales exigidos
y se impulse la competitividad en el sector, a la
hora de participar en los procesos licitatorios
de la industria petrolera.
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