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Resumen

La presente investigacidn tiene como obijetivo desarrollar un marco metodoldgico que
facilite a los laboratorios de metrologia acreditados en la norma ISO/IEC 17025:2017, la
identificacion, analisis, evaluacion y tratamiento de riesgos y oportunidades vinculados a la

prestacion de servicios de calibracion.

El estudio adopta un enfoque cualitativo, de tipo aplicado, exploratorio y descriptivo, con
un disefio de caso instrumental no experimental y de corte transversal. Para la recoleccion de
informacion se utilizé un cuestionario semiestructurado, aplicado a una muestra de 20
laboratorios de calibracion acreditados en Peru, seleccionados segun criterios de inclusion y
exclusion previamente establecidos. Este instrumento permitié identificar las principales

limitaciones, estrategias y practicas actuales en la gestion de riesgos y oportunidades.

A partir de hallazgos obtenidos, se elaboré una metodologia especifica y aplicable para
la gestion de riesgos y oportunidades, estructurada en etapas que permitan su implementacion
practica en los servicios de calibracion. Posteriormente, la metodologia propuesta fue validada
por método Delphi, lo que evidencid su pertinencia y aplicabilidad en los laboratorios de

metrologia acreditados.

Finalmente, se presentan las conclusiones y recomendaciones orientadas a mejorar la
gestion de riesgos y oportunidades, promover la mejora continua, la eficiencia operativa y el
cumplimiento de requisitos normativos en el contexto de los laboratorios de metrologia

acreditados.

Palabras clave: riesgos, oportunidades, metodologia de gestion, metrologia, ISO/IEC

17025:2017, servicios de calibracion



Abstract

This research aims to develop a methodological framework that enables accredited
metrology laboratories under ISO/IEC 17025:2017 to identify, analyze, assess, and address

risks and opportunities related to the provision of calibration services.

The study adopts a qualitative approach, applied, exploratory, and descriptive, with an
instrumental case study design, non-experimental and cross-sectional. Data were collected

through a semi-structured questionnaire administered to a sample of 20 calibration laboratories

accredited in Peru, selected according to previously established inclusion and exclusion criteria.

This instrument allowed the identification of the main limitations, strategies, and current

practices in risk and opportunity management.

Based on the findings obtained, a specific and applicable methodology for risk and
opportunity management was developed, structured in stages that allow for its practical
implementation in calibration services. Subsequently, the proposed methodology was validated
using the Delphi method, demonstrating its relevance and applicability in accredited metrology

laboratories.

Finally, conclusions and recommendations are presented aimed at improving risk and
opportunity management, promoting continuous improvement, operational efficiency, and

compliance with regulatory requirements in the context of accredited metrology laboratories.

Keywords: risk, opportunity, management methodology, metrology, ISO/IEC 17025:2017,

calibration services
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Introduccién
En un contexto de creciente competencia y exigencia técnica, los laboratorios de
calibracion desempefian una funcion fundamental en el desarrollo econdmico, tecnoldgico y
cientifico de los paises, al garantizar la exactitud y trazabilidad de las mediciones. Estos
servicios son esenciales para asegurar la calidad de productos y procesos, fortaleciendo la
confianza en los resultados y contribuyendo al cumplimiento de los requisitos regulatorios y

normativos.

En los laboratorios de metrologia acreditados (norma ISO/IEC 17025:2017), la gestion
eficaz de los riesgos y oportunidades se ha consolidado como un requisito clave para
garantizar la sostenibilidad, la confiabilidad de los resultados y la permanencia como
organismos evaluadores de la conformidad. La version vigente de la norma introduce un
enfoque basado en el pensamiento preventivo y estratégico, orientado no solo a evitar
problemas, sino también a identificar oportunidades de mejora que fortalezcan el desempefio
organizacional; sin embargo, la experiencia internacional y regional evidencia que la
implementacién de este requisito presenta desafios significativos. A nivel mundial, la
variabilidad en la aplicacion de la gestion de riesgos responde a factores como el nivel de
desarrollo de los laboratorios, la disponibilidad de recursos tecnoloégicos y humanos, asi como
las diferencias regulatorias entre paises. En América Latina, estas dificultades se acentuan por
la heterogeneidad en la infraestructura metroldgica, la falta de armonizacién de criterios y las

brechas en la madurez de los sistemas de gestion.

En el contexto nacional, la situacién presenta caracteristicas criticas. Los laboratorios
suelen carecer de metodologias estructuradas y adaptadas a la realidad local, lo que limita su
capacidad para integrar la gestion de riesgos en los procesos de calibracion de manera
sistematica y efectiva. En muchos casos, las practicas se abordan de forma superficial o

exclusivamente documental, lo que impide que se conviertan en herramientas reales para la



toma de decisiones y la mejora continua. Esta carencia no solo compromete la confiabilidad de
los servicios, sino que también incrementa el riesgo de incumplir con los requisitos de
acreditacion establecidos por el Instituto Nacional de Calidad (INACAL), tal como lo demuestra

la evidencia de suspensiones de acreditaciones por deficiencias en este ambito.

La ausencia de un marco metodolégico claro y adaptado al contexto nacional genera
incertidumbre en las mediciones, afecta la competitividad y limita la capacidad de los
laboratorios para prevenir, mitigar y aprovechar los riesgos y oportunidades inherentes a sus
procesos. Este vacio metodoldgico obstaculiza el desarrollo de estrategias soélidas que
aseguren la validez de los resultados, la satisfaccion del cliente y el cumplimiento de las

normativas vigentes.

Frente a esta problematica, esta investigacion plantea como principal objetivo proponer
una metodologia especifica y aplicable para la gestion de riesgos y oportunidades en los
laboratorios de metrologia acreditados bajo la norma ISO/IEC 17025:2017 en el Peru, con
especial énfasis en los servicios de calibracion. La propuesta busca proporcionar una
herramienta que integre criterios técnicos y normativos, optimice los procesos internos,
fortalezca la confianza de los usuarios y contribuya a la mejora continua del sector metrolégico

nacional.



PRIMERA PARTE: MARCO DE LA INVESTIGACION
CAPITULO I

INTRODUCCION AL PROBLEMA DE INVESTIGACION

1.1. Antecedentes de estudio

La gestion de riesgos en los laboratorios acreditados segun la norma ISO/IEC
17025:2017 esta fuertemente relacionada con la infraestructura nacional de calidad, que
proporciona el ambiente institucional requerido para garantizar la validez, trazabilidad y
comparabilidad de los resultados producidos. En Peru, el Instituto Nacional de Calidad
(INACAL) lidera los procedimientos de normalizacion, metrologia y acreditacion, y es el
organismo responsable de desarrollar politicas y servicios que fomenten la mejora constante y
la competitividad de los laboratorios. Por su parte, el Servicio Nacional de Metrologia, que
forma parte del INACAL, asegura la trazabilidad metrolégica exigida por la normativa, mediante

la conservacion de patrones de medicion nacionales.

A escala global, entidades como la International Laboratory Accreditation Cooperation
(ILAC) y el Bureau International des Poids et Mesures (BIPM) han enfatizado la relevancia de
tener una solida infraestructura de calidad como fundamento para respaldar la evaluacion de la
conformidad, promover el reconocimiento reciproco de resultados y promover el comercio entre
naciones. Por lo tanto, la conexidon entre la gestién del riesgo y una infraestructura de calidad
solidamente establecida facilita a los laboratorios el cumplimiento de los estandares

internacionales y el fortalecimiento de la confianza en sus servicios.

Dentro del contexto de la norma ISO/IEC 17025:2017, no se puede comprender la
gestion de la calidad en los laboratorios sin tener en cuenta el rol que desempefia la
infraestructura nacional de calidad, que incluye la normalizacién, la metrologia y la evaluacion

de la conformidad. De acuerdo con el BIPM, es crucial la trazabilidad metrolégica para asegurar
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resultados validos y comparables a escala global (Centro Espafol de Metrologia, 2008).
Igualmente, la ILAC indica que la acreditacion bajo esta normativa garantiza la competencia
técnica de los laboratorios en el contexto de acuerdos de reconocimiento mutuo, lo que
promueve el comercio internacional y la confianza entre naciones (ILAC, s.f.) En el escenario
nacional, entidades como el INACAL son fundamentales en la implementacion de politicas que
potencian la calidad, incrementan la competitividad y promueven el cumplimiento de las normas
en los laboratorios de ensayo.

La norma ISO/IEC 17025:2017 propone una perspectiva basada en la gestion de
riesgos y oportunidades como componente esencial del sistema de gestion de calidad de los
laboratorios. Este enfoque o perspectiva sustituye la idea convencional de “acciones
preventivas” que se encontraba en versiones previas, adoptando un enfoque mas proactivo e
integral de la mejora continua.

La gestidn de riesgos en los laboratorios ha evolucionado como una herramienta clave
para garantizar la calidad y confiabilidad de los resultados. De acuerdo con la perspectiva de
Nichols (2011) esta practica no es nueva, sino una formalizacién de procesos ya
implementados como parte de los programas de garantia de calidad, los cuales buscan
prevenir errores a través de planes de control que abarcan desde la fase preanalitica hasta la
postanalitica. En este contexto, los riesgos se definen como aquellos eventos potenciales que
pueden impactar negativamente a la consecucion de los objetivos, la validez de los resultados
o la integridad del sistema de gestion (ISO, 2018). Su manejo puede abarcar diversas
estrategias como la mitigacion (disminucién del impacto o la probabilidad del evento), la
modificacion (modificacion del plan para prevenir la ocurrencia del riesgo), la transferencia
(transferencia del riesgo a un tercero) o la aceptacion cuando se considera que el riesgo es
tolerable. El objetivo es garantizar la confiabilidad de los resultados emitidos, proteger al
personal, asegurar el cumplimiento normativo y minimizar interrupciones en las actividades del

laboratorio (Benavides, 2024).



Por otro lado, las oportunidades representan situaciones o condiciones que pueden
tener un impacto positivo en el desempefio del laboratorio si se aprovechan adecuadamente.
Estas pueden derivarse del analisis del contexto, la evaluacion de indicadores, la
retroalimentacion de los clientes o procesos de innovacion. La gestion de oportunidades tiene
como objetivo potenciar capacidades, optimizar recursos o expandir servicios, lo cual aporta
directamente al fortalecimiento del sistema de gestion, a la mejora del servicioy a la
competitividad del laboratorio (Luna, 2022; Briones, 2022).

Este enfoque dual no exige el establecimiento de procedimientos documentados
especificos, pero si que exista evidencia objetiva de que los riesgos y oportunidades han sido
considerados, evaluados y abordados de forma adecuada. Por lo tanto, los laboratorios poseen
la libertad de establecer su propio método de gestion, siempre que sea eficaz y coherente con
los objetivos establecidos, fomentando una cultura de mejora continua y toma de decisiones
basada en informacion.

Bajo este contexto, Briones (2022) resalta la utilidad de herramientas como el Analisis
del Modo y Efecto de Falla y Criticidad (FMEAC) para detectar riesgos que impacten en la
calidad de los resultados. Asimismo, Tziakou et al. (2023) subrayan la necesidad de integrar la
gestion de riesgos como parte esencial del sistema de calidad, para reducir efectos negativos
en la salud, el medio ambiente y los procesos analiticos. Cotilla (2023) también enfatiza el uso
de herramientas como diagramas de Ishikawa y mapas de procesos para identificar areas de
mejora en laboratorios de analisis. Finalmente, Benavides (2024) propone una metodologia
para integrar el tratamiento del trabajo no conforme dentro de la gestion de riesgos,
reconociendo su impacto en la validez de los resultados y en la mejora continua del sistema de
gestion. En conjunto, estas investigaciones reflejan la creciente importancia de una gestion de
riesgos integral, adaptada a los requerimientos especificos de cada laboratorio, como elemento

fundamental para el cumplimiento normativo y la excelencia operativa.



1.2. Descripcion de la problematica

En los ultimos afos, se han evidenciado avances continuos en los diversos sectores
econdmicos, lo que ha impulsado a las organizaciones a optimizar la eficiencia y la precision de
sus procesos. En este contexto, los laboratorios de calibracion dan un soporte importante en el
desarrollo econémico, tecnolégico y cientifico de un pais, al proporcionar la base técnica que
asegura mediciones confiables. Dicho respaldo fortalece la competitividad de las
organizaciones y favorece la mejora permanente de la calidad de bienes y servicios,
garantizando que los resultados obtenidos se encuentren dentro de los limites de tolerancia

aceptados a nivel nacional e internacional.

Para asegurar su sostenibilidad los laboratorios de calibracién acreditados en la norma
ISO/IEC 17025: 2017 deben implementar una gestion de riesgos y oportunidades que
fortalezca la confiabilidad de los resultados y garantice la permanencia como organismos

evaluadores de la conformidad.

A nivel mundial, a partir del ultimo cambio de la norma los laboratorios de metrologia
enfrentan desafios significativos en la gestidén de riesgos dentro de sus procesos de medicién.
Una inadecuada identificacién de los riesgos asociados al proceso de calibracion puede
comprometer la exactitud, validez, trazabilidad y confiabilidad de los resultados. A pesar de que
la norma ISO/IEC 17025: 2017 exige la identificacion de riesgos y oportunidades, su
implementacién varia ampliamente segun la region, nivel de desarrollo de los laboratorios y
disponibilidad de recursos tecnolégicos y humanos. El enfoque a los riegos se origina porque
los laboratorios de metrologia se encuentran expuestos a elementos externos (politicos,
econdmicos, sociales, juridicos, entre otros) y elementos internos (procesos, cultura, recursos,
entre otros) generando una incertidumbre en la consecucién de sus metas establecidas

(Benavides, 2024).



Aunque la norma establece requisitos para la identificacién y control de riesgos, su
implementacion varia significativamente en la regién debido a factores como la disponibilidad
de recursos, la infraestructura tecnolégica y la madurez de los sistemas de acreditacion.
Ademas, la armonizacion de criterios entre los distintos paises de la regién es un desafio, ya
que existen diferencias en la aplicacion de regulaciones y normativas que podrian afectar la
comparabilidad de los resultados de medicion.

A nivel nacional, en Perq, los laboratorios de metrologia tienen dificultades para
desarrollar e integrar sistemas de gestion de riesgos eficientes. Uno de los principales
problemas es la falta de una metodologia estructurada y adaptada a la realidad nacional que
permita a los laboratorios gestionar de manera eficiente los riesgos en sus procesos de
medicion. La ausencia de un marco claro de gestion de riesgos para los laboratorios
acreditados en la norma ISO/IEC 17025: 2017, es un vacio en la practica, limitando la
capacidad de estos para abordar los riesgos de forma integral y eficiente, esto puede derivar en
incertidumbre en las mediciones, incumplimientos de los requisitos de acreditacién y una menor
competitividad en el ambito internacional. Ademas, las diferencias en la infraestructura
metroldgica entre regiones del pais generan disparidades en la aplicacion de buenas practicas,
afectando la confiabilidad de los resultados en sectores clave como la industria, la salud y el
comercio.

En la realidad operativa a nivel nacional, se observa que algunos laboratorios de
calibracion acogen la gestion de riesgos y oportunidades de manera superficial 0 meramente
documental, sin incorporar adecuadamente estas practicas en su sistema de gestién. Esta
situacion puede comprometer la mejora continua, la toma de decisiones, la confiabilidad de los
servicios y, en ultima instancia la acreditacion otorgada por INACAL.

Sin embargo, pese a las implementaciones realizadas en la norma ISO/IEC 17025:
2017, por parte de los laboratorios, sigue faltando un andlisis sistematico de los elementos que
afectan la implementacién de un sistema de gestion de riesgos y oportunidades, lo cual impide
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la identificacion de puntos criticos de mejora y limita el desarrollo de estrategias que impulsen
una gestion mas eficiente y alineada a los principios de la norma ISO/IEC 17025: 2017.

Ante esta situacion, es necesario desarrollar una propuesta de metodologia especifica
para la gestion de riesgos y oportunidades en los laboratorios de metrologia en el Peru
acreditados en la norma ISO/IEC 17025: 2017, con la finalidad de contribuir a mejorar la calidad
de los resultados, aumentar los efectos deseables, prevenir o reducir efectos no deseados y
aumentar la confianza en los servicios metrolégicos a nivel nacional.

Los laboratorios de calibracién a nivel nacional estan acreditados en la norma ISO/IEC
17025:2017 en diferentes alcances, la gestion eficaz de riesgos y oportunidades es una
condicion clave para asegurar la competencia técnica y la confiabilidad de los resultados. Sin
embargo, la evidencia indicada en la Tabla 1 muestra que varios organismos de evaluacién de
la conformidad (OEC) han sido sancionados con la suspension de sus acreditaciones,

mostrando debilidad a la hora de gestionar sus riesgos y oportunidades.

Tabla 1

Laboratorios de calibracion con acreditaciones suspendidas.

Laboratorio Alcance afectado Observaciones
1 Procedimientos de Resultados No satisfactorios en Ensayo de
Calibracion Aptitud.

Todo el alcance No Conformidades del OEC puedan poner

2 ) en riesgo la confianza de los resultados de
acreditado . )
los servicios acreditados.
No mantener sus condiciones técnicas y
Todo el alcance . , " )
3 ; dicha situacion afecta directamente a las
acreditado . ,
actividades acreditadas.
No mantener sus condiciones técnicas y
Todo el alcance . , ", )
4 acreditado dicha situacion afecta directamente a las
actividades acreditadas.
No mantener en correcto estado de
5 Procedimientos de funcionamiento todos los medios y los
Calibracion recursos que determinaron el otorgamiento

de la acreditacion.




Nota. Adaptado de Organismos de Evaluacion de la Conformidad Suspendidos, Cancelados y
Término de vigencia de la Acreditacion, por INACAL, 2025,

https://www.inacal.gob.pe/acreditacion/categoria/suspendidos.

Ante el contexto y evidencias comentadas, cabe preguntarse:

e ;Cuales son las principales limitaciones y estrategias que enfrentan los laboratorios de
metrologia acreditados en Peru bajo la norma ISO/IEC 17025:2017 para implementar la
gestion de riesgos y oportunidades?

o Qué caracteristicas debe tener una metodologia especifica, efectiva y aplicable para la
gestion de riesgos y oportunidades en los servicios de calibracion de los laboratorios de
metrologia acreditados con la norma ISO/IEC 17025:20177?

o /;Esvalida y aplicable la metodologia propuesta para la gestion de riesgos y oportunidades

en laboratorios de metrologia acreditados en Peru bajo la norma ISO/IEC 17025:20177?

1.3. Justificacion de la investigacion
1.3.1. Valor tedrico o de conocimiento

Se han publicado diversos estudios sobre los cambios significativos en la evolucion de
la norma ISO/IEC 17025: 2017 y su vinculacion con la gestiéon de riesgos y oportunidades. No
obstante, se han identificado lagunas informativas en cuanto a las metodologias de gestion del
riesgo y oportunidades aplicables a laboratorios de calibracidn. Por ello, esta tesis tiene como
finalidad contribuir a la materia a través de la propuesta de una metodologia de gestién de
riesgos y oportunidades especifica para laboratorios de metrologia, considerando previamente
el analisis de las limitaciones que influyen en la implementacién de un sistema de gestion de
riesgos y oportunidades, con la finalidad de potenciar el logro de los objetivos y la mejora
continua. De este modo, se busca ofrecer un marco teérico de referencia que sirva para futuros

enfoques.



1.3.2. Implicaciones practicas y de desarrollo
La ausencia en la practica de una metodologia para la gestion de riesgos y

oportunidades en los laboratorios de metrologia puede dar lugar a problemas como:

o Valores erréneos en la incertidumbre de la medicion

¢ Fallos en la calibracion, mantenimiento y verificacion de equipos (confirmacion metroldgica)
e Errores en la ejecucion de procedimientos de calibracién

¢ No conformidades en auditorias y procesos de acreditacion

¢ Falta de confiabilidad en el aseguramiento de la validez de los resultados

¢ Falta o ineficiencia en el aprovechamiento de oportunidades.

Ademas, al poner en practica una metodologia especifica, se mejorara la toma de
decisiones, se facilitara la planificacion estratégica y se fortalecera la capacidad de respuesta

ante posibles desviaciones en los procesos de medicion.

En resumen, esta investigacién tendra un impacto directo y significativo en la gestiéon de
los laboratorios de metrologia, ofreciendo soluciones practicas para mejorar la calidad,
confiabilidad y competitividad en el campo de la metrologia, considerando que la metrologia es
la base para el buen desenvolvimiento de las otras actividades de la evaluacion de la
conformidad como son los ensayos, las inspecciones, las certificaciones, verificaciones y

validaciones.

1.3.3. Relevancia social

La metrologia cumple un papel importante para que la sociedad funcione, pues la
confiabilidad y la exactitud de las mediciones son la clave de muchos sectores en el pais:
salud, energia, comercio, industria, entre otros. Los laboratorios de metrologia acreditados
conforme la norma ISO/IEC 17025: 2017 tienen que garantizar que las mediciones sean

precisas y trazables, para que las actividades del pais se desarrollen con calidad. Sin embargo,
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la falta de una gestién adecuada de los riesgos y oportunidades puede influir negativamente en
la confiabilidad de las mediciones, y este hecho puede traer como resultado la disminucion de
la seguridad del consumidor, pérdida de calidad de los productos industriales, el uso ineficiente
de la energia eléctrica, falta de control en la salud publica y ambiental. Por lo tanto, el
desarrollo de una propuesta de una metodologia en la gestion de riesgos y oportunidades
permitira reducir los impactos negativos y maximizar los impactos positivos de la propia

actividad de medicion y asi obtener mediciones confiables.

1.3.4. Conveniencia

Desde la perspectiva de los laboratorios, la aplicacion de esta propuesta de
metodologia de gestion de riesgos y oportunidades permitira optimizar recursos, disminuir los
costos y tiempos de los procesos de calibracion, disminuir las pérdidas por fallos en los
procesos de medicion, aumentar la capacidad para prestar un mayor alcance de servicios de
calibracion, reducir riesgos financieros derivados de incumplimientos normativos, entre otros.
Esta metodologia es conveniente para todos los laboratorios de metrologia, ya que les permitira

mejorar su eficiencia operativa y reducir costos en sus procesos de medicion.

En conclusion, esta tesis es relevante y necesaria porque aborda un problema real de
los laboratorios de metrologia y que, a partir de dicho problema, también propone una solucién
practica que permitira mejorar la gestion de riesgos y oportunidades en los procesos de

medicién, mejorando la calidad y la confianza en los resultados.
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CAPITULOII

MARCO CONCEPTUAL

2.1. Infraestructura de la Calidad

La infraestructura de la calidad (IC) es la suma de elementos que facilitan el comercio
internacional de distintos productos y que incorporan aspectos esenciales, como la politica,
instituciones, proveedores de servicios, procedimientos y normativas de evaluacion de la
conformidad. Tal como lo argumentan (Harmes-Liedtke & Oteiza, 2020), la Infraestructura de la
Calidad proporciona una base necesaria para el desarrollo econémico de cualquier pais. Esto
se aplica tanto para los paises que se han industrializado tempranamente como a los paises

emergentes, en transicion y en desarrollo.

En la actualidad es de gran importancia contar con un sistema de la infraestructura de
calidad como uno de los pasos mas positivos y practicos que un pais en desarrollo puede tener
hacia el crecimiento de una economia préspera como base para la salud y el bienestar

(Organizacion de las Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial, 2018).

Esto favorece a los participantes en la cadena, desde productores, proveedores y
reguladores, hasta el estado y los consumidores finales, como se puede apreciar en la Figura

1.
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Figura 1

Sistema de Infraestructura de Calidad (SIC).

Nota. El SIC se utiliza para atender desafios que van mas alla de la calidad del producto o

servicio. Tomado de “Infraestructura de la Calidad”, por ONUDI, s.f..

Segun Canelas et al. (2022) “la infraestructura de la calidad debe ser reconocida como
parte de toda la infraestructura del pais. Sin ella no son posibles el desarrollo ni la
competitividad” (p. 41). En linea con lo expuesto, si no se cuenta con todos los elementos del
sistema de infraestructura de calidad, a diferentes niveles de desarrollo, no podra existir una
sélida base para el comercio global.

El propdsito fundamental de las normas de la infraestructura de la calidad es garantizar
la adecuacioén de los procesos, productos y servicios para los fines deseados, prevenir la
aparicion de barreras comerciales y promover la cooperacion técnica entre las partes
involucradas (Marin, 2017).

Un sistema solido de Infraestructura de la Calidad se sustenta en la interaccion efectiva
de diversas iniciativas, instituciones, organizaciones, actividades y personas clave. Este
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sistema, para ser funcional y confiable, requiere la integracién coordinada de una Politica
Nacional de Calidad, respaldada por las instituciones responsables de su implementacion, asi
como un marco regulatorio que establezca los lineamientos y requisitos aplicables. Asimismo,
lo conforman los proveedores de servicios de calidad, las empresas, los clientes y los
consumidores, entendidos estos ultimos no solo como usuarios del sector privado, sino también
como ciudadanos que reciben servicios de las entidades gubernamentales, tal como lo indica la

Figura 2 (Canelas et al., 2022).

Figura 2
Representacion de la interrelacién entre los componentes de un sistema de infraestructura

nacional de la calidad.
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Nota. Es la representacioén de las interrelaciones y flujos de interaccion que se establecen entre
los componentes de un sistema nacional de infraestructura de la calidad, evidenciando la
necesidad de coordinacién y cooperacion para garantizar su eficacia y sostenibilidad. Tomado
de “Infraestructura de la calidad para la economia circular en América Latina y el Caribe”, por

Canelas et al., 2022, https://gica.site » Estudio-IC-EC-ESP-Online-PTB.

La importancia de los servicios nacionales de la Infraestructura de la Calidad nace de la
necesidad de asegurar que los procesos de fabricacion, los intermediarios y los bienes y
servicios finales cumplan con una calidad determinada y especificada con la finalidad de

facilitar el comercio y proteger a los consumidores (APEC, 2017).

2.1.1. Componentes de la Infraestructura de la Calidad

Los componentes clave de la infraestructura de la calidad son: Normalizacion,
Acreditacion, Evaluacion de la conformidad y Metrologia.

La normalizacién es un elemento de la IC que promueve el uso de normas técnicas, los
cuales establecen especificaciones, requisitos, directrices o caracteristicas que pueden
utilizarse para asegurar, en forma consistente, que un proceso, producto o servicio es

adecuado para su uso o proposito.

La acreditacion es la “atestacion de terceros relacionada con un organismo de
evaluacion de la conformidad, que transmite la demostracion formal de su competencia,
imparcialidad y operacion consistente en la realizacién de actividades especificas de

evaluacion de la conformidad” (Canelas et al., 2022, p. 52).

Para evaluar la conformidad, uno de los mecanismos utilizados es la acreditacion, esto
genera confianza a las partes interesadas. En Peru, el organismo autorizado para acreditar a los

laboratorios de calibracion es el Instituto Nacional de la Calidad (INACAL).
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La evaluacién de la conformidad permite que las personas, las entidades reguladoras,
las organizaciones y los clientes tengan la certeza de que un producto o servicio realmente
corresponde a lo que se ofrece y cumple con aspectos esenciales como la calidad, la
seguridad, la proteccidon del ambiente, la confiabilidad y la eficiencia. Este proceso se lleva a
cabo mediante la verificacion del cumplimiento de los requisitos establecidos normas,
reglamentos u otras especificaciones aplicables.

Segun la norma ISO/IEC 17000:2020, la evaluacion de la conformidad es un proceso que
incluye actividades definidas pero no limitadas a el ensayo, la inspeccion, la validacion, la
verificacion, la certificacion y la acreditacion (1SO, 2020).

“La metrologia abarca todo tipo de mediciones con cualquier nivel de incertidumbre en
cualquier campo de la ciencia y la tecnologia” (Canelas et al., 2022, p.49).

La metrologia como ciencia que se ocupa de la medida esta presente en todos los
aspectos de la sociedad; y, juega un papel primordial en campos como la investigacion, el
desarrollo, la fabricacion industrial, la medicina, las telecomunicaciones, el comercio.

Llamosa & Villarreal (2011) consideran que la metrologia constituye un elemento
esencial para garantizar la calidad de productos y procesos, ya que permite verificar, mediante
mediciones confiables, el cumplimiento de los requisitos establecidos en normativas nacionales
e internacionales. Sin un adecuado soporte metrolégico, seria imposible asegurar la
trazabilidad y exactitud necesarias para evaluar la conformidad. En este contexto, la
metrologia, junto con la normalizacion, se consolida como un pilar fundamental del
aseguramiento de la calidad, proporcionando el marco técnico y metodolégico que respalda la
confiabilidad de los resultados, la comparabilidad de las mediciones y la integridad de los

procesos evaluados.

La metrologia se divide de la siguiente manera:

¢ Metrologia cientifica y aplicada, describe y disemina las unidades de medicion
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e Metrologia industrial, garantiza el funcionamiento adecuado de los instrumentos utilizados en
las diferentes actividades econdmicas del pais
o Metrologia legal, asegura la exactitud de las mediciones en los casos en que tienen

influencia en la transparencia de transacciones econémicas, salud y seguridad.

La metrologia, en sus ambitos cientifico, industrial y legal, representa un elemento
estratégico de gran relevancia para el desarrollo del sector empresarial, al proporcionar a
productores de cualquier escala una herramienta fundamental para garantizar el cumplimiento
de los estandares de calidad. Las organizaciones responden a diversas exigencias
relacionadas con la calidad, las cuales pueden derivarse de normas técnicas de caracter
voluntario, reglamentos técnicos de cumplimiento obligatorio, disposiciones legales o
especificaciones establecidas por paises de destino en procesos de exportacion. El
cumplimiento riguroso de los requisitos de calidad contribuye a la proteccién del consumidor y
fortalece los mecanismos de seguimiento y control de las actividades productivas, aspectos
esenciales para impulsar procesos de innovacidon y mejora continua en empresas de todos los
tamanos. Un productor que gestiona y supervisa de manera eficaz sus procesos encuentra en
la metrologia un recurso fundamental para optimizar su productividad. De igual manera, un
empresario con la capacidad de medir con precision sus procesos productivos puede minimizar
el desperdicio de materiales e insumos, cumplir con estrictos estandares de calidad y plazos
establecidos, y acceder de manera mas competitiva a los mercados. En este contexto, el
sistema metrolégico se consolida como un componente esencial para el fortalecimiento del
sector empresarial. Su funcion fomenta la innovacion, la eliminacion de barreras no
arancelarias y el aprovechamiento 6ptimo de los acuerdos de libre comercio. Asimismo,
contribuye a la proteccion del consumidor al garantizar las caracteristicas de los bienes y
servicios que circulan en la economia, y fortalece la transparencia en las transacciones

econdmicas, tal como se ilustra en el Figura 3 (Sanchez et al., 2014).
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Figura 3

Importancia del sistema metrolégico para el sector empresarial.

Promueve la productividad, Mejorar los . Cl{mphr estandares ]
monitoreo, seguimiento, procesos procesos internacionales que le permitan
de adaptacion que a su vez productivos acceder efectivamente a

impulsa la INNOVACION mercados externos, superando
barreras no arancelarias
COMPETITIVIDAD

Mayor control .
sobre las Ejercer
propiedades mayor control

y cualidades sobre !as
de bienes y transacciones

servicios comerciales

SEGURIDAD
Cuidado al medio ambiente.
Capacidad de verificacién
(produccién, importacion)
Velar por la salud y la vida.

TRANSACCIONES JUSTAS
Proteccion al consumidor

Nota. Tomado de “Estudio sobre el funcionamiento del sistema de metrologia legal en Colombia”,

por Sanchez et al., 2014, https://dx.doi.org/10.2139/ssrn.2545557 .

La metrologia, junto con la normalizacion, constituye un componente indispensable para
el aseguramiento de la calidad. Asimismo, en un contexto de creciente globalizacion, la
participacidon en tratados de libre comercio exige a los paises invertir de manera decidida en el
fortalecimiento y desarrollo de estas disciplinas, garantizando asi la competitividad y credibilidad
de sus productos y servicios en los mercados internacionales (Llamosa & Villarreal, 2011).

En el contexto de la actual revolucion industrial, resulta relevante analizar cémo el entorno
productivo se adapta a las nuevas exigencias tecnoldgicas y cdmo estos cambios repercuten en

la metrologia. La manufactura de vanguardia implica la integracién de conocimiento
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especializado, experiencia acumulada y tecnologias de ultima generacién para el desarrollo de
productos, servicios y componentes de alto valor afiadido. En este escenario, la interaccion entre
empresas y plantas de produccién enfrenta retos significativos, derivados principalmente de la
volatilidad de los mercados, lo que demanda sistemas de produccién cada vez mas flexibles y
adaptables. En este proceso, la metrologia ha desempefiado, desempena y seguira
desempenando un papel esencial, aunque a menudo invisible para el publico general, lo que
conlleva el riesgo de que no se le otorgue el reconocimiento que merece. Sin embargo, el soporte
y seguridad que ofrece a la Infraestructura de la Calidad se torna especialmente critico en un
mundo que, tras los efectos de una pandemia global, busca reconstruir economias, perseguir
objetivos estratégicos y aprovechar el potencial de tecnologias emergentes. Los avances en
ciencia y tecnologia, a su vez, abren nuevas posibilidades y consolidan progresos en el ambito
metroldgico, reforzando su rol como pilar del desarrollo industrial y la competitividad global

(Garcia, 2021).

2.1.2. Importancia de la Infraestructura de la Calidad
La relevancia de la Infraestructura de la Calidad para el desarrollo industrial se

manifiesta en los siguientes ambitos:

o Competitividad internacional: un sistema solido fortalece la capacidad competitiva de las
industrias nacionales en los mercados globales. La alineaciéon con estandares
internacionales no solo incrementa la confianza de los consumidores extranjeros, sino que
también facilita la integracion de las empresas en cadenas de suministro internacionales.

¢ Innovacion y desarrollo tecnoldgico: la existencia de estandares y requisitos de calidad
impulsa la adopcién de nuevas tecnologias y la implementacién de procesos de mejora
continua. Este entorno normativo estimula la innovacién empresarial y contribuye al avance

tecnologico a nivel nacional.
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o Proteccion y seguridad del consumidor: asegurar que los productos y servicios cumplan con
criterios rigurosos de calidad y seguridad, fortaleciendo la confianza del consumidor y
reduciendo riesgos potenciales para la seguridad y salud publica.

o Desarrollo sostenible: incorporar normas y certificaciones orientadas a la sostenibilidad
promueve practicas responsables en la produccion y el consumo, respondiendo a las
demandas de consumidores conscientes del impacto ambiental y contribuyendo al desarrollo

sostenible.

2.1.3. Infraestructura de la calidad en el Peru

Tal como lo argumenta Marin (2017) una de las formas en que el Estado materializa su
compromiso con la calidad se articula a través del Sistema Nacional, como uno de sus pilares
fundamentales. No obstante, para garantizar su efectividad, es indispensable contar con un
sistema de control que sea transversal a todos los sectores econdmicos y aplicable a todo tipo
de organizaciones, asegurando asi una cobertura integral y homogénea en la gestion de la
calidad.

En la Figura 4 se presenta el marco estructural de la Infraestructura de la Calidad donde
se visualiza la interrelacién entre organismos, normas y procesos claves para garantizar la

conformidad de productos, procesos y servicios (Llaque-Lopez, 2018).
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Figura 4

Diagrama de relacion entre las organizaciones de la infraestructura de la calidad.

Nota. Adaptado, de “la infraestructura de la calidad como elemento de desarrollo en el sector

saneamiento”, por Llaque-L6pez, 2018.

En el afio 2014, el Peru consolidé un avance significativo en el fortalecimiento de su
Infraestructura de la Calidad mediante la creacién del Sistema Nacional de la Calidad (SNC) y
del Instituto Nacional de la Calidad (INACAL), como parte de una estrategia nacional orientada a
fortalecer la competitividad y la confianza en los mercados. EI SNC integra y articula a todos los
actores, normas y procesos relacionados con la calidad, estableciendo un marco coordinado para

su desarrollo y aplicacién a nivel nacional. EI INACAL, organismo adscrito al Ministerio de la
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Produccioén, actia como maxima autoridad técnica del sistema, con las funciones de formular,
dirigir y supervisar la Politica Nacional de la Calidad (PNC), orientada a promover la
competitividad empresarial, impulsar la innovacion y garantizar la confiabilidad de los productos
y servicios ofrecidos en el pais. Gracias a esta estructura institucional, el Peru cuenta con un
marco de referencia que respalda el desarrollo industrial, tecnoldgico y cientifico, asegurando
que la calidad se mantenga como un factor estratégico para el crecimiento econémico, la
integracién a cadenas de valor internacionales y el cumplimiento de compromisos comerciales

globales.

2.1.3.1. Instituto Nacional de la Calidad (INACAL). El Instituto Nacional de la Calidad
es la entidad rectora de la Infraestructura de la Calidad en el Peru y actia como maxima
autoridad técnica del Sistema Nacional de la Calidad (SNC). Su funcién principal es dirigir,

articular y coordinar las acciones relacionadas con la normalizacién, acreditacién, metrologia y

evaluacion de la conformidad, de acuerdo con los lineamientos establecidos en la Politica

Nacional de la Calidad (PNC).

Entre sus principales responsabilidades destacan:

¢ Articulacion interinstitucional: coordinar con las partes interesadas a nivel nacional, regional
y local para asegurar la implementacion efectiva de la PNC.

e Formulacién y orientacion técnica: disefiar y supervisar las actividades relacionadas con la
normalizacion, acreditacion, metrologia y evaluacién de la conformidad, garantizando su
alineacion con los objetivos de calidad nacionales.

e Promocion de la cultura de calidad: impulsar iniciativas que fomenten la adopcion de
practicas y estandares de calidad en los diferentes sectores productivos, fortaleciendo el uso

de la Infraestructura de la Calidad en el pais
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o Fomento de la competitividad y certificacion: facilitar la adopcion, certificacion y cumplimiento
de normas de calidad, tanto para el mercado interno como para la insercion competitiva en
mercados internacionales, actuales o potenciales.

ElI INACAL, mediante la integracion de estos ejes estratégicos, desempena un rol
esencial en la consolidacién de la confianza en los productos y servicios peruanos,
contribuyendo al fortalecimiento de la competitividad empresarial y al desarrollo sostenible del

pais.

2.2. Metrologia

2.2.1. Organizacién de la Metrologia - Infraestructura internacional

A mediados del siglo XIX, el acelerado desarrollo industrial y comercial evidencié la
necesidad de contar con un sistema métrico decimal universal, que facilitara el intercambio
técnico y econémico entre naciones. Esta necesidad se manifestd con especial fuerza durante
las primeras ferias industriales mundiales, donde la ausencia de un patrén unificado generaba
dificultades en la comparabilidad de las mediciones. En 1875, se realizé en Paris una
Conferencia Diplomatica sobre el Metro, a la que asistieron delegados de 17 gobiernos,
incluidos cuatro paises de habla hispana: Espafia, Argentina, Peru y Venezuela. El resultado
de este encuentro fue la firma de un tratado histérico, conocido como la Convenciéon del Metro,
mediante el cual los Estados firmantes se comprometieron a crear y financiar una institucion

cientifica permanente: el BIPM (Centro Espariol de Metrologia, 2008).

Este organismo se establecié con la misién de garantizar la uniformidad y trazabilidad
metroldgica internacional de las mediciones a través del mantenimiento, desarrollo y promocion
del Sistema Internacional de Unidades (SlI). EI BIPM actia como el maximo organismo técnico

de referencia mundial en el ambito de la metrologia, contribuyendo al comercio internacional, la
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investigacion cientifica y la calidad industrial, mediante la armonizacion y estandarizacion de las

mediciones (Pérez-Gonzales, 2011).

Posteriormente, en 1921, la Convencion del Metro fue objeto de una modificacién
parcial para ampliar sus alcances y adaptarla a las nuevas necesidades cientificas. La
Conferencia General de Pesas y Medidas (CGPM), integrada por representantes de los
Estados miembros, se reline cada cuatro afios para evaluar los avances de los Institutos
Nacionales de Metrologia (INM) y del BIPM. Durante estas sesiones, se formulan
recomendaciones sobre la redefinicidon de magnitudes fundamentales, la actualizacién de
estandares y otros asuntos técnicos de relevancia. En 2008, la Convencion del Metro contaba
con 51 Estados miembros y 27 Estados y economias asociadas con estatus de observadores
en la CGPM. Este organismo elige hasta 18 miembros para conformar el Comité Internacional
de Pesas y Medidas (CIPM), encargado de supervisar al BIPM y de preparar los trabajos
técnicos previos para las decisiones estratégicas de la CGPM. Ademas, cuenta con el apoyo de
10 comités consultivos, cada uno presidido por un miembro del CIPM y compuesto por expertos
de INM y especialistas internacionales. Ademas, el BIPM colabora con otras organizaciones
mediante Comités Conjuntos creados para abordar tareas especificas, entre los que destacan

(Centro Espafiol de Metrologia, 2008):

¢ JCDCMAS: Comité Conjunto para la Coordinacion de la Asistencia a Paises en Vias de
Desarrollo en Metrologia, Acreditacion y Normalizacion

e JCGM: Comité Conjunto para la Elaboracién de Guias sobre Metrologia

¢ JCRB: Comité Conjunto de las Organizaciones Metroldgicas Regionales y el BIPM

¢ JCTLM: Comité Conjunto para la Trazabilidad de Medicina en Laboratorio.

Esta descripcidén se encuentra descrita en la Figura 5.
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Figura 5

Organizacion de la Convencion del metro.

Nota. La estructura organizativa destaca la interaccion entre la CGPM, el CIPM, el BIPM y los
Comités Consultivos especializados en distintas areas metrolédgicas, para garantizar la
armonizacién y coherencia de las mediciones a nivel mundial. Tomado de “Metrologia” por

Centro Espafiol de Metrologia (CEM), 2008.
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El Acuerdo de Reconocimiento Mutuo del CIPM (ARM-CIPM) constituye un convenio
internacional entre los Institutos Nacionales de Metrologia (INM), firmado en 1999 y revisado en

determinados aspectos técnicos en 2003.

Este acuerdo se estructura en dos componentes principales. El primero se refiere al
grado de equivalencia entre los patrones nacionales de medida mantenidos por los INM; y, el
segundo, al reconocimiento mutuo de los certificados de calibracion y medicién emitidos por

dichos institutos.

La firma del ARM-CIPM esta limitada a un unico INM por pais. Sin embargo, otros
institutos con patrones nacionales oficialmente reconocidos pueden participar como institutos
designados (ID), siempre que lo hagan a través del INM signatario. Este ultimo puede decidir

adherirse Unicamente a la primera parte del acuerdo o bien a ambas.

En el caso de los Estados asociados a la Convencion del Metro, su adhesion al ARM-
CIPM se realiza exclusivamente mediante la Organizacién Regional de Metrologia
correspondiente. Asimismo, el acuerdo permite la incorporacién de organizaciones
intergubernamentales e internacionales designadas por el CIPM. Cabe resaltar que el ARM-
CIPM no sustituye ni modifica los términos de la Convencién del Metro, ya que se trata de un
acuerdo técnico entre directores de INM, y no de un tratado diplomatico (Centro Espafiol de

Metrologia, 2008).

Los objetivos principales del ARM-CIPM son:

o Establecer el grado de equivalencia entre los patrones nacionales de medida mantenidos
por los INM
e Garantizar el reconocimiento mutuo de los certificados de calibracion y medicién emitidos

por los INM
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o Proporcionar a los gobiernos y partes interesadas un fundamento técnico sélido que
respalde acuerdos mas amplios relacionados con el comercio internacional y el
cumplimiento de regulaciones técnicas.

El cumplimiento de los objetivos del ARM-CIPM se logra mediante:

o Revisién por pares de las Capacidades de Medida y Calibracion (CMC) declaradas por los
INM e ID participantes

¢ Participacion exitosa en comparaciones internacionales de patrones de medida
(comparaciones clave o suplementarias)

e Evaluacion por pares de los sistemas de gestidn, evidenciando la competencia técnica de
los institutos involucrados.

Los resultados de estos procesos, incluyendo las notificaciones de CMC y los informes
de comparaciones internacionales, se publican en la base de datos oficial del BIPM, disponible

para consulta publica en su sitio web, constituyendo asi un referente de transparencia y

confiabilidad en el &mbito metroldgico internacional.

La firma del ARM-CIPM por parte de los directores de los Institutos Nacionales de
Metrologia (INM) se realiza con la aprobacion de las autoridades competentes de cada pais.

Mediante la suscripcion del presente acuerdo, los institutos se comprometen a lo siguiente:

o Aceptar el procedimiento establecido en el ARM-CIPM para la creacion y mantenimiento de
la base de datos oficial.

¢ Reconocer los resultados de las comparaciones clave y suplementarias que figuren en dicha
base de datos

o Aceptar las Capacidades de Medicién y Calibracién (CMC) de otros INM e institutos

designados participantes, segun lo registrado en la base de datos.
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La participacion de un INM en el ARM-CIPM otorga a los organismos nacionales de
acreditacién y a otras entidades la certeza de que las mediciones emitidas por dicho instituto
gozan de reconocimiento y credibilidad internacional. Esto constituye, a su vez, la base para el
reconocimiento global de las mediciones realizadas por laboratorios de calibracion y ensayo
acreditados, siempre que dichos laboratorios puedan demostrar su competencia técnica y la
trazabilidad de sus mediciones hacia un INM o ID participante. Es importante subrayar que la
firma del ARM-CIPM compromete Unicamente a los institutos firmantes, sin extender
obligaciones a otros organismos del mismo pais. La responsabilidad por las calibraciones y
mediciones recae exclusivamente en el INM que las ejecuta, sin transferencia de
responsabilidades hacia otros institutos. La coordinacion del ARM-CIPM esta a cargo del BIPM,
en conjunto con los comités consultivos. Las Organizaciones Metroldgicas Regionales (OMR),
junto con el BIPM, son responsables de implementar los procesos establecidos, mientras que el
Joint Committee of the Regional Metrology Organizations and the BIPM (JCRB) y el propio
BIPM supervisan y aprueban las entradas a la base de datos (Centro Espanol de Metrologia,
2008).

En el afio 2008, el ARM-CIPM contaba con la firma de 73 instituciones pertenecientes a
45 Estados miembros, 26 Estados asociados a la CGPM y 2 organizaciones internacionales,
representando a un total de 117 institutos designados. En la actualidad, aproximadamente el
90% del comercio mundial de exportaciones de mercancias se realiza entre las naciones
participantes en este acuerdo, lo que demuestra su relevancia estratégica en el ambito
metroldgico y comercial internacional (Centro Espanol de Metrologia, 2008).

La coordinacion entre los INM a nivel regional se articula a través de las organizaciones
metroldgicas regionales, las que se adaptan a las necesidades especificas de su region, en
términos generales sus funciones comprenden (Centro Espariol de Metrologia, 2008):

e Coordinar las comparaciones de patrones nacionales de medida y otras actividades
derivadas de las disposiciones del CIPM.
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o Colaborar en actividades de investigacion y desarrollo en el ambito de la metrologia.

e Facilitar la trazabilidad a las realizaciones primarias de las unidades del Sistema
Internacional (SI).

o Promover el desarrollo de infraestructura metrolégica de los paises miembros.

¢ Impulsar programas conjuntos de formacién y asesoria técnica.

o Compartir capacidades, conocimientos especializados e instalaciones técnicas

La ILAC es la organizacion internacional encargada de promover la cooperacién entre
los distintos esquemas de acreditacion de laboratorios a nivel global. Su origen se remonta a
1977 como una conferencia internacional, y en 1996 se formalizé6 como entidad de
cooperacion. En el afio 2000, un total de 36 miembros suscribieron el Acuerdo de
Reconocimiento Mutuo de ILAC (ILAC MRA), cifra que ascendié a 60 miembros en 2008. A
través de la evaluacién de los organismos de acreditacion que forman parte del acuerdo, se ha
logrado incrementar la aceptacion internacional de los datos de ensayo y calibracion y reducir
las barreras técnicas al comercio, en concordancia con lo establecido en el Acuerdo sobre
Barreras Técnicas al Comercio de la Organizacion Mundial del Comercio (Centro Espanol de
Metrologia, 2008).

ILAC constituye el principal foro internacional para el desarrollo de practicas y
procedimientos vinculados con la acreditacion de laboratorios. Su labor promueve la
acreditacién como un mecanismo para fortalecer el comercio, respaldando el reconocimiento
mundial de las capacidades de calibracién y ensayo. En el marco de su enfoque global, la
organizacion brinda asesoria y asistencia técnica a paises que se encuentran en proceso de
establecer sus propios sistemas de acreditacién. Dichos paises pueden integrarse como
afiliados, beneficiandose del acceso a recursos y experiencias aportadas por miembros mas

consolidados (Centro Espafiol de Metrologia, 2008).
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Los acuerdos de reconocimiento mutuo (MRA) representan una herramienta estratégica
para facilitar las relaciones comerciales, al garantizar la aceptacion reciproca de los resultados
emitidos por los organismos participantes, tanto en el &mbito de la metrologia como en la

evaluacioén de la conformidad.

Un Instituto Nacional de Metrologia (INM) es la entidad oficialmente designada por un
pais para desarrollar, mantener y custodiar los patrones nacionales de medida en una o mas
magnitudes. Ademas, representa oficialmente a la nacion ante otros institutos metrolégicos
nacionales, las Organizaciones Metrolégicas Regionales (OMR) y el BIPM. Los INM constituyen

la base estructural de la organizacion metroldgica internacional.

Algunos INM llevan a cabo las realizaciones primarias de las unidades basicas y
derivadas del Sistema Internacional de Unidades (Sl), alcanzando el mas alto nivel de exactitud
reconocido a escala internacional. Otros, en cambio, realizan sus mediciones mediante

patrones secundarios trazables a los de otros INM (Centro Espanol de Metrologia, 2008).

Ademas de estas funciones, los INM suelen asumir las siguientes responsabilidades:
o Diseminar las unidades del Sl hacia los laboratorios acreditados, sectores industriales,
instituciones educativas, entre legisladores, entre otros
o Desarrollar investigacion metroldgica e innovar en la creacion de patrones de medida mas
precisos, ya sean primarios o secundarios, asi como en nuevos métodos de medicion
o Participar activamente en comparaciones internacionales de mas alto nivel
¢ Mantener una vision integral de la jerarquia nacional de trazabilidad y calibracién,

asegurando el correcto funcionamiento del Sistema Nacional de Medicion.

El Instituto Nacional de Metrologia (INM) también se reconoce como el organismo
custodio y verificador de los patrones nacionales de referencia. Su labor comprende la

obtencion, conservacién, desarrollo y difusion de las unidades basicas de medicion,
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garantizando que se mantengan bajo los mas altos estandares de calibracion. Este rol no solo
asegura la trazabilidad metroldgica a nivel nacional, sino que también respalda la
competitividad técnica e industrial del pais. En la Figura 6 se ilustra, de manera general, la
relevancia estratégica del INM en el fortalecimiento del desarrollo econdmico y social (Pardo &

Fletscher, 2017).

Figura 6

Papel del Instituto Nacional de Metrologia en el desarrollo econémico social.

Nota. Tomado de “Infraestructura de la Calidad” por Pardo & Fletscher, 2017,

https://www.researchgate.net/publication/322641053.

La acreditacion constituye el reconocimiento, por parte de una tercera entidad, de la
competencia técnica, del sistema de gestién de calidad y la imparcialidad de un laboratorio.

Este reconocimiento puede otorgarse tanto a laboratorios publicos como privados. Si bien su
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adopcion es de caracter voluntario, diversas autoridades internacionales, europeas y
nacionales establecen la acreditacion como requisito para garantizar la calidad de los
laboratorios de calibracion y ensayo dentro de su ambito de competencia. Asi, en determinados
paises, en el sector alimentario o en la calibracién de pesas utilizadas en el comercio minorista,

la acreditacion es obligatoria.

El otorgamiento de la acreditacion se realiza tras una evaluacién técnica integral del
laboratorio, la cual se mantiene vigente mediante revisiones periédicas e inspecciones in situ.
Generalmente, este proceso se sustenta en normas internacionales o regionales, como la
norma ISO/IEC 17025:2017 que establece los requisitos para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion, junto con especificaciones y directrices técnicas aplicables

a cada especialidad (Centro Espafol de Metrologia, 2008).

El objetivo central es que los resultados de ensayos y calibraciones emitidos por
laboratorios acreditados en un pais miembro sean aceptados por las autoridades y el sector
industrial del resto de paises miembros. Para este fin, los organismos de acreditacién han
desarrollado acuerdos multilaterales, tanto regionales como internacionales, que promueven y
garantizan la equivalencia mutua de los sistemas de acreditacion y el reconocimiento de los
certificados e informes emitidos por dichas organizaciones (Centro Espafiol de Metrologia,

2008).

2.2.2. Acreditacion de laboratorios de calibracién en Peru

La acreditacion es un proceso formal mediante el cual un organismo independiente,
denominado organismo de acreditacion, otorga un reconocimiento oficial a una entidad;
confirmando que ésta, cumple con los requisitos establecidos en una norma especifica y que
dispone de la competencia técnica necesaria para llevar a cabo actividades especializadas
como certificaciones, inspecciones, ensayos o calibraciones. Este reconocimiento no solo avala

la idoneidad técnica de la organizacion, sino también da fe que cuenta con un sistema de
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gestién robusto, disefiado para asegurar que sus operaciones se desarrollen de manera

consistente, controlada y orientada a la mejora continua.

La Figura 7 detalla el procedimiento de acreditacion para los Organismos Evaluadores

de la Conformidad (OEC), entre ellos los laboratorios de calibracion, en el Peru.

Figura 7

Procedimiento general de acreditacion.

Evaluacién del Comité
INICIO Permanente de

Evaluacion de campo Acreditacion(CPA)

Decision de Acreditacion

Presentacion de solicitud de - :
Acreditacion por parte del Evaluaciéon documentaria

OEC Certificado de Acreditacion

Revisiéon y admision a - .
tramite de la solicitud y Conforngc:lcijr;g;! Equipo

anexos OEC ACREDITADO

Nota. Adaptado de “;Como obtener la Acreditacion?”, por Instituto Nacional de Calidad

(INACAL), s.f., https://www.inacal.gob.pe/acreditacion/categoria/obtener-acreditacion.

Todo tipo de organizacién necesita contar con un sistema estructurado de procesos,
procedimientos y herramientas interrelacionadas que permitan planificar y ejecutar la estrategia
institucional, trasladarla a las operaciones, supervisar su desarrollo y promover su mejora
continua. Su propdsito principal es optimizar la eficiencia y efectividad de la organizacion,

asegurando el cumplimiento de sus objetivos y la sostenibilidad de sus resultados.
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La documentacion de un sistema de gestion permite establecer un orden interno dentro
de la organizacion, facilitando la presentacién de evidencias que demuestren el cumplimiento
de los requisitos establecidos, asi como la definicion clara de las responsabilidades y el alcance
de cada proceso. Ademas, posibilita la estandarizacion de las actividades, garantizando que se
ejecuten de manera uniforme y eficiente, respaldadas por los registros y evidencias necesarias
para impulsar la mejora continua del sistema de gestion de calidad (Diaz et al., 2010). Es
fundamental establecer una estructura general y coherente para la informacién documentada
que abarque todos los aspectos del sistema de calidad de la organizacién, como se ilustra en la

Figura 8.

Figura 8

Jerarquia de la informacién documentada del sistema de gestién de calidad.

Nota. Estructura jerarquica de la informacién documentada. Tomado de “Propuesta de
documentacién para el sistema de gestion de calidad de la competencia técnica de un

laboratorio de control de calidad”, por Lozano, 2021, https://hdl.handle.net/20.500.11839/8509.
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El principio esencial para asegurar un desempefio organizacional sostenido en el tiempo
se conoce como ventaja competitiva sostenible. Cuando una organizacién presenta fortalezas y
debilidades en relacién con sus competidores, debe definir una estrategia que le permita
posicionarse favorablemente en el mercado. Para ello, existen dos enfoques fundamentales:
liderazgo en costos, orientado a minimizar los gastos para ofrecer precios mas competitivos, y
diferenciacion, que busca aportar atributos Unicos y de alto valor para el cliente, generando asi

una ventaja dificil de imitar (Porter, 1900).

La acreditacion constituye un respaldo formal que permite a los laboratorios de
calibracion demostrar a sus partes interesadas que cuentan con personal altamente capacitado
y competente, equipamiento con caracteristicas metroldgicas de alta precision, condiciones
ambientales controladas y procedimientos normalizados o validados para el desarrollo de sus
actividades. Asimismo, garantiza la aplicacion de controles de calidad rigurosos y el
cumplimiento de los mas altos estandares internacionales, lo que se traduce en una estrategia
de diferenciacién frente a la competencia, la captacidon de nuevos clientes y, sobre todo, la
fidelizacion de los ya existentes. Entre las principales fortalezas que adquiere un laboratorio al

obtener la acreditacién se destacan (Vasquez, 2020):

e Reconocimiento internacional, que respalda su competencia técnica ante organismos vy
clientes de todo el mundo

e Aceptacion global de los resultados de medicién, un aspecto esencial para facilitar y respaldar
el comercio internacional

e Incremento de la confianza de las partes interesadas (stakeholders), gracias a la credibilidad
que otorga el cumplimiento de estandares reconocidos

e Impulso a la mejora continua, y fortalecimiento del control de calidad, derivados de la

implementacion y mantenimiento del sistema de gestion
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e Reduccién de riegos operativos, al minimizar la probabilidad de errores y no conformidades
en las actividades del laboratorio
e Aseguramiento de la trazabilidad metrologica a patrones nacionales o internacionales,

garantizando la precision y validez de los resultados emitidos.

El desarrollo sostenible de las empresas esta estrechamente vinculado a la calidad del
servicio ofrecido a sus clientes. Este aspecto constituye el punto de partida para un uso
eficiente de los recursos, la proyeccion de una imagen corporativa sélida y la implementacién
de procesos internos bien gestionados, factores que, en conjunto, fortalecen la competitividad y
aseguran la permanencia de la organizacion en el mercado a largo plazo (Cala, 2018).

La calibracién es una operacion realizada bajo condiciones controladas que, en una
primera etapa, establece la relacion entre los valores medidos y sus incertidumbres asociadas,
obtenidos a partir de patrones de referencia, y las indicaciones del instrumento con sus
respectivas incertidumbres y en una segunda etapa, esta informacion se emplea para definir
una relacién que permita determinar con precision un valor de medicion a partir de la indicacion
del instrumento, garantizando asi la trazabilidad y la confiabilidad de los resultados. En
términos practicos, la calibracién consiste en comparar las mediciones obtenidas por un equipo
de medicidn con las de un patron de exactitud reconocida, aplicando la misma magnitud de
entrada a ambos instrumentos. Esta comparacion se realiza en varios puntos representativos
que cubren todo el rango de medicién del equipo evaluado, denominado “calibrando” o
“‘mensurando”, con el objetivo de determinar su exactitud y, si es necesario, realizar los ajustes
o correcciones pertinentes (Centro Espafiol de Metrologia, 2008).

El objetivo de una calibracion se centra en garantizar la confiabilidad y el correcto
desempenio de los equipos de medicion, contrarrestando los efectos del envejecimiento de
componentes, las variaciones de temperatura y el estrés mecanico, factores que

inevitablemente afectan su precision con el tiempo. Este proceso asegura que los productos o
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servicios cumplan con las especificaciones exigidas y responde a multiples necesidades

empresariales, tales como:

e Facilitar el intercambio de instrumentos, permite sustituir equipos por deterioro o
actualizacién tecnolégica dentro de una linea de produccién, sin afectar los tiempos
operativos

e Mantener y verificar el buen funcionamiento de los equipos, ayuda a identificar problemas
potenciales y prevenir fallos que puedan detener la produccion, favoreciendo asi un mayor
tiempo efectivo de operacidén mediante acciones predictivas y preventivas

e Cumplir con los requisitos de las normas de calidad, garantizar que las mediciones y los
procesos asociados se alineen con los estandares nacionales e internacionales aplicables.

Por ejemplo, en el ambito del control de calidad, los torquimetros son instrumentos que
deben ser calibrados peridédicamente, considerando la frecuencia de uso y sus mantenimientos
tras posibles caidas o desgaste. Esta practica, respaldada por normas armonizadas, resulta
esencial para asegurar la confiabilidad metrolégica y garantizar que los resultados obtenidos

sean precisos y consistentes (Domingues et al., 2009).

En la metrologia, es comun encontrar un uso incorrecto del término calibracion para
referirse a procedimientos que en realidad corresponden a verificacion o ajuste. La verificacion
consiste en comprobar que las desviaciones entre los valores indicados por un instrumento y
los valores reales conocidos no superen los errores maximos tolerados. Este procedimiento
esta estrechamente vinculado al control metroldgico legal, mientras que la calibracion
pertenece mas al ambito de la metrologia industrial, donde se asignan valores medidos en
funcion de un patron de mayor exactitud, estimando ademas la incertidumbre asociada. Otra
confusién habitual es llamar calibracion al ajuste, que implica modificar el funcionamiento de un
instrumento para que sus lecturas coincidan con las de un patrén de mayor exactitud. El

proceso tipico incluye:
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e Primera calibracion para determinar el ajuste requerido
e Ejecucion del ajuste
e Segunda calibracidn para confirmar la exactitud obtenida.
Ademas, es importante considerar que en cualquier proceso de medicion intervienen
posibles causas de error (ambientales, constructivas, de operacion o aleatorias) que influyen en

los resultados.

Los laboratorios de calibracion acreditados por INACAL después de los Institutos
Nacionales de Metrologia representan la fuente mas confiable de trazabilidad metrolégica, ya
que han comprobado su competencia técnica para la prestacién de los servicios de medicién y
calibracién. Por esta razén, se recomienda prioritariamente utilizar este tipo de laboratorios
para garantizar la exactitud y la confiabilidad de los resultados obtenidos (Abella et al., 2021).
Ademas, al contar con validez internacional, la acreditacién de INACAL permite que dichos
resultados sean aceptados de manera agil en el extranjero, favoreciendo la confianza, la

competitividad y la apertura de mercados (Rodriguez & Saldana, 2019).

Para determinar el alcance de la acreditacion, el laboratorio de calibracion debe definir
con precision el tipo de servicio que ofrece, ya sea calibracion o ensayo, y especificar el lugar
en el que lo realiza: en sus instalaciones permanentes, en ubicaciones externas, o en
instalaciones temporales o méviles asociadas. Ademas, es esencial que dicho alcance se
mantenga claramente diferenciado de cualquier otro proceso o actividad que pueda generar
potenciales conflictos de interés o afectar de forma negativa el cumplimiento de los requisitos
establecidos en la norma aplicable (Guevara et al., 2014). Es relevante senalar que los
laboratorios que se constituyen pueden tener dimensiones equivalentes a las de una
microempresa. Asimismo, no existe restriccion alguna respecto a la cantidad de servicios que
estos puedan ofrecer, siempre que cumplan con los requisitos técnicos y de gestién

establecidos (Hernandez, 2002).
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2.2.3. Caracteristicas metrolégicas

Los equipos de medicién cumplen un rol importante en la obtenciéon de datos confiables
sobre las variables que intervienen en los procesos industriales. En los laboratorios, estos
instrumentos se utilizan para generar sefales patron o de referencia, necesarias en la
calibracion de otros equipos. Para que las mediciones cumplan su funcion, deben ser seguras,
precisas, exactas y, en muchos casos, permitir una visualizacién continua del proceso. La
seleccion del equipo mas adecuado ya sea para uso industrial o en un laboratorio de
calibracion y ensayos, requiere comparar las especificaciones técnicas del fabricante con las
necesidades reales de la aplicacion. Este proceso debe considerar no solo el nivel de exactitud
y fiabilidad requerido, sino también el costo, evitando sobredimensionar las capacidades del
instrumento. En términos practicos, un equipo de medicién se considera confiable, preciso y
reproducible cuando ofrece resultados consistentes en diferentes momentos, entornos y
poblaciones, siempre que las condiciones de medicién permanezcan constantes (Manterola et

al., 2018).

Es fundamental establecer ciertos términos clave, sin los cuales resulta imposible
abordar con precision los conceptos de la metrologia. Estos términos deben definirse siguiendo
lo establecido en el Vocabulario Internacional de Metrologia (VIM), elaborado por el Comité
Conjunto de Guias en Metrologia (JCGM), a fin de garantizar uniformidad, rigor técnico y

coherencia en su interpretacion dentro del ambito cientifico e industrial (Lépez et al., 2021).

En lo referente a las caracteristicas de los equipos de medida, estas pueden clasificarse
en dos grupos principales. En el primer grupo se encuentran las que definen el equipo y su

ambito de aplicacion (Centro Espanol de Metrologia,2008):

e Rango de medida: establece los valores minimos y maximos que el instrumento puede

registrar, para los cuales ha sido disefiado
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e Alcance: corresponde a la diferencia entre el valor maximo y el valor minimo de la variable
de entrada que el instrumento puede medir
e Sensibilidad: es el cociente entre el incremento de la respuesta del instrumento y el
incremento correspondiente de la senal de entrada. Representa la pendiente o derivada de
la curva que relaciona el mensurando con la indicacion del equipo.
En el segundo grupo se encuentran las caracteristicas que determinan la capacidad de
medicién del instrumento, las cuales resultan determinantes para su seleccion (Centro Espafiol

de Metrologia, 2008):

e Exactitud: es la capacidad del instrumento para proporcionar indicaciones cercanas al valor
verdadero de la magnitud medida

e Repetibilidad: distinta de la resolucién, es la capacidad de obtener valores muy préximos en
mediciones repetidas, realizadas en un corto intervalo de tiempo, sobre la misma muestra,
con el mismo equipo y bajo las mismas condiciones. Se cuantifica mediante la desviacion
estandar de dichas mediciones

e Reproducibilidad: capacidad de ofrecer resultados similares en diferentes momentos, con
distintos operadores o bajo condiciones cambiantes, manteniendo estable la relacion
entrada/salida

e Desplazamiento: error constante presente a lo largo de todo el rango de medida

e Linealidad: grado de proporcionalidad entre la magnitud fisica medida y la respuesta del
instrumento. Se representa mediante la mejor linea ajustada a los datos obtenidos durante la
calibracién

e Histéresis: propiedad por la cual las lecturas difieren dependiendo de si la medicion se
realiza con incrementos ascendentes o descendentes de la magnitud

e Incertidumbre: parametro asociado al resultado de la medicidon que indica la dispersion de

valores que, de manera razonable, podrian asignarse a la magnitud medida
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e Umbral: valor minimo de la sefal de entrada que, al incrementarse progresivamente desde
cero, produce una variacion en la salida del instrumento lo suficientemente significativa
como para ser detectada

e Resolucion: minima diferencia entre dos valores de la magnitud medida que el instrumento
es capaz de distinguir. Representa su capacidad para detectar variaciones muy pequefias
en el parametro evaluado

e Estabilidad: aptitud del instrumento para conservar sus caracteristicas metrolégicas dentro
de limites especificados durante un periodo de tiempo determinado

e Deriva: variacién gradual de una o mas caracteristicas metrologicas de un instrumento a lo

largo del tiempo, la cual puede afectar la exactitud de las mediciones.

En la evaluacion de la capacidad de medicién de un instrumento, es fundamental
considerar las caracteristicas indicadas anteriormente, que solo pueden determinarse a traves
de un proceso de calibracién. Para el caso de la repetibilidad, linealidad, histéresis y deriva, sus
valores especificos para cada equipo generan errores asociados que forman parte de la
incertidumbre total de medicion. Otras propiedades, como la resolucién, constituyen por si

mismas fuentes directas de incertidumbre.

En consecuencia, las caracteristicas metrologicas de los equipos deben considerar la
incertidumbre a largo plazo como un criterio determinante al momento de seleccionar un
instrumento de medida, ya que representa un factor clave en la decisidon de compra, ya que, con
el paso del tiempo y el uso continuo, los errores tienden a incrementarse en comparacién con las
especificaciones iniciales garantizadas por el fabricante. Como resultado, las mediciones
realizadas con dichos instrumentos pueden perder exactitud y fiabilidad, incrementando de forma

progresiva la incertidumbre asociada a los resultados.
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El resultado de una medicion se expresa, por lo general, como un valor inico o como un
conjunto de valores obtenidos durante el proceso. Dicho resultado constituye siempre una
estimacion, cuya precisién esta condicionada por un cierto grado de error de medicion inherente
al procedimiento, los instrumentos y las condiciones bajo las cuales se realizd la medicién
(Sonntag & Ping, 2023).

Es fundamental seleccionar un método de medicidon apropiado y verificar la validez de
los resultados obtenidos. En este contexto, el certificado de calibracion debe incluir una
declaracién clara sobre la estimacién de la incertidumbre de medicidon, de manera que se eviten
interpretaciones erroneas. En consecuencia, todo laboratorio tiene la obligacion de identificar
los componentes que contribuyen a dicha incertidumbre y evaluarlos individualmente. Esta
evaluacién puede llevarse a cabo mediante la aplicacion de métodos estadisticos reconocidos
0, cuando ello no sea factible, a través de procedimientos alternativos de estimacion

técnicamente fundamentados (Carbajal et al., 2013).

2.2.4. Trazabilidad metrolégica

Una vez definido el concepto de calibracién, resulta pertinente abordar la nocién de
trazabilidad, dado que constituye un aspecto fundamental y ha desempenado un papel central
en las practicas empresariales. Como se indicé previamente, la calibraciéon se basa,
esencialmente, en comparar la respuesta de un equipo frente a la obtenida por un patréon de
exactitud conocida. En este contexto, la trazabilidad se entiende como el proceso mediante el
cual la indicacién de un instrumento de medida puede ser referida a un patron estandar,

estableciendo asi una cadena jerarquica de patrones de medicion.

Desde una perspectiva pasiva, la trazabilidad se asocia al mecanismo que garantiza la
conexiéon metrolégica, calibracion de equipos frente a patrones reconocidos internacionalmente,
proporcionando visibilidad, capacidad de rastreo e historial documentado, que aseguran la

coherencia de la informacion tanto retrospectivamente como en proyeccion futura. Por su parte,
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desde una perspectiva activa, la trazabilidad se convierte en una herramienta estratégica para
optimizar y controlar procesos a lo largo de los diferentes eslabones de la cadena de
suministro, reducir costos de produccion, fortalecer los controles de laboratorio y, ademas,
generar oportunidades de innovacion organizacional, constituyendo asi una ventaja competitiva

para la organizacion (Lopez & Llamosa, 2018).

La trazabilidad metroldgica constituye una propiedad inherente al resultado de una
medicion, y no al instrumento o al procedimiento utilizado. Este concepto no debe asociarse a
un certificado de calibracion, a un método particular ni a la utilizacion de un equipo especifico.
Unicamente los resultados de medicién, y los valores asignados a los patrones de referencia,
pueden considerarse metroldégicamente trazables, siempre que se encuentren vinculados a una
cadena ininterrumpida de comparaciones con patrones reconocidos, cada una con su
incertidumbre debidamente establecida (Centro Espanol de Metrologia & Entidad Nacional de
Acreditacion, 2015).

La trazabilidad metroldgica se sustenta en una estructura jerarquica de patrones,
frecuentemente representada como una piramide, divididos en seis niveles, tal como se

muestra en la Figura 9:

Sistema internacional (Sl): en el vértice se encuentran los patrones que materializan las

unidades basicas del Sistema Internacional (Sl), constituyendo la referencia maxima

e BIPM: la Oficina Internacional de Pesas y Medidas (BIPM) coordina el desarrollo y la
conservacion de los patrones primarios. Ademas, organiza comparaciones internacionales
gue aseguran la uniformidad y consistencia de las mediciones a nivel global

e Grupos regionales.

e Institutos Nacionales de Metrologia (INM): este nivel corresponde a los laboratorios

nacionales, que actian como la maxima autoridad metrolégica dentro de cada pais. Su

funcién principal es mantener los patrones nacionales y garantizar la trazabilidad de las
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mediciones hacia el Sl, incluyendo todas sus unidades derivadas. Cuando un instituto
nacional no dispone de determinados patrones, debe asegurar la trazabilidad a través de
laboratorios extranjeros. Asimismo, estos institutos cumplen un rol de difusion,
proporcionando soporte y orientacion a laboratorios acreditados, empresas, autoridades y la
comunidad cientifica

e Laboratorios secundarios de calibracion: estos laboratorios comparan los patrones de
trabajo de empresas con patrones de referencia certificados, evaluando las incertidumbres
mas bajas alcanzables en sus procedimientos, lo que se conoce como Capacidad Optima de
Medida. Su objetivo es garantizar que los instrumentos de medicién sean precisos y
trazables a los patrones nacionales, asegurando la fiabilidad de los resultados

e Laboratorios de calibracion y ensayos en empresas: en la base de la piramide se encuentran
los laboratorios que aplican los patrones de trabajo dentro de industrias y organizaciones de
distintos sectores. Estos patrones son calibrados periédicamente contra patrones de
referencia, los cuales a su vez se encuentran directamente vinculados a los patrones
nacionales, asegurando la trazabilidad y la coherencia de las mediciones en los procesos
productivos y de control de calidad.

Las categorias de patrones pueden definirse de la siguiente manera (Centro Espafiol de

Metrologia, 2008):

e Patrdén primario: realizacion mas precisa y completa de una unidad del Sl, establecida de
acuerdo con su definicién oficial

e Patron de referencia: patron utilizado como punto final de comparacion en un entorno
especifico, como una industria, laboratorio o centro hospitalario

e Patron de trabajo: patrén utilizado habitualmente para la calibracion de instrumentos o de
otros patrones dentro de un contexto operativo, por ejemplo, en una planta industrial

e Patrén de transferencia: patron destinado a la comparacion entre sistemas de medida que,
por su naturaleza, no pueden trasladarse para una verificacion directa en un mismo lugar.
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Figura 9

Cadena de trazabilidad metrologica.
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Nota. Sl: sistema internacional, BIPM: Oficina Internacional de Pesas y Medidas.

2.3. Marco normativo
2.3.1. Norma ISO/IEC 17025:2017

En la década de 1990, la acreditacién de los analisis realizados por los laboratorios
clinicos adquirié una creciente relevancia en el norte de Europa. Sin embargo, muchos de estos
laboratorios consideraron que la norma ISO 25:1990 presentaba limitaciones en su aplicacion,
especialmente en lo referente a las fases preanalitica y posanalitica. Ante esta situacion, la
Cooperacién Europea para la Acreditacion de Laboratorios (EAL) y la Confederacion Europea
de Ciencias del Laboratorio Clinico (European Confederation of Laboratory Medicine, ECLM)

desarrollaron y publicaron en 1997 el documento normativo EAL-G25/ECLM-1: Acreditacion
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para los Laboratorios Clinicos, con el objetivo de cubrir las necesidades especificas del sector y

establecer requisitos mas adecuados para su acreditacion (Fereira, 2013).

La Guia ISO 25:1990 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracion, fue publicada en 1990 como referencia internacional para la evaluacion
de la competencia técnica de los laboratorios. En 1999, este documento evoluciond hacia la
primera edicion de la norma ISO/IEC 17025, resultado de la colaboracion entre la Organizacién
Internacional de Normalizacion (ISO) y la Comisién Electrotécnica Internacional (IEC), que
establecieron un marco normativo unificado para los laboratorios. La norma fue objeto de una
primera revision en 2005, que introdujo mejoras en la gestion y la coherencia con otros
sistemas de calidad, y de una tercera edicion en 2017, actualmente vigente (Fereira, 2013).

La norma ISO/IEC 17025 fue desarrollada para proporcionar a los laboratorios una guia
integral sobre la gestién de la calidad y los requisitos técnicos necesarios para su
funcionamiento 6ptimo. Su aplicacidon permite reconocer la competencia técnica del laboratorio
y la validez de sus resultados, respondiendo asi a las exigencias de los organismos de
acreditacion y generando confianza entre sus clientes. Ademas, incorpora fundamentos
técnicos de la familia ISO 9000, lo que significa que al cumplir con los requisitos de ISO/IEC
17025, también se satisfacen automaticamente los requisitos de ISO 9001. De este modo, no
solo se establece un sistema de gestidon de calidad robusto, sino que también se garantizan
aspectos especificos de competencia técnica que van mas alla de lo solicitado por ISO 9001.

La norma ISO/IEC 17025:2017, establece las condiciones que deben cumplir estos
laboratorios para demostrar su competencia técnica en la ejecucion de pruebas y en la emision
de resultados con un alto grado de validez. La norma se compone de ocho capitulos que se
describen en la Tabla 2 (Lozano, 2021).

El capitulo 8 aborda la implementacion del sistema de gestion y ofrece dos alternativas:

e Opcion A: cumplir con los requisitos establecidos en el capitulo 8 de la presente norma
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e Opcion B: implementar un sistema de gestion conforme a la norma ISO 9001:2015, siempre

que este sea capaz de demostrar el cumplimiento coherente de los requisitos de los

capitulos 4 a 7, y que, como minimo, cumpla la intencién de los requisitos de gestion

sefalados en los apartados 8.2 a 8.9 de la ISO/IEC 17025:2017 (Lozano, 2021).

Tabla 2

Descripcion de la estructura de la norma ISO/IEC 17025:2017.

Capitulo

Descripcién

Capitulo 1.
Objeto y campo de aplicacién

Capitulo 2.
Referencias normativas

Capitulo 3.
Términos y definiciones

Capitulo 4.
Requisitos generales

Capitulo 5.
Requisitos estructurales

Capitulo 6.
Requisitos relativos a los recursos

Capitulo 7.
Requisitos relativos al proceso

Requisitos generales para la competencia, la
imparcialidad y la operacion de los laboratorios.

Relaciona los documentos de referencia para la norma en
mencion

Aplica términos y definiciones incluidos en la Guia ISO 99
y la norma ISO/IEC 17000 y otras

Imparcialidad
Confidencialidad

Estructura legal
Roles y cargos

Personal

Instalaciones y condiciones ambientales
Equipamiento

Trazabilidad metroldgica

Productos y suministros externamente

Revision de solicitudes ofertas y contratos
Seleccion, verificacion y validacion de métodos.
Muestreo

Manipulacién de los items de ensayo o calibracién
Registros técnicos

Evaluacién de la incertidumbre de la medicion
Aseguramiento de la validez de los resultados
Informe de resultados

Quejas

Trabajo no conforme

Control de datos y la gestién de la informacion
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Capitulo Descripcién

Opcion A. Requisitos de Gestion
Documentacioén del sistema de gestion
Control de documentos del sistema de gestion
Control de registros

Capitulo 8. . . .

Requisitos relativos al sistema de ,:\/Icqlones para abordar riesgos y oportunidades
Iy ejora

gestion

Acciones correctivas
Auditorias internas
Revisiones por la direccion
Opcion B. ISO 9001

Nota. Adaptado de “Propuesta de documentacion para el sistema de gestion de calidad de la
competencia técnica de un laboratorio de control de -calidad”, por Lozano, 2021,

https://hdl.handle.net/20.500.11839/8509.

El Comité ISO aprobd en noviembre del 2017, la ultima version de la norma ISO/IEC
17025, incorporando cambios sustanciales que responden a las necesidades actuales del

sector, entre los que se destacan (Advisera, 2019):

e Reestructuracion del contenido, para alinearlo con las directrices mas modernas de
normalizacién, suprimiendo la divisién historica entre requisitos de gestion y requisitos
técnicos, lo que facilita su integracion con otros sistemas de gestion

e Ampliacion del alcance, para abarcar, ademas de los ensayos y calibraciones, las
actividades de muestreo que guardan relacion directa con dichos procesos

e Incorporacion explicita de requisitos sobre imparcialidad y confidencialidad, reforzando la
confianza de los clientes y partes interesadas en la validez e integridad de los resultados
emitidos por los laboratorios.

Ademas, la norma ISO/IEC 17025:2017 incorpora un enfoque basado en procesos, lo

que la convierte en una herramienta mas dinamica y adaptable para su implementacion en los
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laboratorios. Este enfoque permite que el alcance definido por cada laboratorio se ajuste a sus
condiciones particulares, considerando su cartera de clientes, la disponibilidad de
equipamiento, el personal competente y las instalaciones adecuadas para el desarrollo de sus

actividades (Vasquez, 2020).

Es importante sefalar que el buen desempefio de un sistema de gestion en un
laboratorio depende en gran medida de contar con un equipo de trabajo debidamente
capacitado para garantizar el cumplimiento y seguimiento de los requisitos establecidos.
Asimismo, resulta esencial asegurar la correcta ejecucion y operatividad de las técnicas y
procedimientos que el laboratorio deba desarrollar, de modo que se mantenga la calidad y
confiabilidad de los resultados (Jiménez, 2022). Un manual bien estructurado debe ofrecer una
vision global de las actividades del laboratorio, describir el contexto institucional, recoger las
politicas y objetivos de calidad, y presentar una descripcion técnica de la organizacién técnica y
del sistema de gestidn, el cual debe fundamentarse en un enfoque de gestion de riesgos

(Delgado & Salazar, 2023).

2.3.2. Introduccion a la gestion de riesgos y oportunidades

El contexto actual, caracterizado por una creciente interconexién global y un entorno de
cambio constante, la gestion integral de riesgos y oportunidades se ha convertido en un
componente esencial para garantizar la sostenibilidad, competitividad y resiliencia de las
organizaciones. La aplicacion de un enfoque sistematico para la gestion de riesgos, alineado
con la estrategia corporativa, es clave para proteger los activos, garantizar la continuidad
operativa y minimizar el impacto de eventos adversos (ISO, 2018). Del mismo modo, la
implementacién de una gestion estructurada de oportunidades permite identificar, evaluar y
aprovechar condiciones favorables que impulsen la innovacion, optimicen procesos y
fortalezcan la competitividad (ISO, 2018). Paralelamente, la adopcién de un sistema de gestion
de la calidad representa una decision estratégica que mejora el desempeno global de la
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organizacion y proporciona una base sélida para impulsar la mejora continua y promover el

desarrollo sostenible (ISO, 2015).

La norma ISO 9001:2015 define el riesgo como el efecto de la incertidumbre,
entendiendo este efecto como una desviacién respecto de lo esperado. A su vez, la
incertidumbre se describe como el estado, incluso parcial, de insuficiencia de informacion
relacionada con la comprension o el conocimiento de un evento, sus consecuencias o la

probabilidad de que ocurra (ISO, 2015).

De manera complementaria, la norma ISO 31000 (ISO, 2018) conceptualiza el riesgo
como el “efecto de la incertidumbre sobre los objetivos”. En este contexto, el efecto se
interpreta como una desviacién de lo previsto, que puede ser de caracter positivo, negativo o
una combinacién de ambos. La incertidumbre mantiene la misma acepcién que en ISO
9001:2015, mientras que los objetivos abarcan dimensiones diversas, como financieras, de
salud y seguridad, ambientales, entre otras, y pueden establecerse en diferentes niveles:

estratégicos, organizacionales, de proyectos, productos o procesos (ISO, 2018).

El riesgo en un proyecto se entiende como un evento o condicion incierta que, de
materializarse, puede generar un efecto positivo o negativo sobre uno o mas de sus objetivos,
tales como el alcance, el cronograma, el costo o la calidad. Este riesgo puede originarse a
partir de una o varias causas subyacentes, las cuales actian como factores desencadenantes

que incrementan la probabilidad de ocurrencia y el impacto potencial del evento (PMI, 2021)

Aunque las directrices establecidas en la norma ISO 31000:2018 no tienen caracter
obligatorio, la norma ISO/IEC 17025:2017 si incorpora como requisito la consideracién
sistematica de los riesgos y las oportunidades (ISO, 2017). Por ello, resulta recomendable
adoptar las orientaciones clave de la ISO 31000:2018, integrandolas de manera transversal en

la implementacién del sistema de gestion de la calidad de los laboratorios de ensayo y
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calibracion. El primer principio de la ISO 31000:2018 destaca precisamente la necesidad de
que la gestién de riesgos forme parte integral de todas las actividades de la organizacién
asegurando su alineacion con los objetivos estratégicos y operativos (ISO, 2018). Esta vision
se refleja tanto en los requisitos de la version vigente de la norma ISO/IEC 17025:2017
(requisitos: 4.1 imparcialidad, 8.5 acciones para abordar riesgos y oportunidades, 8.6 mejora
(opcién A)) como en el enfoque de gestidn del contexto organizacional establecido en el
requisito 4.1 de la ISO 9001:2015, el cual refuerza la importancia de comprender las
condiciones internas y externas que pueden influir en la capacidad del laboratorio para alcanzar

resultados coherentes y confiables (ISO, 2015).

Otros de los cambios significativos introducido por el enfoque basado en riesgos es que
este no se limita a la evaluacion de eventos con consecuencias negativas, sino que también
contempla las oportunidades, las cuales representan situaciones o condiciones favorables que
pueden generar un impacto sustancial en la organizacién y en su sistema de gestion de la

calidad.

Entre los ejemplos mas comunes se incluyen la apertura a nuevos mercados, la
incorporacion de practicas innovadoras, el desarrollo o lanzamiento de productos y la
optimizacion de procesos internos. Su adecuada identificacion y gestion permiten a la
organizacién no solo prevenir y mitigar riesgos, sino también potenciar factores que contribuyan
a su crecimiento, competitividad y sostenibilidad. Ademas, estos elementos deben ser
gestionados de manera independiente y estratégica dentro del sistema de gestién (Doria et al.,

2019).

2.3.3. Gestion de riesgos
En las ultimas décadas, la gestion de riesgos ha evolucionado significativamente,

pasando de enfoques centrados exclusivamente en la prevencion a estrategias mas integrales

51



que incluyen la reduccion de vulnerabilidades y la optimizaciéon de oportunidades. Inicialmente,
esta disciplina se vinculaba estrechamente con el control interno de las organizaciones, cuyo
propésito principal era garantizar el cumplimiento de los objetivos y mitigar las dificultades que
pudieran comprometer sus intereses.

Con el tiempo, la gestion del riesgo se consolidé como un campo de estudio
multidisciplinario, impulsado por la creciente complejidad de los entornos organizacionales. Los
constantes cambios, internos como externos, han puesto de manifiesto que cada modificacion
en el contexto operativo genera una serie de riesgos potenciales capaces de afectar de forma
significativa los resultados.

La norma ISO 31000:2018 establece que el riesgo es el efecto de la incertidumbre
sobre los objetivos, mientras que la gestion del riesgo es el conjunto de acciones coordinadas
que permiten dirigir y controlar una organizacion en lo relativo a los riesgos que enfrenta (ISO,
2018).

En la actualidad, existen marcos normativos y metodologias orientadas a la gestién de
riesgos. Estas abarcan desde enfoques de aplicacion universal, disefiados para adaptarse a
cualquier sector o actividad, hasta metodologias especificas que responden a las
particularidades, requisitos regulatorios y desafios propios de determinados sectores
productivos o de servicios. La eleccidn y correcta aplicacion de estas herramientas resulta
determinante para asegurar la continuidad operativa, proteger los recursos y fortalecer la
capacidad de respuesta frente a cambios o eventos que puedan afectar el cumplimiento de los
objetivos.

La gestion del riesgo comprende un conjunto de acciones sistematicas orientadas a
incrementar la probabilidad de éxito en actividades de alta complejidad, caracter
multidisciplinario y exigencia en su ejecucion, como la gestion de proyectos, desarrollo de
productos. Su aplicacién resulta esencial en cualquier entorno organizacional, dado que el

riesgo influye de manera directa en los resultados de los procesos. Asimismo, constituye un
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elemento clave para asegurar el logro de los objetivos estratégicos y mantener la
competitividad en contextos cambiantes y altamente demandantes.

La gestion de riesgos no tiene como finalidad la eliminacion absoluta de las amenazas a
las que una organizacion puede estar expuesta; mas bien, busca reducir al minimo posible sus
impactos potenciales. Este enfoque implica la identificacién sistematica, la evaluacion y la
implementacién de medidas de control adecuadas para cada riesgo identificado. En este
sentido, la gestion de riesgos se define como una herramienta esencial para tomar decisiones,
favoreciendo la incorporacién de criterios de prevencion y mitigacion dentro de los planes

estratégicos, asi como en los procesos de control y seguimiento (Silva et al., 2019).

2.3.3.1. Metodologias para la gestion de riesgos
Las metodologias empleadas para la gestion de riesgos pueden clasificarse, de manera

general, en tres grandes categorias (Herrera, 2017):

e Métodos comparativos: se fundamentan en el conocimiento y la experiencia acumulada a lo
largo del tiempo. Su aplicacion se apoya en herramientas como listas de verificacion,
analisis historico de incidentes o accidentes y utilizacion de indices de riesgo. Estos métodos
permiten detectar amenazas a partir de patrones ya conocidos y de la experiencia previa en
situaciones similares

e Métodos fundamentales: corresponden a enfoques estructurados disefiados para estimular
la reflexion y la prevision, combinando el conocimiento técnico de las tareas con la
formulacién sistematica de preguntas o el uso de palabras guia. Entre las metodologias mas
empleadas en esta categoria se incluyen, HAZOP (Hazard and Operability Studies o
estudios de riesgo y operatividad), FMEA (Failure Modes and Effects Analysis o analisis de
modos de falla y sus efectos), analisis de tareas, analisis “What-If’, PHA (Preliminary Hazard

Analysis o analisis preliminar de riesgos)
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e Diagramas ldgicos de falla: estos métodos representan graficamente la légica de ocurrencia
de una falla, permitiendo visualizar la secuencia de eventos y sus interrelaciones. Entre las
herramientas mas conocidas se encuentran el arbol de fallas y el arbol de eventos, que

facilitan el analisis estructurado de causas y consecuencias.

A continuacién, se presentan metodologias ampliamente reconocidas por su caracter
integral en la gestién de riesgos, ya que contemplan, de manera estructurada, todas las etapas

del proceso, desde la identificacion inicial hasta seguimiento y mejora continua.

1SO 31000:2018. La norma tuvo su primera publicaciéon en 2009, concebida como un
marco de referencia para la gestién de riesgos aplicable a cualquier tipo de organizacion, sin
restringirse a un sector especifico. En febrero de 2018 se presenté una version revisada, la que
incorpord mejoras sustanciales, precisando los principios, la estructura y una metodologia para
la gestion eficaz de riesgos, optimizando su integracion en los procesos de toma de decisiones

y en los sistemas de gestion (Silva et al., 2019).

La norma ISO 31000:2018 constituye un marco internacionalmente reconocido que
establece los principios, lineamientos y un proceso sistematico para la gestion eficaz del riesgo
en cualquier tipo de organizacién, independientemente de su tamafio, naturaleza o sector de
actividad. Su enfoque se centra en integrar la gestion del riesgo dentro de todas las actividades
de la organizacion y en todos sus niveles jerarquicos, de modo que se convierta en un

elemento transversal que apoye la mejora continua y facilite la toma de decisiones.

La norma establece ocho principios fundamentales que orientan la gestidn del riesgo y
garantizan su efectividad dentro de las organizaciones. Estos principios buscan que la gestién
del riesgo no sea un proceso aislado, en este sentido, se enfatiza que debe ser adaptada e
inclusiva, involucrando a todas las partes interesadas relevantes; estructurada, de modo que

asegure coherencia y comparabilidad; dinamica, con capacidad de adaptacién frente a cambios
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en el entorno interno y externo. Asimismo, la norma destaca la necesidad de ajustar la gestion
del riesgo al contexto especifico de cada organizacion, considerando tanto el comportamiento
humano como los factores culturales que influyen en la percepcién y respuesta al riesgo. Otro
principio clave es la calidad de la informacion utilizada, la cual debe ser pertinente, confiable,
clara y estar disponible en el momento oportuno. Finalmente, la gestién del riesgo debe estar
siempre orientada a la mejora continua, permitiendo que los procesos se fortalezcan y

evolucionen en el tiempo para contribuir a la sostenibilidad y resiliencia organizacional.

Esta metodologia no prescribe técnicas especificas de analisis, sino que proporciona un
marco general adaptable a distintos métodos y herramientas, lo que le confiere flexibilidad para

su aplicacion en entornos normativos como ISO/IEC 17025:2017.

El marco de gestion que propone esta orientado a asegurar que la gestion del riesgo
esté integrada en la gobernanza, la estrategia y la planificacién, asi como en la gestion de

recursos, las operaciones y los procesos de comunicacion.

El proceso de gestién del riesgo definido por la norma ISO 31000:2018 comprende las

siguientes etapas (ISO, 2018):

e Comunicacion y consulta con las partes interesadas
e Establecimiento del contexto interno y externo
e Evaluacién del riesgo, que incluye la identificacién, el analisis y la valoracion del riesgo
e Tratamiento del riesgo, definiendo e implementando planes de tratamiento
e Seguimiento y revision continua de los riesgos y controles implementados
e Registro y reporte de todo el proceso y sus resultados.
La secuencia e interaccion de estas etapas se representa esquematicamente en la

Figura 10.
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Figura 10

Proceso de Gestién del riesgo
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Nota. Modelo de la metodologia de gestion del riesgo. Tomado de “Gestion del riesgo —

directrices ISO 31000”, por ISO, 2018.

I1SO 14971:2019 - Gestion de riesgos en Dispositivos Médicos. Es una norma que
establece los lineamientos para la aplicacidon de un proceso sistematico de gestidn de riesgos
en el ciclo de vida de los dispositivos médicos. Su propdsito es garantizar que los riesgos
asociados al uso de estos productos se identifiquen, evallen, controlen y supervisen de
manera adecuada, de modo que se equilibren los beneficios clinicos del producto frente a los

posibles riesgos derivados de su disefio, produccion, uso y eventual disposicién final.
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La especificidad de la norma la convierte en un estandar de referencia obligatorio para

el cumplimiento regulatorio en muchos paises, asi como para la obtencién de certificaciones de

calidad en el sector de dispositivos médicos (ISO, 2019).

El modelo de gestidn de riesgos de la norma ISO 14971:2019 se articula en etapas que

abarcan:

Identificacién de peligros: reconocimiento sistematico de todas las fuentes potenciales de
dano relacionadas con el dispositivo médico

Estimacién y evaluacién del riesgo: determinacion de la probabilidad de ocurrencia y la
magnitud del dafio, seguida de la decision sobre la aceptabilidad del riesgo

Control del riesgo: aplicacién de medidas técnicas o administrativas para reducir los riesgos
a niveles considerados aceptables, priorizando la eliminacion en el disefio antes que la
implementacion de controles externos

Evaluacién del balance beneficio-riesgo: analisis para confirmar que los beneficios clinicos
superan los riesgos residuales

Informacion sobre riesgos residuales: comunicacion clara al usuario sobre los riesgos que no
pueden ser eliminados

Supervisidon post comercializacion: establecimiento de mecanismos de seguimiento y
retroalimentacién para detectar y gestionar nuevos riesgos durante el uso real del
dispositivo.

La aplicacion de esta norma no solo contribuye a la conformidad con requisitos legales y

regulatorios, sino que también refuerza la confianza de los usuarios y pacientes en la seguridad

de los productos. Asimismo, permite a las organizaciones establecer un proceso de mejora

continua en la gestion de riesgos, alineado con otros sistemas de gestién como la ISO

13485:2016 Dispositivos médicos - Sistemas de gestion de la calidad - Requisitos para fines

reglamentarios.
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Metodologia FMEA segun AIAG & VDA. El FMEA (Failure Mode and Effects Analysis),
desarrollado en conjunto por la AIAG (Automotive Industry Action Group) y la VDA (Verband
der Automobilindustrie) en su manual de 2019, constituye una metodologia sistematica para
identificar, evaluar y mitigar riesgos asociados a fallos potenciales en productos y procesos. Su
aplicacion se centra en la industria automotriz, aunque su estructura metodolégica es adaptable
a otros sectores industriales. El manual AIAG & VDA 2019 busca unificar criterios
internacionales, integrando enfoques previos de ambas organizaciones y estableciendo una
guia practica comun que mejore la confiabilidad, seguridad y calidad de los productos y

procesos.

El FMEA tiene como propésito fundamental prevenir fallos antes de que ocurran,
priorizando la identificacion de riesgos en etapas tempranas del disefio y del proceso, con el fin
de reducir costos derivados de correcciones tardias y garantizar la satisfaccion del cliente. Se

tienen establecidos dos tipos de FMEA:

e Design FMEA (DFMEA), que se enfoca en los posibles modos de falla vinculados al disefio
del producto, evaluando su impacto sobre la seguridad, el desempefio funcional y la
conformidad con los requisitos

e Process FMEA (PFMEA), que analiza los riesgos relacionados con el proceso de fabricacion
0 ensamblaje, considerando aspectos como capacidad de produccion, control de calidad,
errores humanos y variaciones en las operaciones.

La metodologia se organiza en siete etapas estructuradas, que permiten un analisis

integral y trazable:

Planificacion y preparacién: definicion del alcance, objetivos, recursos y equipos de trabajo

Analisis estructural: descomposicion del sistema o proceso en sus elementos principales

Analisis funcional: revision de las funciones esperadas y posibles desviaciones

Analisis de fallos: identificacion de modos de falla, causas y efectos asociados
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e Analisis de riesgos: evaluacion mediante los criterios de Severidad (S), Ocurrencia (O) y
Deteccion (D), aplicando el concepto de la prioridad de accién en lugar del clasico NPR
(numero de prioridad de riesgo)

e Optimizacion: definicién e implementacion de acciones correctivas o preventivas para reducir
los riesgos prioritarios

e Documentacién de resultados: registro detallado del analisis, conclusiones y seguimiento de
las acciones implementadas.

Esta metodologia aporta ventajas significativas al promover la unificacion internacional
de criterios, proporcionar un enfoque mas objetivo en la priorizaciéon de riesgos mediante el uso
de la prioridad de accion en lugar del NPR, y facilitar la integracion del analisis FMEA en los
sistemas de gestién (ISO 9001, IATF 16949). Asimismo, contribuye a la estandarizacion de
procesos, mejora la comunicacion entre las partes interesadas y fortalece la mejora continua,
ya que vincula los resultados del analisis con la retroalimentacion de productos y procesos en

campo.

COSO ERM 2017: Enterprise Risk Management. E| Committee of Sponsoring
Organizations of the Treadway Commission (COSO) publicé en 2017 la actualizacion de su
marco de referencia para la gestién de riesgos empresariales, denominado Enterprise Risk
Management — Integrating with Strategy and Performance. Esta version busca superar el
enfoque tradicional del control interno, al concebir la gestion de riesgos no como una actividad
aislada, sino como un proceso dinamico e integrado con la estrategia, el gobierno corporativo y
la medicién del desemperfio.

El modelo COSO ERM 2017 propone una visién integral en la que el riesgo se entiende
como un factor inherente a la creacion de valor, lo que implica que debe ser gestionado de
manera sistematica en todas las etapas: desde la definicién de la mision y vision

organizacional, hasta la planificacion, ejecucién y evaluacion de los resultados. Su aplicacion
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promueve que las decisiones estratégicas consideren explicitamente la incertidumbre,

fomentando asi la resiliencia organizacional y una asignacion mas eficiente de los recursos.

La metodologia se estructura en cinco componentes interrelacionados:

e Gobernanza y cultura: define las bases de liderazgo, valores y entorno ético

e Estrategia y establecimiento de objetivos: orientado a integrar el riesgo en la definicién de
metas estratégicas

e Desempeno: incluye la identificacion, evaluacién y respuesta frente a los riesgos que pueden
afectar los objetivos

e Revision y monitoreo: asegurar la adaptacion y mejora continua del sistema

e Informacion, comunicacion y reporte: soporte para la transparencia y la toma de decisiones
fundamentadas.

Entre sus principales ventajas destaca su enfoque estratégico y preventivo, que permite
alinear la gestion de riesgos con la generacién de valor, fortalecer la confianza de las partes
interesadas y aumentar la capacidad de las organizaciones para anticiparse a cambios del

entorno.

IAAC GD 046/22 - Guia para la identificacion de los riesgos en los organismos de
acreditacion. La guia de la IAAC para la identificacion de riesgos en los organismos de
acreditacion (IAAC GD 046/22), publicada en 2022, constituye un documento de referencia
esencial que orienta a las entidades de acreditacién de América Latina y el Caribe en la
implementacion de un enfoque sistematico para la gestion de riesgos. Su objetivo central es
proporcionar directrices que fortalezcan la capacidad de estas organizaciones para identificar,
evaluar y tratar los riesgos asociados al proceso de acreditacion, en concordancia con los
requisitos internacionales en materia de calidad y competencia técnica.

El documento enfatiza que los organismos de acreditacion, al ser responsables de

generar confianza en la competencia técnica de laboratorios, organismos de certificacion y
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otros entes evaluadores de la conformidad, deben gestionar sus riesgos de manera
estructurada y transparente. Esto es fundamental para preservar la credibilidad de los
resultados de acreditacion, garantizar la imparcialidad y asegurar la continuidad del servicio
frente a contextos cambiantes, ya sean regulatorios, tecnoldgicos o sociales.

Esta metodologia propone un enfoque basado en los principios de la norma
internacional de gestion del riesgo, ISO 31000:2018, pero adaptado especificamente a la

naturaleza y funciones de los organismos de acreditacion.

Entre sus aportes mas relevantes se incluyen (IAAC, 2022):

e Definir un marco conceptual de riesgos aplicables a la acreditacion

e |dentificar areas criticas de exposicién (por ejemplo: competencia técnica del personal
evaluador, recursos financieros, independencia en la toma de decisiones, reputacion,
cambios regulatorios, entre otros)

e Sugerir herramientas practicas de analisis y priorizacion (por ejemplo: listas de verificaciéon,
cuestionarios, diagrama de Ishikawa, matriz de riesgos, analisis FODA).

Ademas, la guia promueve la integracion de la gestion de riesgos en los sistemas de
gestion de la calidad de los organismos de acreditacion, fomentando la planificacion preventiva
en lugar de una reaccion correctiva. También recalca la importancia de la comunicacién y la
consulta con las partes interesadas, asi como la necesidad de revisar y actualizar
periddicamente la matriz de riesgos, asegurando que el proceso sea dinamico y capaz de
adaptarse a nuevas condiciones del entorno.

En conclusion, la IAAC 046/22 no solo constituye una guia metodoldgica, sino también
una herramienta estratégica que permite a los organismos de acreditacién consolidar su
credibilidad, reforzar la confianza de las partes interesadas y garantizar que sus procesos de

acreditacion se mantengan coherentes, confiables y sostenibles en el tiempo.
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ISO/IEC 27005:2022 — Gestion de riesgos de seguridad de la informacién. La norma
ISO/IEC 27005:2022, “Information security, cybersecurity, and privacy protection - Guidance on
managing information security risks”, constituye una guia internacionalmente reconocida que
orienta a las organizaciones en la gestién sistematica de los riesgos asociados a la seguridad
de la informacién, la ciberseguridad y la proteccion de la privacidad.

Esta norma forma parte de la familia ISO/IEC 27000, la cual establece un marco integral
para la implementacién, mantenimiento y mejora continua de sistemas de seguridad de la
informacion. Su enfoque principal es proporcionar un marco metodolégico que permita a las
organizaciones identificar, evaluar, tratar y monitorear los riesgos que puedan afectar la
confidencialidad, integridad y disponibilidad de la informacion, asi como garantizar la proteccion
de los datos personales frente a incidentes y amenazas crecientes en entornos digitales.

La norma se caracteriza por ser flexible y adaptable, lo que permite su aplicacion en
organizaciones de distintos tamafos, sectores y niveles de madurez en la gestién de riesgos.
La ISO/IEC 27005:2022 no impone un unico método de analisis, sino que ofrece directrices que
pueden integrarse con diversas técnicas, como analisis cualitativos, semicuantitativos o
cuantitativos, dependiendo de la naturaleza de los riesgos y de la disponibilidad de informacion.

Entre los aspectos mas relevantes se encuentran (ISO, 2022):

e |Integracion con ISO/IEC 27001: se alinea directamente con los requisitos del sistema de
seguridad de informacion, proporcionando el soporte metodoldgico para la clausula de
gestién de riesgos de dicha norma

e Proceso estructurado de gestion de riesgos: abarca desde el establecimiento del contexto
organizacional y la identificacion de riesgos, hasta la valoracién de su impacto y la definicion

de planes de tratamiento
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e Orientacion en la toma de decisiones: ayuda a priorizar riesgos y seleccionar controles de
seguridad basados en un enfoque de costo-beneficio y en el nivel de tolerancia al riesgo
definido por la organizacién

e Enfasis en la ciberseguridad y la privacidad: incorpora lineamientos especificos para
enfrentar amenazas actuales, como ataques cibernéticos, fugas de datos, vulnerabilidades
tecnolégicas y fallos de cumplimiento normativo en materia de proteccion de datos
personales

e Ciclo de mejora continua: promueve que la gestidon de riesgos sea dinamica, de forma que
se ajuste a los cambios en el entorno tecnoldgico, regulatorio y organizacional.

En conclusion, la ISO/IEC 27005:2022 representa una herramienta fundamental para
fortalecer la resiliencia organizacional frente a riesgos relacionados con la seguridad de la
informacion. Su valor radica en que no se limita a un sector especifico, sino que proporciona un
marco de referencia aplicable en diversos contextos, desde empresas privadas hasta
instituciones publicas y organismos de acreditacion. Esto la convierte en una metodologia
ampliamente utilizada para complementar sistemas de gestién basados en normas

internacionales, garantizando una proteccion efectiva de los activos de informacion criticos.

ICH Q9(R1): Quality Risk Management. La guia ICH Q9(R1), publicada en 2023 por el
International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for
Human Use (ICH), constituye un marco metodoldgico de referencia internacional para la
gestion de riesgos en el ambito farmacéutico. Su propdsito central es proporcionar a las
organizaciones una estructura sistematica, transparente y cientificamente fundamentada para
la identificacién, evaluacion, control, comunicacién y revision de los riesgos que pueden afectar
la calidad de los medicamentos a lo largo de todo su ciclo de vida.

La norma enfatiza que la gestion del riesgo en la industria farmacéutica debe integrarse

de manera transversal en los procesos de desarrollo, produccion, distribucién y
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farmacovigilancia, con el fin de garantizar que los productos suministrados a los pacientes
mantengan niveles consistentes de seguridad, eficacia y calidad. Para ello, propone un enfoque
basado en principios de gestidén de riesgos que permite priorizar los recursos en funcioén de la
magnitud y la probabilidad de ocurrencia de los riesgos, asegurando un equilibrio entre la
rigurosidad técnica y la eficiencia operativa.

Asimismo, la guia subraya la importancia de la documentacién y comunicacion efectiva
del riesgo, lo que garantiza transparencia en los procesos y facilita la interaccion entre los
diferentes actores involucrados, incluidos fabricantes, autoridades regulatorias y organismos de
control. Se promueve ademas la integracion del ciclo de mejora continua, lo que implica que las
organizaciones revisen y ajusten sus estrategias de gestion de riesgos de manera periddica en
funcioén de la evidencia y la experiencia acumulada.

La metodologia se estructura en los siguientes pasos (ICHQ9, 2023)

e Valoracion del riesgo (risk assessment): comprende lo siguiente:
- ldentificacion del riesgo, se definen peligros, causas y posibles consecuencias
- Andlisis del riesgo, es la estimacion cualitativa o cuantitativa de la probabilidad,
severidad y detectabilidad del riesgo
- Evaluacion del riesgo, es la comparacion frente a criterios predefinidos para decidir si el
riesgo es aceptable o requiere tratamiento
e Control del riesgo (risk control): comprende lo siguiente:
- Determinacién de medidas para reducir, mitigar o aceptar el riesgo
- Evaluacion de la proporcionalidad de los esfuerzos de control respecto al nivel de riesgo
- Posible implementacion de acciones correctivas, preventivas o de mejora
e Comunicacion del riesgo (risk communication), es el intercambio de informacion clara 'y
documentada entre las areas interesadas sobre la naturaleza, nivel, control y aceptacién del

riesgo. Este paso puede producirse en cualquier fase del proceso
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e Revision del riesgo (risk review), es el monitoreo y reevaluacién continua de los riesgos en
funcién de nuevos conocimientos, datos o experiencias. Incluye revisiones planificadas
(auditorias, inspecciones, control de cambios) y no planificadas (investigaciones de no
conformidades, retiros de mercado).

En términos practicos, la ICH Q9(R1) ofrece a la industria farmacéutica un marco
flexible que puede adaptarse a organizaciones de diferentes tamanos y niveles de complejidad,
favoreciendo la toma de decisiones fundamentadas y alineadas con la proteccion de la salud
publica. De este modo, se convierte en un referente indispensable para asegurar que la gestién
de riesgos no se perciba como una actividad aislada, sino como un componente integral del

sistema de calidad farmacéutico.

2.3.3.2. Técnicas para la gestion de riesgos

La norma ISO/IEC 31010:2019 constituye un referente metodol6égico complementario a
la ISO/IEC 31000:2018, ya que ofrece técnicas que permiten abordar de manera sistematica
las distintas etapas del proceso de gestion del riesgo. Estas técnicas se aplican de forma
diferenciada en funcién de la fase en la que se encuentren los riesgos: desde su identificacion,
analisis, valoracion, hasta su tratamiento, seguimiento y revision. La Figura 11 sintetiza este
enfoque, relacionando cada técnica con la etapa correspondiente del proceso, lo cual facilita su
integracion en sistemas de gestion de la calidad y asegura un enfoque coherente, trazable y

basado en evidencia.
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Figura 11

Aplicacién de técnicas en el proceso de gestion de riesgos con ISO 31000.
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Nota. Tomado de “Gestion del riesgo — técnicas de evaluacion de riesgos 1ISO 310107, por ISO,

2019.
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2.3.4. Gestion de oportunidades

La gestion de oportunidades constituye una parte fundamental en los sistemas de
gestion actuales, debido a que permite anticiparse, adaptarse y generar valor en entornos cada
vez mas dinamicos y competitivos. A diferencia de la gestién de riesgos, que se centra en
prevenir o mitigar efectos negativos, la gestion de oportunidades busca identificar, analizar y
aprovechar aquellas condiciones internas o externas que pueden contribuir al cumplimiento de

los objetivos estratégicos, optimizar procesos o mejorar la competitividad organizacional.

En una organizacion la aplicacién de un enfoque de pensamiento basado en riesgos y
oportunidades al momento de analizar tanto el contexto interno como el externo contribuye a
fortalecer la toma de decisiones, al tiempo que integra la prospectiva y la planificacion
estratégica, lo cual resulta fundamental para garantizar el cumplimiento de los objetivos

institucionales planteados (Calapifa, 2019).

La implementacién de un enfoque sistematico para la gestion de oportunidades ofrece

multiples beneficios para las organizaciones:

e Fortalecer la resiliencia organizacional, ya que la organizacion es capaz de adaptarse y
responder de manera mas efectiva a los cambios del entorno, utilizando las oportunidades
para crecer en lugar de solo reaccionar

e Uso mas eficiente de recursos disponibles, implica que, al identificar y gestionar
oportunidades, se pueden asignar de manera mas eficiente los recursos humanos,
tecnoldgicos y financieros, reduciendo desperdicios y maximizando beneficios

e Mejora la calidad de la toma de decisiones estratégicas, la gestion estructurada de
oportunidades proporciona informacioén relevante y analisis prospectivos que permiten tomar

decisiones con menor incertidumbre y mayor alineacién con los objetivos de la organizacion
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e Incremento de la confianza de las partes interesadas, cuando una organizacion demuestra
qgue no solo gestiona riesgos, sino también las oportunidades, transmite seguridad y
credibilidad a clientes, organismos reguladores, colaboradores, socios

e Integracion con el ciclo de mejora continua (PHVA), al alinearse al ciclo de mejora continua
la gestion de oportunidades se convierte en un proceso constante que alimenta la

innovacion, facilita la diferenciacion en el mercado y garantiza sostenibilidad en el tiempo.

Las metodologias y técnicas de gestion de oportunidades conforman un conjunto
estructurado de enfoques y herramientas que permiten a las organizaciones identificar, analizar
y aprovechar de manera sistematica los factores que pueden contribuir positivamente al logro
de sus objetivos. Estas metodologias no se limitan inicamente a detectar mejoras potenciales,
sino que integran la evaluacion de la viabilidad, el impacto y los recursos necesarios para
transformar dichas oportunidades en resultados concretos. Entre las técnicas mas empleadas
se incluyen el analisis FODA, el benchmarking, los estudios de prospectiva y las metodologias

derivadas de la gestion de riesgos adaptadas al enfoque de oportunidades.

Su aplicacién favorece la planificacidon estratégica, impulsa la innovacion y facilita la
alineacion de los procesos internos con las expectativas de las partes interesadas,

consolidando asi la sostenibilidad y la competitividad de la organizacién a largo plazo.
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SEGUNDA PARTE: DISENO METODOLOGICO Y RESULTADOS
CAPITULO 1lI

DISENO METODOLOGICO

3.1.  Objetivos
3.1.1. Objetivo general

Proponer una metodologia especifica y aplicable para la gestién de riesgos y
oportunidades asociadas a los servicios de calibracion de laboratorios de metrologia
acreditados bajo la norma ISO/IEC 17025: 2017 en Peru, con la finalidad de mejorar la

confiabilidad y calidad de los resultados.

3.1.2. Objetivos especificos
Los objetivos especificos son los siguientes:

¢ lIdentificar las principales limitaciones y estrategias en los laboratorios de metrologia
acreditados en Peru con la norma ISO/IEC 17025: 2017, para implementar una gestion de
riesgos y oportunidades.

» Proponer una metodologia especifica y aplicable para la gestién de riesgos y oportunidades
en los servicios de calibracién en laboratorios de metrologia acreditados en Peru con la
norma ISO/IEC 17025: 2017.

o Validar la metodologia propuesta para la gestion de riesgos y oportunidades asociados a los
servicios de calibracion de laboratorios de metrologia acreditados con la norma ISO/IEC

17025: 2017.

3.2. Metodologia
El propdsito de esta investigacién es proponer una metodologia de gestion de riesgos y
oportunidades para los laboratorios de metrologia que cuenten con acreditacion conforme a la

norma ISO/IEC 17025: 2017, centrando su atencion en la identificacion, analisis, valoracion,
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tratamiento, seguimiento y revision de los riesgos; y, potenciacién de las oportunidades en los

procesos de medicion.

El desarrollo de la investigacion se estructura de la siguiente manera:

3.2.1. Enfoque de investigacion

La presente investigacion se desarrolla bajo un enfoque cualitativo con apoyo
cuantitativo, ya que busca comprender en profundidad las percepciones, experiencias y
saberes de expertos respecto a la gestion de riesgos y oportunidades en los laboratorios de
metrologia acreditados con la norma ISO/IEC 17025:2017. El objetivo no es cuantificar, sino

construir y validar una propuesta metodoldgica desde el conocimiento contextualizado.

3.2.2. Tipo de investigacion

La investigacion es de tipo aplicado, exploratorio y descriptivo, dado que tiene como
propésito generar una propuesta util y funcional que pueda ser implementada en el contexto
profesional de los laboratorios de metrologia acreditados en la norma ISO/IEC 17025:2017. La
finalidad es resolver un problema practico mediante la construccién de una metodologia técnica

validada por especialistas del campo.

3.2.3. Diseno de investigacion

El disefio de investigacion corresponde a un estudio de caso instrumental, no
experimental, dado que no se busca unicamente describir las caracteristicas de los laboratorios
de metrologia acreditados en la norma ISO/IEC 17025:2017, sino que estos se analizan como
un medio para desarrollar una propuesta metodologica para la gestidon de riesgos y

oportunidades, aplicable al contexto nacional.

70



3.2.4. Corte temporal de la investigacion

Se optd por un corte transversal debido a que la recoleccion de datos se realizé en un
unico momento, con el propdsito de describir y analizar las percepciones y experiencias de los
participantes respecto a la gestidén de riesgos y oportunidades en los laboratorios de metrologia

acreditados en la norma ISO/IEC 17025:2017.

3.2.5. Poblacion y muestra

3.2.5.1. Primer objetivo especifico. Para el primer objetivo se definié como poblacion
objeto de estudio los laboratorios de metrologia acreditados a nivel nacional por INACAL en la
norma ISO/IEC 17025:2017 en distintas magnitudes de medicién (por ejemplo: temperatura,
masa, longitud, presién, electricidad, entre otros).

Para la eleccion del tamario de la muestra se utilizé como referencia el tamafio minimo
sugerido para el caso de “entrevistas” segun lo indicado en la Tabla 3 para estudios cualitativos

(Hernandez-Sampieri & Mendoza, 2018).

Tabla 3

Tamaro de muestras comunes en estudios cualitativos.

Tipo de estudio Tamano minimo de muestra sugerido

Una comunidad o grupo cultural, 30 — 50 casos que
Etnografico cultural lo conformen. Si es menor el grupo, incluir a todos
los individuos o el mayor numero posible.

Doce participantes homogéneos. Si la unidad de

Etnografico basico analisis es observaciones, 100 - 200 unidades.

Teoria fundamentada, entrevistas

. ., De 20 a 30 casos.
0 personas bajo observacion

Historia de vida familiar Toda la familia, cada miembro es un caso.
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Tipo de estudio Tamano minimo de muestra sugerido

Biografia El sujeto de estudio (si vive) y el mayor nimero de
J personas vinculadas a él, incluyendo criticos.

Estudio de casos De seis a 10. Si son en profundidad, tres a cinco.

Siete a 10 casos por grupo, al menos un grupo por
tipo de poblacion. Si el grupo es menor, incluir a
todos los individuos o el mayor numero posible.
Para generar teoria, tres a seis grupos.

Grupos de enfoque

Nota. Tomado de “Metodologia de la investigacion. Las rutas cuantitativa, cualitativa y mixta” por

Hernandez-Sampieri & Mendoza, 2018.

Se utilizdé un muestreo no probabilistico por conveniencia. Como unidades de muestra
se eligieron laboratorios que estén ubicados en el departamento de Lima, ya que representan el
95% del total de los laboratorios acreditados por INACAL, seleccionando laboratorios que
accedieron voluntariamente a participar, que cumplian con los criterios de inclusién
establecidos; y, que estaban dispuestos a colaborar ofreciendo informacion valiosa de las
estrategias y limitaciones que tienen a la hora de gestionar los riesgos y oportunidades en sus

servicios de calibracion.

En esta investigacion se seleccionaron laboratorios de calibracion con la suficiente
experiencia para contar con informacién atractiva para analizar; y, enriquecer la investigacion.

Los laboratorios cumplieron con los siguientes criterios:

e Criterios de inclusion:
- Alcance del laboratorio: minimo 2 servicios acreditados con INACAL
- Laboratorios con mas de 4 afios de acreditacién continua
- Laboratorios con al menos una auditoria interna o externa reciente (Ultimos 2 afios)

- Laboratorios que hayan participado en al menos 2 ensayos Inter laboratorios.
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o Criterios de exclusion:

- Laboratorios con acreditacion suspendida

- Laboratorios que no respondan o acepten participar en el estudio

- Laboratorios recién acreditados (menos de 1 afo)

- Laboratorios que tercerizan la mayoria de sus servicios de calibracion.

Tomando como base lo indicado en la Tabla 3 y los criterios de inclusién, se seleccion6

una muestra conformada por 20 laboratorios de calibracién acreditados, los que participaron en
la aplicacién del cuestionario (ver anexo A) disefiado como instrumento de recolecciéon de

datos.

El cuestionario validado fue aplicado al personal designado por cada laboratorio
seleccionado, cuyos cargos correspondian a: responsables del sistema de gestion (gerente /
jefe / supervisor / coordinador de calidad) o responsables del area técnica de calidad (jefes
técnicos, analistas u otro cargo con responsabilidad en la identificacion y tratamiento de riesgos

y oportunidades).

3.2.5.2. Segundo objetivo especifico. Para este objetivo no aplica poblacion ni
muestra.

3.2.5.3. Tercer objetivo especifico. Se establecio para la validacion de la
metodologia propuesta, por el método Delphi, 10 representantes de los laboratorios de
metrologia acreditados en la norma ISO/IEC 17025:2017, que participaron en el cuestionario
para el primer objetivo. El niumero de expertos para la validacién depende de los objetivos y del
presupuesto de cada estudio; generalmente, se considera que no deben ser menos de siete

expertos y el maximo se considera alrededor de treinta (Varela-Ruiz et al., 2012).
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3.2.6. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

3.2.6.1. Primer objetivo especifico. Para el cumplimiento del primer objetivo se utilizé
la técnica de encuesta, debido a que permite recopilar informacion de manera estructurada,
uniforme y comparable sobre las practicas, limitaciones y estrategias relacionadas con la
gestion de riesgos y oportunidades en laboratorios de metrologia acreditados.

El instrumento utilizado fue un cuestionario semiestructurado (ver anexo A), elaborado
en funcion de los objetivos del estudio y del marco normativo de referencia (ISO/IEC

17025:2017, ISO 31000:2018, 1ISO 31010:2019, entre otros).

El cuestionario estuvo conformado por preguntas cerradas y mixtas, organizadas en

secciones que abarcaron los siguientes aspectos:

Identificacién y tratamiento de riesgos y oportunidades.

Referencias normativas y metodoldgicas empleadas en el proceso.

Procedimientos documentados y practicas actuales en la gestidén de riesgos.

Limitaciones y oportunidades de mejora percibidas.
Si un instrumento de recoleccion de datos relne requisitos de validez y confiabilidad,
existira cierta garantia de los resultados obtenidos en un determinado estudio y, por lo tanto,

las conclusiones tienen mayor confianza (Robles & Rojas, 2015).

El método mas utilizado para estimar la validez de contenido es el denominado juicio de
expertos, que consiste en seleccionar un numero impar (3 o 5) de jueces (personas expertas o
muy conocedoras del problema o asunto que se investiga), quienes tienen la labor de leer,
evaluar y corregir cada uno de los items del instrumento para que los mismos se adecuen

directamente con el objetivo de la investigacién propuesta (Aroca, 1999).

La validez de contenido de un instrumento por juicio de expertos se puede definir como

la opinién informada de personas con antecedentes en la materia, reconocidas por otros como
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expertos calificados en el area, y que pueden proporcionar informacién, evidencia, juicios y

apreciaciones (Galicia, 2017).

El juicio de expertos consiste en someter el cuestionario a la revision de profesionales
con experiencia en el area de estudio, utilizando una ficha de validacion del instrumento (ver
anexo B) en la que los especialistas calificaron cada criterio en una escala ordinal que va desde

“Deficiente (1), “Regular (2)”, “Bueno (3)”, “Muy bueno (4)” hasta “Excelente (5)".

Esta investigacion consider6 que el instrumento estuvo validado cuando al menos los
criterios evaluados recibieron valoraciones en los niveles “Muy bueno” o “Excelente” por parte

de los expertos; y, no se identificaron observaciones criticas que comprometieran su validez.

De acuerdo con lo indicado, se consideraron expertos para la validacion del cuestionario,
aquellas personas que cumplieron las siguientes caracteristicas:
e Formacion académica en el area de metrologia o rama de la investigacion (gestion de
riesgos y oportunidades).
e Experiencia en mas de 10 afos, en implementacion de sistemas de gestion (ISO/IEC
17025:2017, ISO 9001:2015, 14001:2015, entre otras).
e Ser auditor lider o experto técnico de INACAL, auditando laboratorios de calibracion a nivel
nacional o internacional.
Los criterios definidos para garantizar la validez de contenido del cuestionario sometido

a juicio de expertos son los siguientes:

¢ Claridad: hace referencia a qué tan entendible, exacta y correctamente formulada esta la
pregunta. Ademas, verifica si el lenguaje es preciso, claro, sin ambigtiedades ni tecnicismos
innecesarios.

¢ Objetividad: hace referencia a si las preguntas formuladas permiten recabar respuestas

observables, sin influencias subjetivas; es decir, respuestas consistentes.
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Actualidad: hace referencia a si las preguntas formuladas reflejan los temas y normativas
aplicables a los laboratorios de metrologia, esto permitira que la informacién recopilada sea
relevante y util para el contexto actual.

Organizacion: hace referencia la estructura coherente y logica de las preguntas formuladas,
con una secuencia que facilite la comprension y respuesta de los participantes.
Intencionalidad: hace referencia a que las preguntas formuladas sean representativas y
suficientes para el aspecto que se pretende evaluar, esto garantiza que el cuestionario cubra
todos los aspectos relevantes.

Pertinencia: hace referencia a si las preguntas estan alineadas con el objetivo especifico de
la investigacion; es decir, si la informacién proporcionada es util y pertinente para responder
a la pregunta y alcanzar los propésitos del estudio.

Suficiencia: hace referencia a si la pregunta facilita la adquisicién de informacion detallada o
exhaustiva sobre el tema. Una pregunta adecuada debe proporcionar oportunidad para el
analisis, reflexion o relato de experiencias significativas. Es decir, si la pregunta es lo
suficientemente abierta o amplia para que el entrevistado pueda elaborar su respuesta de
manera relevante, proporcionando experiencias, percepciones o ejemplos especificos.
Consistencia: hace referencia a la concordancia interna del cuestionario; es decir, que las
respuestas a las diferentes preguntas formuladas sean coherentes entre si.

Coherencia: hace referencia a si las preguntas formuladas tienen una relacion légica con el
tema a tratar; es decir, si se mantiene la integridad conceptual del estudio.

Conveniencia: hace referencia a que el cuestionario sea apropiado para el contexto en el
que se aplicara, esto asegura que la aplicacion del cuestionario sea factible y que los datos

obtenidos sean validos y utiles.
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3.2.6.2. Segundo objetivo especifico. Para el cumplimiento del segundo objetivo,
referido a la elaboracion de la propuesta metodoldgica, se empled la técnica de revisién
documental, que permitié analizar y comparar las principales metodologias de gestién de
riesgos reconocidas internacionalmente (ISO 31000:2018, ISO 31010:2019, ISO 14971:2019,
ICH Q9, COSO ERM 2017, FMEA, guia IAAC, ISO/IEC 27005:2022), asi como los requisitos
establecidos en la norma ISO/IEC 17025:2017. El instrumento utilizado fue una matriz de
analisis comparativo, que facilito la identificacion de elementos comunes, diferencias, enfoques,
criterios de aplicacion que permitan disefiar una metodologia coherente y aplicable.

3.2.6.3. Tercer objetivo especifico. Para el cumplimiento del tercer objetivo, referido a
la validacion de la propuesta metodoldgica de gestién de riesgos y oportunidades, se utilizo la
técnica Delphi como método de validacion.

Esta consistié en solicitar la opinion de 10 representantes de los laboratorios que
participaron en el cuestionario del primer objetivo, quienes evaluaron la especificidad y
aplicabilidad de la metodologia elaborada. Las respuestas se recogieron a través de
formularios electrénicos y se analizaron de manera cuantitativa y cualitativa. Como instrumento
de recoleccion de datos se emplearon fichas de validacion para la primera (ver anexo C) y

segunda ronda (ver anexo D).

El método Delphi es una técnica de investigacion cualitativa, con caracter prospectivo,
que tiene como objetivo obtener consensos entre un grupo de expertos a través de la reflexion
y el analisis sistematico de un problema definido (Varela-Ruiz et al., 2012). Su primera
aplicacioén se remonta a la década de los cuarenta, cuando la Rand Corporation lo utilizé para
obtener un consenso de un grupo de siete expertos sobre un asunto politico-militar. Desde
entonces su uso se ha extendido y aplicado en diferentes campos como medicina, tecnologia,
ciencias sociales, educacion, politica, consolidandose como un recurso de gran valor en la

toma de decisiones basadas en conocimiento especializado.
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El procedimiento se desarrolla mediante la aplicacion de cuestionarios sucesivos a los
expertos, quienes responden de forma individual. Tras cada ronda, los investigadores realizan
una sintesis de las respuestas y la devuelven al grupo, lo que permite que cada participante
reflexione no solo sobre su propia postura, sino también sobre la vision colectiva. Este proceso
iterativo favorece la construccion progresiva de un consenso (Reguant-Alvarez & Torrado-

Fonseca, 2016).
Se suele seguir las siguientes fases:

1. Seleccion de expertos
2. Elaboracion del primer cuestionario (preguntas abiertas o cerradas)
3. Ejecucion de la primera ronda de consulta
4. Andlisis de los resultados obtenidos
5. Segunda ronda de consulta (generalmente con escala tipo Likert)
6. Medicion del nivel de consenso (indice de Kendall)
7. Interpretacion de los resultados finales.
Entre las caracteristicas principales destacan:

o Anonimato de los participantes: protege la independencia de criterio, evitando la presién de
jerarquias, sesgos o liderazgo dentro del grupo. Las respuestas se valoran en funcion de su
contenido y no de la persona que las emite.

e Proceso iterativo: se realizan varias rondas que permiten a los expertos ajustar o reafirmar
sus opiniones a partir de la informaciéon consolidada por el grupo

¢ Retroalimentacion controlada: los investigadores analizan las respuestas en un resumen
estadistico o cualitativo que se devuelve a los expertos, orientando el avance de las rondas
posteriores

e Busqueda de consenso: el objetivo es alcanzar un acuerdo fundamentado que represente la

opinion del colectivo de los expertos.
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A todos los participantes se les proporciond un protocolo de consentimiento informado
antes de su participacion. En este documento se les explicd el caracter voluntario de su
participacién, la posibilidad de retirarse en cualquier momento sin ninguna consecuencia, el uso
estrictamente académico de la informacion recolectada, y la ausencia de riesgos asociados a
su participacion. Ademas, se les garantizé el anonimato tanto de los laboratorios como de los
expertos, ningun nombre, cddigo interno, identificacidn institucional ni dato que permita

reconocer a los participantes aparece en los resultados.

Los datos recolectados se conservaran unicamente durante el tiempo necesario para el

analisis y presentacion de resultados, tras lo cual seran eliminados de forma definitiva.

La metodologia aplicada, los instrumentos utilizados y los resultados obtenidos fueron
presentados de manera transparente y sin manipulacién de informacion, respetando los

lineamientos éticos de investigacion cientifica.

Una de las herramientas estadisticas mas utilizadas para determinar el nivel de
consenso entre los expertos en el método Delphi es el indice de concordancia de Kendall (W).
Este indice evalua la consistencia de las valoraciones cuando se utilizan escalas ordinales
(escala Likert) junto con el analisis estadistico. De esta forma se asegura que el consenso
obtenido sea confiable y no producto del azar, lo que resulta util en investigaciones vinculadas

con la gestion en laboratorios de metrologia acreditados.
El indice de Kendall se calcula a partir de la siguiente expresion:

W=125 R? —3m (m + 1)?

m? (n® - n)

donde:
¢ W = coeficiente de concordancia (0 < W< 1)

¢ R; = suma de rangos asignados al item j
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e m = numero de jueces (expertos)

e n = numero de items evaluados.

Su interpretacion es la siguiente:
e W = 0: no existe concordancia entre los expertos (respuestas aleatorias)
o W = 1: existe concordancia perfecta entre los expertos
¢ Valores intermedios indican distintos niveles de acuerdo
En la practica se considera que el consenso es aceptable cuando W> 0.7
Ademas, para verificar la significancia de los resultados se utiliza la prueba de Chi-
cuadrado, calculada de la siguiente manera:
x=mnh-1)W
Con gl = n— 1 (grados de libertad). Si el valor es significativo (p < 0.05), se concluye

que la concordancia no es producto del azar.

El calculo del indice de concordancia de Kendall (W) se desarrolla en los siguientes
pasos:

1. Recolectar las valoraciones de los expertos en cada item evaluado

2. Sumar las valoraciones asignadas a cada item

3. Calcular la suma de los cuadrados de rangos (3 R?)

4. Sustituir los valores en la férmula general de W

5. Calcular el valor de chi-cuadrado para comprobar la significancia estadistica.

En conjunto, el método Delphi complementado con el indice de Kendall constituye una
herramienta solida para validar propuestas en entornos donde se requiere combinar el juicio
experto con la rigurosidad estadistica, garantizando resultados confiables y utiles para la toma

de decisiones.
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3.2.7. Procedimiento para la ejecucién de la investigacion

El desarrollo de la investigacién se ejecuté en las siguientes fases secuenciales:

Revision documental: se recopil6 informacion de normas internacionales (1ISO 31000:2018,
ISO 31010:2019, ISO 14971:2019, ICH Q9, COSO ERM 2017, FMEA, guia IAAC, ISO/IEC
27005:2022) y literatura cientifica relacionada con la gestion de riesgos y oportunidades.
Disefo del cuestionario (instrumento para el primer objetivo): a partir del marco normativo y
del primer objetivo de la investigacion se elaboré un cuestionario semiestructurado.
Validacion del cuestionario: el instrumento fue sometido a juicio de expertos, utilizando la
ficha de validacién del cuestionario (ver anexo B) en donde se especificaron los criterios a
evaluar.

Seleccion de la muestra: se identificaron los laboratorios acreditados en Peru, aplicando los
criterios de inclusion y exclusién definidos en el estudio. Se seleccionaron 20 laboratorios.
Aplicacion del cuestionario: se distribuy6 el cuestionario al personal designado por cada
laboratorio seleccionado, garantizando la confidencialidad y el anonimato de las respuestas.
Analisis de resultados del cuestionario: la informacién obtenida se proceso siguiendo la
técnica de analisis de contenido cualitativo.

Disefio de la propuesta metodoldgica: con base en los hallazgos del cuestionario y las
referencias normativas, se elaboré una metodologia especifica para la gestion de riesgos y
oportunidades en laboratorios de metrologia.

Validacion de la propuesta metodologica: el proceso de validacion se llevo a cabo en dos
rondas, siguiendo la logica iterativa del método Delphi, para evaluar el nivel de consenso,
estabilidad de las respuestas y pertinencia de cada componente propuesto. La validacién se

realizé siguiendo los pasos indicados:
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Seleccion de expertos: se consideraron a representantes de diez (10) laboratorios
acreditados en la norma ISO/IEC 17025:2017 que participaron en el cuestionario para el
primer objetivo.

Primera ronda de consulta: se les presento la propuesta de metodologia, acompanada de
un cuestionario con preguntas cerradas en escala de Likert (de 1 a 5).

Analisis de respuestas: se identificaron niveles de consenso, divergencias y sugerencias
de mejora.

Segunda ronda de consulta: a los participantes se les devolvié un resumen anénimo de
los resultados de la primera ronda, junto con una version ajustada de la propuesta. Se les
solicito revisar nuevamente su posicién con base en las observaciones colectivas, con el
objetivo de acercarse a un consenso mas consolidado.

Analisis e interpretacién de los resultados: con los resultados obtenidos en cada ronda,
se determiné el grado de consenso alcanzado y las mejoras incorporadas en la propuesta
final.

La Tabla 4 resume todo el disefio metodoldgico descrito anteriormente.
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Tabla 4

Resumen del disefio de la investigacion y disefio metodologico.

Objetivo A Unidad de Evidencia
o Técnica . Instrumento
especifico analisis esperada
Identificar las
principales Frecuencias y
IlmltaC|opes y 20 laboratorios porce,ntajc.es por
estrategias para ; . . item;
) de metrologia Cuestionario . e
implementar la : ) identificacion de
g . acreditados semiestructurado NS
gestion de riesgos y . o limitaciones y
. Encuesta (muestra no validado por juicio L
oportunidades en D estrategias;
. probabilistica de expertos (Anexo
laboratorios de or A) patrones por
metrologia por categoria; tablas
) conveniencia) e
acreditados y graficos
ISO/IEC resumen
17025:2017
Proponer una
metodologia
especifica 'y Marco .
aplicable para la normativo (ISO Matrlz_ )
iy . comparativa;
gestion de riesgos y 31000, ISO Matriz de analisis sintesis técnica;
oportunidades en Revision 31010, ISO/IEC o ’
. documental criterios de
los servicios de documental 17025, COSO RS L
. . s (criterios: enfoque,  disefio; estructura
calibraciéon en y analisis ERM, FMEA, . ..
. ) fases, herramientas, metodologica
laboratorios de comparativo ICHQ9)y - .
, . aplicabilidad) propuesta;
metrologia mejores .
) . A anexos técnicos y
acreditados en Peru practicas de .
i plantillas.
con la norma gestion
ISO/IEC
17025:2017.
Validar la
metodologia Puntuacion
propuesta para la romedio por
gestion de riesgos y 10 laboratorios P o P
. . . ., item; nivel de
oportunidades (muestreo Ficha de validacion i
. . : . . consenso;
asociadas a los .. intencional, a Delphi - Primera )
T Técnica . , comentarios
servicios de ) partir de los 20 ronda (20 items en 6 o
. . Delphi . . cualitativos;
calibracion de laboratorios que  secciones) (Anexo .
! L. ajustes
laboratorios de participaron en C) )
. i realizados a la
metrologia el objetivo 1) .
metodologia;

acreditados con la
norma ISO/IEC
17025:2017.

version validada
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CAPITULO IV

ANALISIS Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

41. Introduccién

En este capitulo se presentan los resultados obtenidos a partir de la aplicacion de los
instrumentos de recoleccion de datos, asi como el andlisis y la discusion correspondiente en
funcion de los objetivos especificos establecidos: primero, la identificacion de las principales
limitaciones y estrategias que enfrentan los laboratorios de metrologia acreditados en Per;
segundo, el disefio de la propuesta metodolégica de gestidon de riesgos y oportunidades; y

finalmente, la validacion de la propuesta mediante el método Delphi

4.2. Resultados y discusién del primer objetivo especifico
4.2.1. Validacion del cuestionario por juicio de expertos

Para garantizar la validez del cuestionario aplicado a los laboratorios de metrologia, se
realizé la validacion mediante juicio de tres expertos que cumplieron caracteristicas

previamente definidas segun lo indicado en la Tabla 5.

Tabla 5

Expertos seleccionados para la validacion del cuestionario.

Formacion Anos de . .
Experto g : . Experiencia
académica experiencia
Experto 1 Gestion de calidad 20 Auditor lider de INACAL
Experto 2 Gestién de calidad 14 Auditor lider de INACAL
. Experto técnico de
Experto 3 Metrologia 20 INACAL

En la Tabla 6 se presenta el resumen de las valoraciones emitidas por los tres expertos

seleccionados en la ficha de validacion del cuestionario (ver anexo B).
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Tabla 6

Resumen de los resultados de la validacion del cuestionario.

Criterio Experto 1 Experto 2 Experto 3
1. Claridad Excelente Excelente Excelente
2. Objetividad Muy bueno Excelente Excelente
3. Actualidad Excelente Excelente Excelente
4. Organizacion Excelente Excelente Muy bueno
5. Intencionalidad Muy bueno Excelente Muy bueno
6. Pertinencia Muy bueno Excelente Muy bueno
7. Suficiencia Muy bueno Excelente Excelente
8. Consistencia Excelente Excelente Excelente
9. Coherencia Excelente Excelente Excelente
10. Conveniencia Muy bueno Excelente Muy bueno

Del analisis de los resultados se observa que la mayoria de los criterios fueron
valorados como “Excelente”, lo que asegura que el cuestionario cumple con criterios
fundamentales de calidad como claridad, coherencia y consistencia. El resto de los criterios,
como objetividad, organizacion, intencionalidad, pertinencia, suficiencia y conveniencia,
recibieron valoraciones de “Muy bueno” por parte de al menos un experto.

Con los resultados obtenidos, el cuestionario se consideré validado porque todos los
criterios evaluados recibieron calificaciones de 'Muy bueno' o 'Excelente’; y no se obtuvo
ninguna observacion por parte de los 3 expertos; es decir, el cuestionario es pertinente,

coherente y suficientemente claro para la recoleccion de informacion.



4.2.2. Criterios de seleccion de los laboratorios encuestados

Los 20 laboratorios de metrologia acreditados en la norma ISO/IEC 17025:2017

cumplieron los cuatro criterios de inclusién establecidos. Los resultados se resumen en la Tabla

7.

Tabla 7

Resultados de los criterios de seleccion de los laboratorios encuestados.

- Ultima
Laboratorio Magnitudes Anqs d?, auditoria Ultimos ensayos
. acreditacion . . -
encuestado acreditadas continua interna o interlaboratorio
externa
Presién
N°1 Eléctrico - : 1°: may-2025 / multimetro
Dimensional 7 afios dic-2024 2°: may-2025 / manoémetro
Temperatura
Presion 1°: may-2025 / multimetro
N°2 Eléctrico 5 afos nov-2024 2°: may-2025 / mandémetro
Presion
N°3 Temperatura 10 afios oct-2024 1°: may-2025 / mandémetro
Dimensional 2°: feb-2025 / termémetro
Masa
Presion 1°: mar-2025 / pesas
N"4 Teml\g?e?:tura 6 afios Jun-2025 2°: feb-2025 / termémetro
o Presién ~ : 1°: may-2025 / mandémetro
N*5 Potenciometria 5 afios dic-2024 2°: may-2025 / potenciometria
o Presion - 1°: may-2025 / multimetro
N"6 Eléctrico 7 afios set-2024 2°: may-2025 / manémetro
Presién
Eléctrico o. ,
N°7 Temperatura 6 afos jun-2025 1 o..may-2025 / manpmetro
Volumen 2°: feb-2025 / termdmetro
Acustica
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Ultima

Laboratorio Magnitudes Ano_s d?, auditoria Ultimos ensayos
. acreditacion . . .
encuestado acreditadas . interna o interlaboratorio
continua
externa
Presion
Eléctrico
o Temperatura ~ . 1°: may-2025 / multimetro
N"8 Dimensional 7 afios dic-2024 2°:jul-2023 / mandémetro
Fuerzay
Torque
Presion o. ,
N°9 Fuerzay 6 afios oct-2024 10_' mar-2025 / torquimetro
T 2°: may-2025 / manémetro
orque
o Presion ~ . 1°: abr-2024 / multimetro
N*10 Eléctrico 5 afnos dic-2024 2°:jul-2023 / mandémetro
Presion
Eléctrico .
o . . 1°: may-2025 / mandémetro
N°11 Tgmpergtura 8 afos dic-2024 2°- fab-2025 / termémetro
Dimensional
Frecuencia
Presion
0 Eléctrico ~ , 1°: may-2025 / mandémetro
N™12 Temperatura 9 afios dic-2024 2°: oct-2024 / termohigrémetro
Dimensional
o Presion - . 1°: abr-2024 / multimetro
N*13 Eléctrico 5 anos dic-2024 2°:jul-2023 / mandémetro
Masa 1 :maiyé-gt(()jri (/) ;nedlos
N°14 Temperatura 6 afios jun-2025 2°: 0ct-2024 |
Humedad L
termohigrometros
Presion o. ,
N°15 Eléctrico 5 afios dic-2024 ) +@br-2024 /multimetro
: . 2°:jul-2023 / manometro
Dimensional
Presion
o Eléctrico ~ . 1°: abr-2024 / multimetro
N*16 Fuerzay 5 afios dic-2024 2°: jul-2023 / manémetro
Torque
Presion o. ,
N°17 Eléctrico 6 afios ene-2025 1°: abr-2024 / multimetro
. . 2°:jul-2023 / mandémetro
Dimensional
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Ultima

Laboratorio Magnitudes Ano_s d?, auditoria Ultimos ensayos
. acreditacion . . .
encuestado acreditadas . interna o interlaboratorio
continua
externa
Presion o. ,
N°18 Eléctrico 9 afios set-2024 10'_ abr-2024 / muI’Elmetro
. : 2°: jul-2023 / manémetro
Dimensional
Presién 1°: may-2025 / medios
o Dimensional - isotermos
N*19 Temperatura 5 afios set-2024 2°: oct-2024 /
Eléctrico termohigrémetros
Presion o. ,
N°20 Eléctrico 5 afios may-2025 1°: abr-2024 / multimetro
: . 2°:jul-2023 / manometro
Dimensional

Los resultados muestran que las magnitudes mas acreditadas en los laboratorios

encuestados fueron presion (95%) y eléctrico (75%), seguidas por dimensional (50%) y

temperatura (45%). En menor medida se acreditan magnitudes como frecuencia, masa, fuerza

y torque, humedad, volumen, acustica y potenciometria.

Todos los laboratorios cuentan con entre 5 y 10 afios de acreditacion continua, con un

promedio de 6.4 afos. La moda fue de 5 afios, lo que representa al 40% de la muestra. Esto

evidencia una muestra consolidada y con experiencia acumulada en la implementacion y

mantenimiento de sistemas de gestion de calidad (ISO/IEC 17025).

El 100% de laboratorios reporté haber sido auditados, interna o externamente, entre

septiembre de 2024 y junio de 2025, cumpliendo con lo establecido por el ente acreditador.

La mayor participacion de los ensayos interlaboratorio se concentra en presion (85%) y

electricidad (65%), seguidas por fuerza y torque, temperatura y masa, constituyendo una

estrategia fundamental para asegurar la validez de los resultados de medicidn, ya que permite

comparar el desempefio de los laboratorios con sus pares y corregir posibles desviaciones.
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Por estos datos declarados de los laboratorios que constituyen la muestra, se puede
observar que éstos presentan un perfil técnico consolidado y con experiencia significativa en
sistemas de gestién de calidad, lo que representa un punto de partida sélido para desarrollar

estrategias de gestion de riesgos y oportunidades.

4.2.3. Resultados para el primer objetivo

El primer objetivo planteado consistié en identificar las principales limitaciones y
estrategias en los laboratorios de metrologia acreditados en Peru con la norma ISO/IEC 17025:
2017, para implementar una gestion de riesgos y oportunidades, los preguntas aplicadas en el
cuestionario validado para investigar las variables principales (limitaciones y estrategias) se

agruparon en tres secciones:

e Gestién actual de riesgos y oportunidades, enfocada en conocer el grado de formalizacion,
herramientas empleadas y tipos de riesgos mas frecuentes

e Evaluacion y percepcion del proceso actual, destinada a recoger la opinién de los
laboratorios sobre la eficacia del sistema actual y los principales obstaculos enfrentados

o Expectativas y mejoras, orientada a identificar las caracteristicas deseadas en una
metodologia de gestion de riesgos y oportunidades, asi como las acciones que los
laboratorios consideran prioritarias para optimizar su implementacion.

La Tabla 8 y la Tabla 9 detallan los resultados obtenidos en la segunda seccion (gestion

actual de riesgos y oportunidades), acompafados de un analisis interpretativo.
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Tabla 8

Resultados de las preguntas de la segunda seccion del cuestionario aplicado.

Laboratorio

Presencia de
procedimiento

Frecuencia para
la identificacion y

Referencias para la

identificacion y

Herramientas

Tipo de riesgos mas

encuestado documentado tratamiento tratamiento utilizadas frecuentes
N°1 Humanos
Si Anual ISO 9001:2015 Matriz de riesgos Técnicos
Infraestructura
N°2 Si Anual Ninguna Matriz de riesgos Aseguramiento de
validez
N°3 Si Anual ISO 17025:2017 Analisis causa-raiz Técnicos
N°4 Si Anual ISO 17025:2017 Matriz de riesgos Técnicos
N°5 Si Semestral Ninguna Matriz de riesgos Administrativos
N°6 Si Anual Ninguna Analisis causa-raiz Administrativos
Infraestructura
N°7 Si Semestral Ninguna Herramienta propia Administrativos
N°8 Si Anual Ninguna Herramienta propia Humanos
Aseguramiento de
N°9 No No definido ISO 9001:2015 Matriz de riesgos validez
Humanos
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Laboratorio

Presencia de
procedimiento

Frecuencia para
la identificacion y

Referencias para la
identificacion y

Herramientas

Tipo de riesgos mas

encuestado documentado tratamiento tratamiento utilizadas frecuentes
N°10 No No definido IS0 9001:2015 ~ Evaluacion cualitativa Técnicos
simple
N°11 Parcialmente Anual Ninguna Matriz de riesgos Técnicos
N°12 No No definido Ninguna Matriz de riesgos Técnicos
N°13 Parcialmente Semestral Ninguna Matriz de riesgos Técnicos
Humanos
N°14 Parcialmente Semestral Ninguna Matriz de riesgos Técnicos
Administrativos
N°15 No No definido Ninguna Evaluacpn cualitativa Humanos
simple
N°16 No No definido Ninguna Matriz de riesgos Infraestructura
Humanos
N°17 Parcialmente Anual ISO 9001:2015 Herramienta propia Infraestructura
Aseguramiento
N°18 Parcialmente Anual ISO 17025:2017 Herramienta propia Humanos
N°19 Parcialmente Anual ISO 17025:2017 AMEF Humanos
N°20 Si Anual Ninguna AMEF Humanos
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El 45 % de los laboratorios reporté contar con un procedimiento documentado para la
identificacion y tratamiento de riesgos y oportunidades, el 30 % lo tiene parcialmente y el 25 %
carece de él. Este hallazgo revela que, aunque casi la mitad de los laboratorios ha formalizado
este requisito, todavia persiste una proporcién considerable sin un marco estandarizado. La
ausencia de documentacion limita la trazabilidad del proceso y genera vulnerabilidades frente a
auditorias de acreditacion, dado que la norma ISO/IEC 17025:2017 (clausulas 4.1 y 8.5) exige
la consideracion de riesgos y oportunidades asociadas a la imparcialidad y sus actividades
(1ISO, 2017).

El 55% de los laboratorios realiza la identificacion y tratamiento de riesgos y
oportunidades de manera anual, mientras que un 20 % lo hace semestralmente y un 25 % sin
una periodicidad definida. Aunque la norma no establece intervalos especificos, si exige
demostrar eficacia de las acciones para abordar los riesgos y oportunidades (ISO, 2017).

ElI 60 % de laboratorios no utiliza ninguna referencia como base, mientras que un 20 %
se apoya en la ISO/IEC 17025:2017 y otro 20 % en la ISO 9001:2015. Esta carencia de
referencias metodoldgicas especificas limita la estandarizacion y objetividad del analisis; vy,

evidencia la necesidad de fortalecer la cultura técnica en este aspecto.

El 50 % de los laboratorios utiliza matrices de riesgo, un 10 % recurre a analisis causa-
raiz, un 10 % al AMEF, un 10 % a la evaluacioén cualitativa simple; y, un 20% emplea métodos
propios. El uso limitado y poco diversificado de herramientas contrasta con lo recomendado por
la 1ISO 31010:2019, que plantea un gran numero de técnicas, aplicables segun el contexto.

El 45% de los laboratorios presentan con mayor frecuencia es riesgo humano (errores,
falta de capacitacion, rotacion de personal), un 30% los riesgos técnicos (instrumentacion,
trazabilidad, incertidumbre de medicion), y con un 20% los riesgos administrativos (relacionado
a la documentacién, auditorias) y de infraestructura (condiciones ambientales, equipos), por

ultimo, con un 15 % los riesgos de aseguramiento de la validez (errores de célculo, software).
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Tabla 9

Resultados de las preguntas de la sequnda seccion del cuestionario aplicado (continuacion).

Laboratorio

Criterios para evaluar

Mayor impacto en la identificacion

Identifican

Procesos en los que

identifican

encuestado riesgos del riesgo oportunidades oportunidades
N°1 Probabilidad x Impacto x - ) .
Detectabilidad Incumplimiento de la ISO 17025:2017 No Ninguno
o . Pérdida de clientes . .
N°2 Probabilidad x Impacto Confiabilidad de resultados Si Laboratorio
N°3 No utiliza Incumplimiento de la ISO 17025:2017 Si Laboratorio
Nivel econdmico
N°4 Probabilidad x Impacto Pérdida de clientes No Ninguno
Incumplimiento de la ISO 17025:2017
N°5 Probabilidad x Impacto Pérdida de clientes No Ninguno
N°6 Probabilidad x Impacto Pérdida de clientes No Ninguno
N°7 Probabilidad x Impacto Incumplimiento de la ISO 17025:2017 Si Laboratorio
N°8 Probabilidad x Impacto Incumpllmle’zntg de la ISO 17025:2017 No Ninguno
Pérdida de clientes
N°9
Probabilidad x Impacto Nivel econémico No Ninguno
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Laboratorio

Criterios para evaluar

Mayor impacto en la identificacion

Identifican

Procesos en los que

identifican

encuestado riesgos del riesgo oportunidades oportunidades
Incumplimiento de la ISO 17025:2017
N°10 Probabilidad x Impacto Nivel econémico No Ninguno
Confiabilidad de resultados
o - Nivel econémico .
N°11 Probabilidad x Impacto Pérdida de clientes No Ninguno
N°12 Probabilidad x Impacto Nivel econémico No Ninguno
N°13 Probabilidad x Impacto Incumplimiento de la ISO 17025:2017 No Ninguno
N°14 Probabilidad x Impacto Nivel econdmico No Ninguno
o . Incumplimiento de la ISO 17025:2017 :
N°15 Probabilidad x Impacto Confiabilidad de resultados No Ninguno
o Probabilidad x Impacto x - : .
N°16 Detectabilidad Pérdida de clientes No Ninguno
N°17 Probabilidad x Impacto x Incumplimiento de la ISO 17025:2017 No Ninauno
Detectabilidad Confiabilidad de resultados 9
Nivel econdmico
N°18 Probabilidad x Impacto Pérdida de clientes No Ninguno
Confiabilidad de resultados
N°19 Probabilidad x Impacto Incumplimiento de la ISO 17025:2017 No Ninguno
N°20 Probabilidad x Impacto ~meumplimiento de la ISO 17025:2017 si Laboratorio

Confiabilidad de resultados
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ElI 80 % de los laboratorios evalua riesgos con base en la férmula probabilidad x
impacto, un 15 % incluye ademas la detectabilidad y un 5 % no aplica criterios. Este predominio

de enfoques basicos refleja una falta de adopcién de metodologias mas robustas.

En relacion con el impacto de los riesgos identificados, el 45 % se concentra en el
incumplimiento de los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017, lo que refleja la
preocupacion de los laboratorios por mantener su acreditaciéon y asegurar la conformidad
regulatoria. En segundo (40 %) y tercer lugar (35 %), se reporta el impacto asociado a la
pérdida de clientes y a las consecuencias econémicas derivadas de repeticiones de
calibraciones, retrasos en la entrega de resultados o sanciones aplicadas al laboratorio.
Finalmente, el menor nivel de impacto percibido (30 %) se encuentra en la confiabilidad de los
resultados, lo cual resulta paraddjico, considerando que este aspecto constituye el nucleo de la
competencia técnica y la razén de ser de un laboratorio de metrologia. Este hallazgo sugiere
que, si bien los laboratorios priorizan la gestion de riesgos relacionados con el cumplimiento
normativo y la sostenibilidad econdmica, podria existir una subestimacion del riesgo vinculado a
la validez y trazabilidad de los resultados de calibracién, lo cual podria comprometer
indirectamente tanto la satisfaccion del cliente como la confianza en los servicios ofrecidos por

el laboratorio de metrologia.

El 80 % de los laboratorios reporta no haber identificado oportunidades, mientras que
sélo el 20 % si lo hace. Esta situacién evidencia que, si bien la mayoria de los laboratorios
reconoce la importancia de identificar aspectos que pueden generar mejoras o ventajas
competitivas, todavia persiste un porcentaje significativo que no incorpora este enfoque dentro
de su gestion. De acuerdo con la norma ISO/IEC 17025:2017 (clausula 8.5), la gestion de
riesgos no debe limitarse unicamente a prevenir fallas o desviaciones, sino también considerar
oportunidades de mejora que contribuyan a aumentar la eficacia del sistema de gestion y la

confianza en los resultados. Ademas, debe considerarse que el analisis de riesgos y
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oportunidades debe entenderse de forma integrada, pues ambos elementos constituyen

insumos clave para la toma de decisiones estratégicas. Las oportunidades identificadas se

concentran en el proceso de laboratorio (20 %), lo que evidencia un interés en fortalecer la

gestion técnica, la eficiencia operativa y la calidad de los servicios de calibracion. Estas

respuestas ponen de manifiesto la necesidad de fortalecer la cultura de gestion de

oportunidades en los laboratorios acreditados.

La Tabla 10 detalla los resultados obtenidos en la tercera seccién del cuestionario

(evaluacion y percepcion del proceso actual (identificacién y tratamiento de riesgos y

oportunidades)), acompafados de un analisis interpretativo.

Tabla 10

Resultados de las preguntas de la tercera seccion del cuestionario aplicado.

Limitaciones
parala
implementacion
a nivel
organizacional

Limitaciones para la
implementacion a
nivel de
confiabilidad y
calidad de
resultados

Involucramiento
del personal
técnicoen la
identificacion

. Efectividad
Laboratorio ..
de la gestion
encuestado
actual
N°1 Medianamente
efectivo
N°2 Medianamente

efectivo

Medianamente

N°3 efectivo

Falta de una guia
especifica para
gestion de
oportunidades
para metrologia

Falta de una guia
especifica para
gestion de
riesgos en
laboratorios de
calibracion

Falta de una

metodologia

especifica en
metrologia

Falta de una guia
para implementar
controles de riesgo
para el laboratorio de
metrologia

Dificultad en el
analisis de riesgos y
oportunidades en
metrologia

Falta de informacion
de como identificar
riesgos y
oportunidades

Parcial

Total

Total
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Limitaciones

Limitaciones para la
implementacion a

Involucramiento

. Efectividad para la -
Laboratorio < s . s nivel de del personal
de la gestion implementacién e L
encuestado - confiabilidad y técnicoenla
actual a nivel - . e o
. calidad de identificacion
organizacional
resultados
No existe una Falta de una gestion
o Medianamente metodologia de riesgos y
N°4 . o . . Total
efectivo especifica para oportunidades a nivel
metrologia técnico
Desconocimiento
. . o Falta de cultura en la
o Medianamente  para identificar e )
N°5 . . gestidon de riesgos y Total
efectivo riesgos en :
. oportunidades
procesos técnicos
Falta de una guia
. para gestionar
N°6 Med|ana.mente riesgos y Resistencia al cambio No involucrado
efectivo :
oportunidades en
metrologia
Falta de conocimiento
Falta de en gestionar riesgos
N°7 Poco efectivo  compromiso de la 9 : gosy Parcial
. - oportunidades en
alta direccion .
procesos técnicos
Material Falta de una
bibliografico para metodologia o técnica
N°8 Nada efectivo ge§tlonar los de gestlon.de riesgos Parcial
riesgos y y oportunidades en
oportunidades en procesos de
metrologia calibracion
Falta de
conocimiento en
., Falta de una
gestion de .
eSS metodologia de
N°9 Poco efectivo o ortunsi;dad)(/gs gestion de riesgos y No involucrado
P aces, y oportunidades
en la aplicacion especifica
de metodologias P
existentes
Falta de metodologia
Falta de para la gestion de
N°10 Poco efectivo compromiso de la riesgos y Parcial
alta direccion oportunidades
técnicos
Falta de una Falta de conocimiento
N°11 Poco efectivo metod,qlog|a : del pgrsoqal para Parcial
especifica en identificar riesgos y
metrologia oportunidades
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Limitaciones

Limitaciones para la
implementacion a

Involucramiento

. Efectividad para la -
Laboratorio < s . s nivel de del personal
de la gestion implementacién e L
encuestado actual a nivel confiabilidad y técnicoenla
oraanizacional calidad de identificacion
9 resultados
Falta de Falta de apoyo de la
N°12 Poco efectivo compromiso de la | APOyo Parcial
alta direccion alta direccion
Falta de Falta de metodologia
N°13 Nada efectivo capacitacion al paraogg's‘ttllj(;rilj;c;leessgos No involucrado
personal técnico yop o
nivel metroldgico
Falta de un Falta de una
método practico metp dOIOQ'a para
N°14 Nada efectivo para gestionar gestionar riesgos y Parcial

N°15

N°16

N°18

N°19

N°20

Poco efectivo

Medianamente
efectivo

Poco efectivo

Poco efectivo

Medianamente
efectivo

Medianamente
efectivo

riesgos y
oportunidades

Personal no tiene
experiencia ni
capacitacion para
gestionar riesgos
y oportunidades

Falta de
capacitacion al
personal técnico

Falta de
capacitacion al
personal técnico

Falta de
compromiso de la
alta direccion e
involucramiento
del personal

Limitacion
econdmica

No se tiene
definido como
realizar una
gestion efectiva
de riesgos y
oportunidades

oportunidades en
procesos de
calibracion

No existe una
metodologia
especifica para el
sector

Falta de apoyo de la
alta direccién

Falta de conocimiento
para gestionar riesgos
y oportunidades a
nivel técnico

Falta de conciencia
de la importancia de
la gestion a nivel
técnico

Desconocimiento de
una metodologia de
gestion a calibracién

Desconocimiento del
personal para realizar
una gestion efectiva

No involucrado

No involucrado

Parcial

Parcial

Parcial

Total
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El 45 % considera su gestion actual medianamente efectiva, el 40 % poco efectiva, el 15
% nada efectiva. Esto confirma la existencia de limitaciones estructurales y metodolégicas que

afectan la confianza en la utilidad del proceso.

Los laboratorios identificaron como principales limitaciones a nivel organizacional:
ausencia de una metodologia para gestionar riesgos y oportunidades que sea especifica para
metrologia (45 %), falta de capacitacion o desconocimiento del personal técnico en gestion de
riesgos y oportunidades (30 %), escaso compromiso de la alta direccion (20 %), y limitaciones
econdmicas (5%). Como limitaciones para implementar la gestion de riesgos y oportunidades a
nivel de confiabilidad y calidad de resultados, identificaron: dificultad para aplicar metodologias
a procesos de calibracién y falta de metodologias especificas (565 %), desconocimiento técnico
del personal (20 %), falta de cultura y conciencia sobre la gestion (10 %), falta de apoyo de la
alta direccién (10 %), resistencia al cambio (5 %). Este conjunto de barreras denota una brecha

entre el marco normativo y su aplicabilidad practica en laboratorios.

El 60 % de laboratorios reporta un involucramiento parcial de su personal técnico en la
identificacion de riesgos y oportunidades, el 25 % ninguno, y solo en el 20 % su personal
técnico esta completamente involucrado. La baja integracion de los colaboradores en el
proceso constituye un reto cultural, ya que la ISO 31000:2018 destaca que la gestion de
riesgos debe ser participativa y transversal.

La Tabla 11 detalla los resultados obtenidos en la cuarta seccion del cuestionario
(evaluacion, percepcion del proceso actual, expectativas y mejoras), acompafiados de un

analisis interpretativo.
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Tabla 11

Resultados de las preguntas de la cuarta seccion del cuestionario aplicado.

Laboratorio Caracteristicas para una Mejoras en la gestion actual de riesgos
encuestado metodologia y oportunidades
N°1 Aplicabilidad practica Capacitacion al personal

Documentacion clara

Aplicabilidad practica
N°2 Automatizacion
Involucramiento del personal

Simplicidad
N°3 Documentacion clara
Simplicidad
N°4 Aplicabilidad practica
Automatizacion
N°5 Aplicabilidad practica
0 Aplicabilidad practica
N°6 N
Documentacion clara
N°7 Aplicabilidad practica

Aplicabilidad practica
N°8 Involucramiento del personal
Documentacion clara

Involucramiento del personal

N°9
Documentacion clara

o Simplicidad
N°10 ,
Involucramiento del personal
Aplicabilidad practica
N°11 Involucramiento del personal
Documentacion clara

Aplicabilidad practica
N°12 Involucramiento del personal
Documentacion clara

Claridad de los procedimientos asociados
Integracién con otros procesos

Capacitacion al personal
Claridad de los procedimientos asociados

Capacitacién al personal
Claridad de los procedimientos asociados

Capacitacion al personal
Claridad de los procedimientos asociados

Capacitacién al personal
Integracion con otros procesos

Claridad de los procedimientos asociados
Integracion con otros procesos

Capacitacion al personal

Capacitacion al personal
Integracion con otros procesos
Claridad de los procedimientos asociados

Capacitacion al personal
Claridad de los procedimientos asociados

Claridad de los procedimientos asociados

Capacitacion al personal
Integracion con otros procesos
Claridad de los procedimientos asociados

Capacitacion al personal
Integracion con otros procesos

100



Laboratorio

Caracteristicas para una

Mejoras en la gestion actual de riesgos

encuestado metodologia y oportunidades
N°13 Documentacion clara Capacitacioén al personal
Simplicidad
Aplicabilidad practica Capacitacion al personal
N°14 Automatizacién Claridad de los procedimientos asociados
Involucramiento del personal Integracion con otros procesos
Documentacion clara
N°15 Simplicidad Capacitacion al personal
Involucramiento del personal Claridad de los procedimientos asociados
N°16 Automatizacion Capacitacion al personal
Simplicidad
Aplicabilidad practica Capacitacion al personal
N°17 Automatizacion pac P
. Integracion con otros procesos
Involucramiento del personal
Documentacion clara
Simplicidad
N°18 Aplicabilidad practica Capacitacion al personal
Involucramiento del personal
N°19 Simplicidad Capacitacién al personal
Aplicabilidad practica Claridad de los procedimientos asociados
Simplicidad Capacitacion al personal
N°20 Aplicabilidad practica P P

Involucramiento del personal

Claridad de los procedimientos asociados

Los resultados muestran que para los laboratorios la caracteristica mas importante en

una metodologia de gestion de riesgos y oportunidades es la aplicabilidad practica (70 %), es

decir, que la metodologia no solo sea tedrica, sino que se pueda implementar facilmente en sus

operaciones cotidianas. En segundo lugar, el involucramiento del personal (55 %), lo que

evidencia la necesidad de fomentar una cultura participativa entre los trabajadores para que se

integren de manera activa en los procesos de identificacion, analisis y tratamiento de riesgos y

oportunidades. Luego, la documentacion clara (50 %) y la simplicidad (45 %), atributos que
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permiten asegurar la comprensién del proceso de gestion. Finalmente, los encuestados
sefalaron la automatizacién mediante software (20 %) como una caracteristica deseable, dado
que facilita la sistematizacion, el registro y el seguimiento continuo de los riesgos y
oportunidades.

Entre las propuestas de mejora para la gestién actual, la respuesta con mayor
porcentaje corresponde a la capacitacién del personal (90 %), lo cual refleja la necesidad de
fortalecer las competencias técnicas y de gestién para asegurar una aplicacion mas efectiva de
la gestion de riesgos y oportunidades. El segundo lugar, enfatiza en la claridad de los
procedimientos asociados a la gestion de riesgos y oportunidades (65 %), ya que una ausencia
de lineamientos claros genera dificultades en la estandarizacion y seguimiento del proceso. En
tercer lugar, los encuestados consideran importante la integracién del proceso de gestidon de
riesgos y oportunidades con otros procesos del sistema de gestion (40 %), lo que permitiria un
enfoque mas alineado con la operacién del laboratorio. Esto refuerza la necesidad de contar
con una metodologia estructurada, especifica y aplicable al contexto de los servicios de
calibracion.

Se concluye que los laboratorios de metrologia acreditados presentan limitaciones que
dificultan la implementacion efectiva de una gestion de riesgos y oportunidades, entre las que
destacan la ausencia de metodologias especificas adaptadas al contexto metrolégico, la
insuficiente capacitacion del personal y la falta de cultura organizacional orientada al enfoque
basado en riesgos y oportunidades.

No obstante, los laboratorios encuestados reconocen la importancia de contar con una
metodologia que se caracterice por ser especifica y aplicable, lo que constituye un insumo
esencial para sustentar la propuesta de una metodologia de gestién de riesgos y
oportunidades. De este modo, los hallazgos obtenidos representan la base para la formulacién

del segundo objetivo especifico, orientado al disefio de dicha metodologia.
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4.3. Resultados y discusién del segundo objetivo especifico

El segundo objetivo especifico consistié en proponer una metodologia especifica y
aplicable para la gestién de riesgos y oportunidades en los servicios de calibracion de
laboratorios de metrologia acreditados en el Peru bajo la norma ISO/IEC 17025:2017. Los
resultados obtenidos en el primer objetivo justificaron la base para el disefio de la propuesta
metodoldgica.

Para el cumplimiento de este objetivo se aplicé la técnica de revision documental,
mediante la cual se analizaron y compararon metodologias internacionales de gestién de
riesgos y oportunidades reconocidas como:

- 1SO 31000:2018 (gestion del riesgo - directrices generales)

- 1SO 31010:2019 (técnicas de apreciacion del riesgo)

- 1SO 14971:2019 (gestion de riesgos en dispositivos médicos)

- ICH Q9 (R1) (gestion del riesgo en la industria farmacéutica)

- COSO ERM (2017) (Enterprise risk management)

- FMEA (AIAG & VDA, 2019) (Analisis de modo y efecto de falla)

- ISO/IEC 27005:2022 (gestion de riesgos en seguridad de la informacion)
- Guia IAAC (enfoque regional de acreditacién para gestion de riesgos)

Asimismo, se analizaron los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017, con el objetivo
de garantizar que la propuesta se encuentre alineada con el sistema de gestién de los
laboratorios de metrologia acreditados.

El instrumento empleado fue una matriz de analisis comparativo de metodologias de
gestion de riesgos (ver Tabla 12) y una matriz de analisis comparativo de metodologias de
gestion de oportunidades (ver Tabla 13) que permitié identificar elementos comunes,
diferencias, enfoques, criterios aplicables y buenas practicas de cada metodologia revisada.

Este analisis sistematico sirvié de fundamento para disefiar una propuesta metodoldgica
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integral, coherente con el contexto metrolégico y viable para ser implementada por los
laboratorios.
4.3.1. Resultados relacionados con la gestion de riesgos

El analisis documental permitié reconocer que, aunque todas las metodologias

revisadas presentan enfoques distintos, existen etapas comunes:
- Identificacion sistematica de riesgos
- Evaluacion de riesgos
- Definicion de medidas de tratamiento.

No obstante, se observé que las metodologias como FMEA, ISO 14971, ICH Q9, se
aplican principalmente en industrias especificas, mientras que las normas ISO 31000:2018, ISO
31010:2019 ofrecen un marco mas general que puede adaptarse al contexto de los
laboratorios. La norma ISO/IEC 17025:2017 exige a los laboratorios gestionar riesgos y
oportunidades, pero no define una metodologia estandarizada, lo que genera vacios y

diferencias en la aplicacion practica.

104



Tabla 12

Matriz de analisis comparativo de metodologias para la gestion de riesgos.

Metodologia / Enfoque Aplicabilidad a
N .. Etapas / Fases clave Ventajas Limitaciones laboratorios de
orma principal .
metrologia
Marco general Establecimiento del Proporciona un marco
9 L, contexto, identificacién, Flexible, adaptable . metodoldgico flexible
para la gestion de g =, . No describe . g
ISO \ analisis, evaluacion, a cualquier sector, . para integrar la gestion
) riesgos en : ) . herramientas . .
31000:2018 cualauier tioo de tratamiento, integra el ciclo especificas de riesgos al sistema
quier up seguimiento y PHVA P de calidad del
organizacién o )
comunicacién laboratorio
Etapas segun la No define un o .
Técnicas de técnica Qescrlte} Complementa a la marco de gestién Util para s’.ele_cmonar y
ISO evaluacion de Proporciona mas de 30 norma ISO 31000 intearal de riesqo adaptar técnicas de
31010:2019 fiesao técnicas (FMEA, con métodos sélogdescribe 99 analisis de riesgos en
9 HAZOP, matriz de especificos o los laboratorios
. técnicas
riesgos)
Gestion de Identificacion de Baja aplicabilidad en
. . s Altamente . laboratorios, aunque
ISO riesgos en peligros, analisis, Enfocada solo en
) . " e estructurada y aporta la estructura
14971:2019 dispositivos evaluacion, control y el sector salud .
o o documentada para evaluar riesgos
meédicos seguimiento
C_;‘-estlon de Identificacion, Espec_:lallzada en Limitada al ambito Util como complemento
ISO/IEC riesgos en ol : seguridad de datos , al control de riesgos en
) s evaluacion, tratamiento " de seguridad de la : o9
27005:2022  seguridad de la . y proteccién de la . s registros electrénicos y
. o de riesgos : > informacion o .
informacion informacion trazabilidad digital

105



Aplicabilidad a

Metodologia / Er_|fo¢_:|ue Etapas / Fases clave Ventajas Limitaciones laboratorios de
Norma principal .
metrologia
Gestién de
) . Norma base, asegura
riesgos Obliga a los . ! >
. . . No proporciona un la integracion de
vinculados a No establece fases, sino laboratorios a , ; .
ISO/IEC . o . : | . método detallado riesgos en el sistema
) imparcialidad, requisitos asociados al  considerar riesgos . . Y
17025:2017 : . ni herramientas de gestion de
competencia riesgo como parte del o .
P . . . especificas laboratorios
técnica y validez sistema de gestion .
acreditados
de resultados
Gestion de e s . Aplicable de forma
X Identificacion, analisis, . . . Enfocada sélo en L .
ICH Q9 (R1) riesgos en la evaluacién. control Enfasis en calidad ol sector indirecta en trazabilidad
industria R U y mejora continua - y control de calidad en
- comunicacion, revision farmacéutico .
farmacéutica laboratorios
Marco de gestion Gobernanza, Integra riesgos con Err:]fol?g emn;l:\)és Util para la integracion
COSO ERM codeg identificacion, 9 9 plio, con la gestion
de riesgos o objetivos operativo en 2
2017 : evaluacién respuesta, o - estratégica del
empresariales - estratégicos procesos técnicos X
seguimiento . . laboratorio
de calibracion
Identificacion de modos e Centrada en Muy util en servicios
Analisis de de falla, analisis de Muy practico, procesos calibracion (analisis de
FMEA (AIAG & ’ cuantificable y facil industriales, .
modos y efectos  causas y efectos, ; ) errores en equipos y
VDA 2019) A de aplicar en requiere
de falla priorizacion por . . procesos)
e procesos técnicos  adaptacion a
criticidad .
laboratorios
: Basado en ISO 31000,
Enfoque regional . o " .
con orientacién practica Contextualizada al L
para la ., . Poco desarrollada  Alta aplicabilidad en
] o para acreditacion. sistema . :
Guia IAAC acreditacion de en técnicas laboratorios

laboratorios en
Ameérica Latina.

Identificacion,
evaluacion, tratamiento
y mejora continua

interamericano de
acreditacion.

analiticas de riesgos acreditados
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4.3.2. Resultados relacionados con la gestién de oportunidades

El analisis comparativo de metodologias internacionales permitié evidenciar que la
mayoria de los marcos normativos y metodologias no incorporan de manera explicita la gestion
de oportunidades. En muchos casos, las oportunidades se reconocen solo como un efecto
secundario de reducir riesgos, sin una estrategia clara para identificarlas y aprovecharlas. Sin
embargo, la norma ISO 31000:2018 establece que todo riesgo tiene un componente positivo
que debe gestionarse como oportunidad, mientras que la ISO 31010:2019 propone técnicas
utiles para identificar oportunidades potenciales como el analisis FODA y la toma de decisiones
multicriterio. El COSO ERM 2017, a diferencia de otros marcos, integra de forma explicita la
gestion de oportunidades en la creacion de valor organizacional; y, la guia IAAC recomienda
integrar oportunidades como parte del enfoque basado en riesgos en el marco de la
acreditacion. En el caso de metodologias mas especificas, como FMEA, ISO 14971 o ICH Q9,
las oportunidades se abordan indirectamente a través de las mejoras que resultan de reducir
fallas o aumentar la robustez de los procesos. La ISO/IEC 27005:2022 aunque centrada en
seguridad de la informacién, abre un campo de oportunidades ligadas a la digitalizacion,
trazabilidad y confianza del cliente.

Los resultados demuestran que no existe un modelo especifico para abordar la gestion
de oportunidades en laboratorios de metrologia; sin embargo, la revision documental confirma
que hay técnicas aplicables que al integrarse en una metodologia coherente, pueden impulsar
la identificacion de oportunidades.

Segun todo lo revisado, la comparacion de metodologias revela tres hallazgos clave:

- Las oportunidades no cuentan con un desarrollo metodolégico establecido, suelen quedar
subordinadas a la gestion de riesgos
- Existen herramientas practicas adaptables (FODA, matrices de decisién, FMEA) que

permiten identificar y priorizar oportunidades
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- La integracion de oportunidades fortalece la mejora continua, favorece la innovacion y
consolida la posicion estratégica de los laboratorios acreditados.
Estos hallazgos evidencian la importancia de fortalecer el papel de las oportunidades en
la gestion, dandoles un procedimiento claro que facilite su identificacion, evaluacion y
transformacion en acciones de mejora e innovacion. Esto es importante en el ambito de los
laboratorios de metrologia con el objetivo de optimizar recursos, incrementar la competitividad y

fortalecer la confianza del cliente.

108



Tabla 13

Matriz de analisis comparativo de metodologias para la gestion de oportunidades.

Metodologia
/ Norma

Abordaje de
oportunidades

Alcance en gestion de
oportunidades

Ventajas

Limitaciones

ISO
31000:2018

ISO
31010:2019

ISO
14971:2019

ISO/IEC
27005:2022

Reconoce oportunidades
como parte integral de la
gestion de riesgo

Sus herramientas de
analisis pueden emplearse
para identificar
oportunidades

Enfocada exclusivamente
en beneficios asociados a
dispositivos médicos

Orientada a la proteccion
de la informacion,
generando oportunidades
en digitalizacion,
confianza y servicios
seguros

Amplio, aplicable a
cualquier sector y proceso
organizacional

Limitado, ya que depende
de la técnica a emplear

Medio, aplicable en gestidn
de informacién y
digitalizacién de procesos

Flexible, adaptable y
alineado a sistemas de
gestion

Proporciona una
diversidad de
herramientas de analisis

Reconoce oportunidades
ligadas a beneficios de
seguridad y desempefio

Refuerza la seguridad y
genera oportunidades
ligadas a innovacion
digital

No establece
procedimientos especificos
para identificar o evaluar
oportunidades

Orientacién mas centrada en
riesgos que en
oportunidades

Limitada a dispositivos
médicos. No incluye
oportunidades

Foco especifico en
seguridad de la informacién
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Metodologia

Abordaje de

Alcance en gestion de

/ Norma oportunidades oportunidades Ventajas Limitaciones
Exige abordar
ISO/IEC oportumc_iades vinculadas  Obligatorio, pero no define Incorpora formalmente las No indica c6mo
. a imparcialidad, una metodologia oportunidades como parte . . .
17025:2017 R o . g identificarlas ni evaluarlas
competencia técnica y especifica del sistema de gestion
validez de resultados
Considera oportunidades Integra riesgos y Limitado al sector
ICH Q9 (R1) enelmarco de la mejora  -—--- oportunidades como parte -
. T i : farmacéutico
de la calidad farmacéutica de la gestion de la calidad
I . Integra riesgos y
Resalta la creacion de égﬂfﬁiggzgrsadnee%rﬁay oportunidades que Lenguaje empresarial
COSO ERM valory las oportunidades P : fortalece la toma de guaj P
A . central, orientando la - L complejo, poco enfocado
2017 estratégicas como ejes de s . : decisiones estratégicas y .
. gestion hacia la mejora ; . a entornos técnicos
gestion . el alineamiento con los
continua -
objetivos
Asocia oportunidades a la Permite identificar mejoras No contempla
FMEA (AIAG ~ prevencion de fallosy al reducir fallos en equipos oportunidades de manera
& VDA 2019) mejora del quip portu
diser O procesos explicita
isefo/procesos
Menciona oportunidades Medio, asociado a . L
D . Contextualizada al ambito . —
. en el marco de cumplimiento normativo y o Limitada en técnicas para
Guia IAAC de acreditacion en

acreditacién y mejora
continua

a la gestiéon en
acreditaciéon

Latinoamérica

evaluar oportunidades
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4.3.3. Discusion de los resultados

Los resultados evidencian la importancia de contar con una metodologia que unifique el
rigor normativo con la realidad operativa de los laboratorios de metrologia. El analisis
comparativo mostré que si bien existen metodologias de gestion, la mayoria se disefd para
sectores especificos, como el farmacéutico, el médico o el de seguridad de la informacioén, lo
que limita su aplicacién directa en los servicios de calibracion. Sin embargo, cada metodologia
aporta elementos especificos al disefio final de la propuesta metodoldgica.

En el caso de la gestion de riesgos, la norma ISO 31000:2018 aporta la estructura
general del proceso de gestidn de riesgos (establecimiento del contexto, identificacion, analisis,
evaluacién y tratamiento), mientras que la ISO 31010:2019 provee las técnicas especificas
(como matriz de riesgos, AMFE, analisis causa - efecto) que fueron incorporadas como
herramientas dentro de la propuesta metodoldgica. Metodologias como FMEA aportan una
herramienta practica para el analisis detallado de fallas en procesos de calibracién, mientras
que marcos ICH Q9 y COSO ERM permiten integrar el enfoque basado en riesgos dentro de un
sistema de gestion, apoyando el enfoque de mejora continua y la vinculacién con procesos ya
establecidos en ISO/IEC 17025. La Guia IAAC, por su enfoque regional, reafirma la
aplicabilidad del enfoque propuesto al contexto latinoamericano.

En cuanto a la gestién de oportunidades, la norma ISO 31000:2018 provee el marco
conceptual para integrar oportunidades como parte del proceso de gestion, aunque sin definir
métodos especificos; por ello, se complementa con técnicas de ISO 31010:2019,
reinterpretadas para identificar oportunidades en mejoras del proceso. Marcos como COSO
ERM 2017 fortalecen la vision de las oportunidades como elementos que generan valor
estratégico, mientras que metodologias técnicas como FMEA permiten identificar
oportunidades derivadas de mejoras en fallas o desviaciones. La Guia IAAC refuerza la

relevancia de abordar oportunidades en el marco de la acreditacion y la mejora continua.
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De la norma ISO/IEC 17025:2017 se incorpora la exigencia de abordar los riesgos y
oportunidades vinculados a imparcialidad, competencia técnica y validez de resultados, pero no
entrega un procedimiento detallado para hacerlo. Este vacio justifica la necesidad de una
propuesta metodoldgica propia, que adapte herramientas reconocidas y facilite su uso en el
contexto metroldgico. De esta manera, los laboratorios no solo podran demostrar cumplimiento
normativo, sino también generar valor agregado mediante procesos mas eficientes, seguros y
orientados a la mejora continua.

Asimismo, el analisis evidencié que los riesgos cuentan con marcos consolidados y
aplicables, mientras que las oportunidades requieren un desarrollo mas estructurado y
especifico, confirmando los siguientes aspectos clave:

- Existe un vacio metodoldgico en la gestion de oportunidades dentro de los laboratorios de
metrologia

- La integracion de riesgos y oportunidades en un modelo unico es posible al articular buenas
practicas de normas internacionales con los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017

- Una metodologia practica, adaptada al contexto peruano es necesaria, ya que los
laboratorios requieren herramientas claras, simples y aplicables que fortalezcan tanto la

confiabilidad técnica como la sostenibilidad organizacional.

Es asi que para el cumplimiento del segundo objetivo, se integraron dos insumos
principales:
- Los resultados del primer objetivo, que permitieron identificar las limitaciones mas frecuentes
(falta de capacitacion, escasa formalizacién de procedimientos, baja integracién con otros
procesos, entre otros) y las estrategias utilizadas actualmente en los laboratorios para

gestionar riesgos y oportunidades
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- El analisis de fuentes normativas y metodolégicas, entre las que se incluyeron la ISO
31000:2018, ISO 31010:2019, I1ISO 14971:2019, ICH Q9, el modelo COSO ERM y el enfoque
FMEA, ademas de la propia ISO/IEC 17025:2017.

A partir de esta doble base, se definieron los criterios de disefio de la propuesta

metodoldgica:

- Pertinencia normativa: debia alinearse con los requisitos de la ISO/IEC 17025:2017,
asegurando la trazabilidad con clausulas relacionadas a la imparcialidad, competencia
técnica y mejora continua

- Aplicabilidad practica: debia responder a las limitaciones reales detectadas en los
laboratorios, garantizando simplicidad en su implementacion y adaptacion a diferentes
magnitudes de calibracion

- Enfoque integral: debia contemplar tanto la gestién de riesgos como de oportunidades, con
herramientas diferenciadas para cada caso

- Estructura sistematica: debia establecerse bajo un esquema, como el ciclo PHVA (planificar-
hacer-verificar-actuar), facilitando su integracion al sistema de gestion ya existente en los
laboratorios

- Medicién y seguimiento: debia incluir indicadores de desempefio que permitan evaluar la
eficacia de las acciones implementadas.

Con base en estos criterios, se definieron los temas y etapas de la propuesta
metodoldgica para la gestion de riesgos y oportunidades:

1. Términos y definiciones

2. Principios

3. Compromiso de la Alta Direccion

4, Responsabilidades

5. Planificacion
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6. Tratamiento
7. Gestion de riesgos (identificacion, analisis, valoracion, tratamiento, seguimiento y
revision)
8. Gestidn de oportunidades (identificacién, analisis, valoracién, tratamiento, seguimiento y
revision).
El resultado de este proceso es la metodologia propuesta detallada en el anexo E, que
constituye un instrumento para los laboratorios acreditados, al brindar lineamientos claros y

ejemplos aplicables y adaptados a la realidad del sector metrolégico en el Peru.

4.4. Resultados y discusidn del tercer objetivo especifico

El tercer objetivo especifico, validar la metodologia propuesta, se desarrollé a través de
dos rondas de validacién segun Delphi, con cuestionarios de preguntas cerradas, donde los
diez expertos seleccionados respondieron preguntas segun escala de Likert: 1 (totalmente en
desacuerdo), 2 (en desacuerdo), 3 (ni de acuerdo ni en desacuerdo), 4 (de acuerdo) 0 5
(totalmente de acuerdo).

La primera ronda de la validacién permitioé recoger la opinion de los expertos respecto a
la propuesta metodoldgica planteada para la gestion de riesgos y oportunidades en laboratorios
acreditados, a través de veinte preguntas cerradas (ver anexo C), agrupadas en seis
secciones:
¢ Aspectos generales: busco determinar si la metodologia presentaba una introduccién clara,

con conceptos bien definidos y aplicables al contexto de los laboratorios de metrologia,
considerando si el documento es comprensible, coherente y contextualizado para los usuarios
¢ Principios y responsabilidades, evaluo si los principios establecidos estan correctamente
alineados a una gestion de riesgos y oportunidades, asi como la claridad de las
responsabilidades asignadas a cada rol dentro del laboratorio. Esta orientado a confirmar que

la metodologia sea aplicable en la practica diaria de los laboratorios de calibracién
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¢ Planificacion para la gestién de riesgos y oportunidades, evaluo la pertinencia de los criterios
para definir el contexto, los objetivos, el alcance y la etapa de evaluacién de los riesgos y
oportunidades. Busca confirmar que la planificacion sea clara, factible y alineada con las
necesidades reales de los laboratorios de metrologia acreditados

o Gestidn de riesgos, busco revisar la idoneidad de las etapas planteadas para la identificacion,
analisis, evaluacién y tratamiento de riesgos, para determinar si lo propuesto es pertinente,
practica y capaz de priorizar de manera efectiva los riesgos que afectan la confiabilidad y
calidad de los resultados del laboratorio.

¢ Gestidn de oportunidades, busco revisar la idoneidad de las etapas planteadas para la
identificacion, analisis, evaluacion y tratamiento de oportunidades, asegurando que la gestion
de oportunidades se integre como un componente estratégico, capaz de generar valor técnico
y organizacional

¢ Valor técnico y aplicabilidad, buscé validar la factibilidad de aplicar la propuesta en
laboratorios de distintos tamanos y niveles de complejidad, corroborando que la propuesta no
sélo presente un nivel tedrico, sino que sea viable, adaptable y con impacto tangible en la

practica profesional.

La Tabla 14 detalla las calificaciones realizadas, en escala de Likert, por los expertos

para cada pregunta solicitada para la primera ronda, segun lo indicado en el anexo C.
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Tabla 14

Calificaciones de los expertos en las preguntas de la primera ronda de validacién de Delphi.

1.Introduccion

2.Términos y
conceptos bien

3. Integracidén coherente,
estructurada y aplicable
al sector de diferentes

4_Propuesta
pertinente para

5.Principios
alineados a la

clara definidos enfoques de gestion de Iabora_torios gestion de _riesgos
riesgos y oportunidades acreditados y oportunidades
Experto 1 5 5 4 5 4
Experto 2 5 5 5 5 5
Experto 3 4 5 4 4 4
Experto 4 4 5 5 5 4
Experto 5 5 4 4 5 5
Experto 6 4 4 4 4 4
Experto 7 4 4 4 4 4
Experto 8 4 4 4 4 4
Experto 9 4 4 4 5 5
Experto 10 5 4 4 5 4
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6.Responsabilidades

7.Analisis del
contexto es

8. Presenta
criterios claros y
pertinentes para

9.Presenta
criterios claros y

10. Presenta
criterios claros y

definidas y relevante para .. pertinentes para pertinentes para
aplicables en el planificar la deflnlr_ eI' alcance, definir la definir la
laboratorio gestion de riesgos objetivos y evaluacién del evaluacion de la
; propésito para la - -
y oportunidades gestion riesgo oportunidad

Experto 1 5 5 4 5 4
Experto 2 5 5 5 5 5
Experto 3 5 4 5 5 5
Experto 4 5 4 5 5 5
Experto 5 4 5 5 5 5
Experto 6 4 4 4 4 4
Experto 7 4 4 4 5 5
Experto 8 4 4 4 4 4
Experto 9 4 5 5 5 5
Experto 10 5 5 5 4 4
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11.La metodologia
aborda las etapas de

12.Se incluyen

13. La valoraciéon
del riesgo permite

14. El tratamiento
del riesgo incluye

15. La
identificacion de

< . : técnicas opciones oportunidades es
la gestion de riesgos establecer Y o . iy
. adecuadas para la _ practicas y clara, sistematica
en los servicios de . . . prioridades claras
. " gestion del riesgo . adaptadas a la y promueve una
calibracién de tratamiento - .

realidad cultura de mejora
Experto 1 5 4 4 5 5
Experto 2 5 5 5 5 5
Experto 3 4 4 5 4 5
Experto 4 4 5 5 5 5
Experto 5 4 5 5 5 5
Experto 6 4 4 4 4 4
Experto 7 4 4 5 4 4
Experto 8 4 4 4 4 4
Experto 9 4 4 4 4 4
Experto 10 5 5 5 5 4
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16. La valoracion
de las
oportunidades
permite priorizar
acciones de
mejora

17. Las opciones
para el tratamiento
de la oportunidad
incluyen opciones
viables, practicas y
adaptadas a la

18. La metodologia
puede ser aplicable
a laboratorios de
distintos tamaios
y niveles de
complejidad

19. La
metodologia
puede contribuir
a mejorar la
confiabilidad y
calidad de los
resultados de

20.La
metodologia
puede contribuir
al fortalecimiento
de la
imparcialidad y la

realidad calibracion mejora continua
Experto 1 5 5 5 5 3
Experto 2 5 5 5 5 2
Experto 3 5 4 5 4 2
Experto 4 5 5 5 4 1
Experto 5 5 5 5 4 2
Experto 6 4 4 4 4 4
Experto 7 4 4 4 4 2
Experto 8 4 4 4 4 2
Experto 9 4 4 5 4 4
Experto 10 4 5 4 4 3
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Los participantes destacaron la claridad de la introduccion, la pertinencia de los
términos y conceptos utilizados, y la coherencia en la integracion de diferentes enfoques
metodoldgicos. Asimismo, valoraron de manera positiva la inclusién de ejemplos practicos y
realistas, lo cual favorece la aplicabilidad de la metodologia propuesta en los procesos de
calibracion.

Entre los aspectos mejor valorados se encuentran:

- Claridad en la estructura y en los principios: la introduccion fue calificada como clara 'y
contextualizada, aunque se sugirio sustituir el término “propésito” por “objetivo” para mayor
precision; e, incluir un resumen del contenido de la metodologia en la introduccién

- Definicion de responsabilidades: los expertos coincidieron en que las responsabilidades
propuestas son viables en la realidad de los laboratorios

- Pertinencia en el analisis del contexto y en los criterios de alcance y objetivos: se resalté que
estos elementos permiten una adecuada planificacién de la gestién de riesgos y
oportunidades.

- Aplicabilidad de las técnicas y herramientas: tanto el FMEA como las matrices de riesgo
fueron considerados adecuados para priorizar y dar tratamiento a los riesgos y oportunidades.

- Relevancia de las oportunidades: la metodologia fue percibida como promotora de una cultura
de mejora continua, lo que fortalece la confiabilidad y la calidad de los resultados de
calibracion.

En la primera ronda se obtuvo un indice de concordancia de Kendall (W) igual a 0.81, lo
gue represento un alto consenso entre los expertos. La prueba de chi-cuadrado indicé un valor
de 145.8 con 19 grados de libertad, resultando altamente significativo (p < 0.0001). Esto
demostré que los expertos alcanzaron un nivel de consenso estadisticamente sélido respecto a
los items evaluados. La Tabla 15 resume los resultados estadisticos de la primera ronda de

validacion.
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Tabla 15

Resultados estadisticos de la primera ronda de Delphi.

Numero de expertos  Numero de items  indice de Kendall (W)  Chi — cuadrado (p)

10 20 0.81 145.8
(p < 0.0001)

Sin embargo, las calificaciones evidenciaron la siguiente observacién que se consideré
ajustarla en una segunda ronda de validacion:

- Imparcialidad insuficientemente abordada: varios expertos sefialaron que la metodologia no
presenta ejemplos especificos sobre la gestidon de riesgos asociados a la imparcialidad,
aspecto requerido explicitamente por la norma ISO/IEC 17025:2017. Este fue el punto con
menor consenso, llegando incluso a respuestas de “en desacuerdo” o “totalmente en
desacuerdo”.

En conclusion, los resultados de esta primera ronda reflejaron un consenso mayoritario
sobre la pertinencia, claridad y aplicabilidad de la propuesta metodoldgica, con un indice de
Kendall de 0.81; sin embargo, a pesar de tener un consenso alto entre los expertos se
evidencio la necesidad de reforzar el componente de imparcialidad. Esta observacién se
considero fundamental para la preparacion de una segunda ronda Delphi, en la cual se buscara

validar el ajuste realizado y alcanzar un mayor nivel de consenso entre los expertos.

Ante los resultados indicados lineas arriba, se realizé la segunda ronda de validacion,
en la que se busco consolidar los resultados obtenidos en la primera consulta y alcanzar un
consenso mas solido entre los expertos respecto a la imparcialidad. Para ello se ajusto la
propuesta metodoldgica (ver anexo E) y se envid el cuestionario (ver anexo D) con la pregunta
que obtuvo el menor consenso (pregunta N°20) con respuestas en escala de Likert: 1
(totalmente en desacuerdo), 2 (en desacuerdo), 3 (ni de acuerdo ni en desacuerdo), 4 (de

acuerdo) o 5 (totalmente de acuerdo).
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En la Tabla 16 se presentan las valoraciones obtenidas por los expertos.

Tabla 16

Calificaciones de los expertos en la pregunta veinte de la segunda ronda de validacion.

20. La metodologia consideray
especifica mecanismos claros para
garantizar la imparcialidad en todo el ciclo
de gestion de riesgos y oportunidades

Experto 1 4
Experto 2 5
Experto 3 5
Experto 4 4
Experto 5 5
Experto 6 4
Experto 7 5
Experto 8 S
Experto 9 4
Experto 10 4

Los resultados evidenciaron un aumento significativo en el nivel de consenso. Los
expertos manifestaron estar “de acuerdo” o “totalmente de acuerdo” con el item evaluado, lo
que refleja una aceptacion amplia de la propuesta.

El indice de concordancia de Kendall (W) obtenido en esta ronda fue de 0.93, lo que
representd un alto consenso entre los expertos. La prueba de chi-cuadrado arrojé un valor de

167.4 con 19 grados de libertad, altamente significativo (p < 0.0001). Estos resultados
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confirman que las respuestas no fueron aleatorias, sino que reflejan una coincidencia

estadisticamente robusta. La Tabla 17 resume los resultados estadisticos de la segunda ronda.

Tabla 17

Resultados estadisticos de la segunda ronda de Delphi.

Numero de expertos  Numero de items  indice de Kendall (W)  Chi — cuadrado (p)

10 20 0.93 167.4
(p < 0.0001)

En conclusion, la segunda ronda Delphi reforzé la validez de la propuesta metodoldgica
(ver anexo E), evidenciando su especificidad y aplicabilidad en los laboratorios de metrologia.
Ademas, proporciono aportes valiosos para los ajustes finales, principalmente en la
incorporacion de ejemplos especificos sobre la gestion de riesgos y oportunidades asociados a
la imparcialidad, garantizando asi una alineacion con los requisitos de la norma ISO/IEC

17025:2017.
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Conclusiones

1. Se identificaron las principales limitaciones que enfrentan los laboratorios de metrologia en
la implementacion de la gestion de riesgos y oportunidades, donde destacaron la insuficiente
integracion de metodologias formales, la escasa capacitacion del personal y la limitada
disponibilidad de herramientas documentadas. Asimismo, se reconocieron estrategias
aplicadas por los laboratorios, como la adopcidn parcial de metodologias internacionales y el
fortalecimiento de los procesos de aseguramiento de la calidad.

2. Se propone una metodologia integral que combina enfoques de gestion de riesgos
reconocidos internacionalmente (1ISO 31000:2018, ISO 31010:2019, ISO 14971:2019, ICH
Q9, COSO ERM 2017, FMEA, guia IAAC, ISO/IEC 27005:2022), con énfasis en la
identificacion, evaluacion y tratamiento de riesgos y oportunidades especificos de los
servicios de calibracion. Esta metodologia se adapta al contexto de los laboratorios de
metrologia peruanos y contribuye a garantizar la confiabilidad y calidad de los resultados de
calibracion.

3. Lanorma ISO/IEC 17025:2017 establece gestionar riesgos y oportunidades; sin embargo,
no proporciona lineamientos ni herramientas concretas para su aplicacién lo que genera
interpretaciones diversas en los laboratorios; en este sentido, la metodologia propuesta se
presenta como un complemento practico que traduce los requisitos de la norma en un
proceso estructurado, aplicable y adaptado al contexto de los laboratorios de metrologia en
el Peru.

4. La validacion de la metodologia mediante el método Delphi se realizé en dos rondas, donde
se evidencié un alto nivel de consenso entre los expertos consultados. El indice de
concordancia de Kendall (W= 0.93; p < 0.0001) demostré un acuerdo estadisticamente

significativo, consolidando la aceptacion y validez de la propuesta.

124



Recomendaciones

1. A los laboratorios de calibracién acreditados se les recomienda implementar la metodologia
de gestion de riesgos y oportunidades propuesta como parte de sus procesos de
planificacion y control, con el fin de garantizar una mayor eficacia en el cumplimiento de los
requisitos normativos y en la mejora continua de sus sistemas de gestion. Esta
implementacion se recomienda realizarla a través de una prueba piloto que permita evaluar
en la practica su impacto en la reduccion de riesgos, la identificacion de oportunidades y la
optimizacion de recursos. Esta fase generara evidencia objetiva sobre la efectividad y
facilitara su posterior aplicabilidad.

Asimismo, es importante destacar que los recursos necesarios para su aplicacion podrian no
ser significativamente elevados, pues la metodologia esta disefiada para ser implementada
principalmente con personal interno del laboratorio. Como referencia, los laboratorios
pueden consultar la estimacién preliminar de costos y tiempos incluida en el Anexo F, la cual
ofrece una guia realista para planificar su ejecucion sin generar cargas operativas o
econdmicas excesivas.

2. Se recomienda a los laboratorios de calibracién integrar la metodologia propuesta dentro de
su planificacion estratégica, de manera que la gestion de riesgos y oportunidades no sea un
proceso aislado, sino una practica continua que garantice la sostenibilidad y competitividad
en el mercado.

3. Se recomienda a los laboratorios de calibracion establecer mecanismos de monitoreo y
revision perioddica de la gestion de riesgos y oportunidades que incluyan indicadores de
desempenio y retroalimentacion de clientes para garantizar la sostenibilidad de la
metodologia y su mejora continua.

4. Alos laboratorios de calibracion se recomienda desarrollar programas de capacitacion

continua en gestién de riesgos y oportunidades para el personal técnico y de aseguramiento
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de la calidad, para consolidar una cultura organizacional orientada a la prevencion y mejora;
y, refuercen la sostenibilidad de sus sistemas de gestion.

. A INACAL se recomienda fomentar la colaboracion entre los laboratorios de calibracién, con
la finalidad de compartir buenas practicas o lineamientos para la identificacion, evaluacién,
valoracién y tratamiento de riesgos y oportunidades, buscando fortalecer la infraestructura

nacional de calidad en el pais.
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Anexos
Anexo A: Cuestionario (primer objetivo especifico)

Objetivo: Identificar las principales limitaciones y estrategias que enfrentan los laboratorios de
metrologia acreditados en Peru, para implementar una gestion de riesgos y oportunidades, con

el fin de proponer una metodologia practica, efectiva y aplicable.

Dirigido a: Responsables del sistema de gestién de calidad (jefe/gerente de calidad, supervisor,
coordinador) o responsables del area técnica de calidad (jefes técnicos, analistas o algun otro
cargo que sea responsable de aplicar el proceso de identificacion y tratamiento de riesgos y
oportunidades).

Sobre la participacion del entrevistado: Usted ha sido invitado (a) a participar en una encuesta
en calidad de representante de su laboratorio. La encuesta tendra una duracion aproximada de

30 minutos y se realizara de forma presencial o virtual, segun disponibilidad.

Toda la informacion recopilada sera tratada con estricta confidencialidad. Los datos personales
no seran divulgados y los resultados se presentaran de manera agregada, sin identificar

individualmente a los participantes ni a las organizaciones.

Su participacién es completamente voluntaria. Usted puede retirarse del estudio en cualquier

momento, sin necesidad de justificar su decisién y sin que esto implique ningun prejuicio.

Seccion I: Informacién general del laboratorio

1) Magnitudes acreditadas en el laboratorio (marque los que apliquen):

ODimensional
OMasa
OTemperatura
OVolumen
ClElectrico
OPresion

OOtra:
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2)

3)

4)

Anos de acreditacion bajo ISO/IEC 17025:

Fecha de la ultima auditoria interna o externa:

Fecha y magnitud de los dos ultimos ensayos interlaboratorio en los que participé:

1er interlaboratorio: Magnitud: / Fecha:

2do interlaboratorio: Magnitud: / Fecha:

Seccion llI: Gestién actual de riesgos y oportunidades

5)

6)

7)

¢ Tiene documentado un procedimiento para la identificacion y tratamiento de
riesgos y oportunidades?

O Si.

O No.

O Parcialmente.

¢ Con qué frecuencia realiza la identificacion y tratamiento de riesgos y

oportunidades?

O Solo al inicio de la acreditacion.
O Anualmente.

O Semestral.

O Otra:

Que referencias o lineamientos utiliza como base para su proceso de identificacién y

tratamiento de riesgos u oportunidades:
O 1SO 31 000.

0180 31 010.

[ Otra. Indicar cual (o cuales)
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8) ¢Qué herramientas utiliza actualmente para la identificacion y tratamiento de
riesgos? (marque las que apliquen)
O Analisis FODA.
[ Matriz de riesgos.
O AMEF (FMEA).
O Analisis causa-raiz.
0 Evaluacion cualitativa simple.
I No utiliza herramientas.

O Otra:

9) ¢Qué tipo de riesgos se presentan con mayor frecuencia? (marque los que apliquen)

O Técnicos (instrumentacion, trazabilidad, incertidumbre).
0 Humanos (capacitacion, errores, rotacion de personal).

0 Administrativos (gestion documental, auditorias, tiempos).
O Infraestructura (condiciones ambientales, equipos).

O Aseguramiento de validez (errores de calculo, fallas del software, proteccion de
férmulas).

O Otra:

10) ¢ Qué criterios utiliza para evaluar riesgos?

I Probabilidad x Impacto.
[0 Probabilidad x Impacto x Detectabilidad.
O Otra:

11) ¢ En la identificacion de riesgos, en que items se ha tenido mayor impacto del
riesgo? (marque los que apliquen)
0 Nivel econdémico (repeticién de calibraciones, sanciones, entre otros).
O Pérdida de clientes.
O Incumplimiento de la norma IEC/ISO 17025:2017.
O Otra:
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12) ; Has identificado oportunidades en tu laboratorio?
O Si.
O No.

13) ¢ En qué procesos has identificado oportunidades? (marque los que apliquen)
O Comercial.
O Logistica.
O Laboratorio.
O Calidad.
O Otra:

Seccién lll: Evaluacién y percepcion del proceso actual (identificacién y tratamiento de
riesgos y oportunidades)

14) ; Qué tan efectivo considera la gestion actual de riesgos y oportunidades?

O Nada efectivo.

O Poco efectivo.

O Medianamente efectivo.
O Efectivo.

0 Muy efectivo.

15) Mencione las principales limitaciones que enfrenta su laboratorio para implementar

la gestién de riesgos y oportunidades a nivel organizacional:

16) Mencione las principales limitaciones que enfrenta su laboratorio para implementar
la gestién de riesgos y oportunidades a nivel de confiabilidad y calidad de

resultados:
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17) ¢Qué tan involucrado esta el personal técnico en la identificacion de riesgos y
oportunidades?

O Totalmente involucrado.
O Parcialmente involucrado.

O No involucrado.

Seccion IV: Expectativas y mejoras

18) ; Qué caracteristicas considera importantes en una metodologia para la gestion de
riesgos y oportunidades? (marque las que apliquen)
O Simplicidad.
I Aplicabilidad practica.
OO0 Automatizacion (uso de software).
I Involucramiento del personal.
O Documentacion clara.

O Otra:

19) ; Qué le gustaria mejorar en la gestion actual de riesgos y oportunidades? (marque
las que apliquen)
O Capacitacion al personal.
1 Claridad de los procedimientos asociados.
O Integracién con otros procesos.

O Otra:
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Anexo B: Ficha de validaciéon del cuestionario

Objetivo: validar las preguntas elaboradas (cuestionario) para la encuesta dirigida a los
representantes de los laboratorios de metrologia acreditados, con la finalidad de identificar las
principales limitaciones y estrategias que enfrentan para implementar una gestién de riesgos y
oportunidades.

Datos generales:

- Apellidos y nombres del experto:
- Formacion académica:

0 Metrologia.

O Gestiodn de calidad.

- Anfos de experiencia en implementacion o auditorias de evaluacion de la conformidad:
- Experiencia laboral:

O Auditor lider de INACAL.
O Experto técnico de INACAL.

Criterios de validacion del instrumento:
1) Claridad: que esté formulado con lenguaje claro, preciso y sin ambigledades.
O Deficiente.
O Regular.
O Bueno.
O Muy bueno.

O Excelente.

2) Objetividad: permite recabar respuestas observables, sin influencias subjetivas.

O Deficiente.
[0 Regular.

O Bueno.

O Muy bueno.

O Excelente.
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3) Actualidad: corresponde al estado actual de los conocimientos.

O Deficiente.
O Regular.

O Bueno.

0 Muy bueno.

O Excelente.

4) Organizacioén: existe una organizacion légica.
O Deficiente.
O Regular.
O Bueno.
1 Muy bueno.

O Excelente.

5) Intencionalidad: representativo, y suficiente para el aspecto a evaluar.

O Deficiente.
O Regular.

O Bueno.

0 Muy bueno.

O Excelente.

6) Pertinencia: preguntas alineadas al objetivo de la investigacion.

O Deficiente.
O Regular.

O Bueno.

1 Muy bueno.

O Excelente.
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7) Suficiencia: se facilita la adquisicion de informacién sobre el tema.

O Deficiente.
O Regular.

O Bueno.

0 Muy bueno.

O Excelente.

8) Consistencia: concordancia interna del cuestionario.

O Deficiente.
O Regular.

O Bueno.

1 Muy bueno.

O Excelente.

9) Coherencia: que las preguntas tienen relacién légica con el tema.
O Deficiente.
0 Regular.
O Bueno.
0 Muy bueno.

O Excelente.

10) Conveniencia: permite un adecuado levantamiento de la informacion.

O Deficiente.
[0 Regular.

O Bueno.

O Muy bueno.

O Excelente.
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Anexo C: Ficha de validaciéon Delphi — primera ronda

Estimado(a) experto(a):

Le agradecemos su participacion en este proceso de validacién de la metodologia propuesta
para la gestion de riesgos y oportunidades en laboratorios de metrologia acreditados.

Su participacion es completamente voluntaria. Usted puede retirarse del estudio en cualquier

momento, sin necesidad de justificar su decisién y sin que esto implique ningun prejuicio.

Instrucciones: marcar la opcion que mejor represente su opinién, segun la siguiente escala:

e 1: Totalmente en desacuerdo.

e 2: En desacuerdo.

e 3: Ni de acuerdo ni en desacuerdo.
e 4: De acuerdo.

e 5: Totalmente de acuerdo.

Seccion I: Aspectos generales

1) La metodologia presenta una introduccion clara que contextualiza adecuadamente el

proposito del documento:

O 1: Totalmente en desacuerdo.

O 2: En desacuerdo.

O 3: Ni de acuerdo ni en desacuerdo.
O 4: De acuerdo.

O 5: Totalmente de acuerdo.

2) Los términos y conceptos utilizados estan bien definidos y resultan comprensibles y
aplicables al contexto de los laboratorios de metrologia:

O 1: Totalmente en desacuerdo.

O 2: En desacuerdo.

O 3: Ni de acuerdo ni en desacuerdo.
O 4: De acuerdo.

O 5: Totalmente de acuerdo.
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3) La metodologia integra diferentes enfoques de gestion de riesgos y oportunidades de
manera coherente, estructurada y aplicable al contexto de los laboratorios de metrologia:

O 1: Totalmente en desacuerdo.

O 2: En desacuerdo.

O 3: Ni de acuerdo ni en desacuerdo.
O 4: De acuerdo.

O 5: Totalmente de acuerdo.

4) La propuesta es pertinente para laboratorios de metrologia acreditados bajo la norma
ISO/IEC 17025:2017:

O 1: Totalmente en desacuerdo.

O 2: En desacuerdo.

O 3: Ni de acuerdo ni en desacuerdo.
O 4: De acuerdo.

O 5: Totalmente de acuerdo.

Comentarios adicionales:

Seccion ll: Principios y responsabilidades

5) Los principios propuestos en la metodologia estan alineados a la gestion de riesgos y
oportunidades:

O 1: Totalmente en desacuerdo.

O 2: En desacuerdo.

O 3: Ni de acuerdo ni en desacuerdo.
O 4: De acuerdo.

O 5: Totalmente de acuerdo.
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6) Las responsabilidades estan definidas y son aplicables en la practica del laboratorio de
metrologia:

O 1: Totalmente en desacuerdo.

O 2: En desacuerdo.

O 3: Ni de acuerdo ni en desacuerdo.
O 4: De acuerdo.

O 5: Totalmente de acuerdo.

Comentarios adicionales:

Seccioén lll: Planificacion para la gestion de riesgos y oportunidades

7) El andlisis del contexto es relevante para planificar la gestiéon de riesgos y
oportunidades:

O 1: Totalmente en desacuerdo.

O 2: En desacuerdo.

O 3: Ni de acuerdo ni en desacuerdo.
O 4: De acuerdo.

O 5: Totalmente de acuerdo.

8) La metodologia propone criterios claros y pertinentes para definir el alcance, objetivos y
propésito para la gestion de riesgos y oportunidades:
O 1: Totalmente en desacuerdo.
O 2: En desacuerdo.
O 3: Ni de acuerdo ni en desacuerdo.
O 4: De acuerdo.

O 5: Totalmente de acuerdo.
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9) La metodologia propone criterios claros y pertinentes para definir la evaluacion del riesgo:

O 1: Totalmente en desacuerdo.

O 2: En desacuerdo.

O 3: Ni de acuerdo ni en desacuerdo.
O 4: De acuerdo.

O 5: Totalmente de acuerdo.

10) La metodologia propone criterios claros y pertinentes para definir la evaluacion de la
oportunidad:

O 1: Totalmente en desacuerdo.

O 2: En desacuerdo.

O 3: Ni de acuerdo ni en desacuerdo.
O 4: De acuerdo.

O 5: Totalmente de acuerdo.

Comentarios adicionales:

Seccion IV: Gestion de riesgos

11) La metodologia aborda correctamente las etapas de la gestidn de riesgos en los servicios
de calibracion:

O 1: Totalmente en desacuerdo.

O 2: En desacuerdo.

O 3: Ni de acuerdo ni en desacuerdo.
O 4: De acuerdo.

O 5: Totalmente de acuerdo.
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12) Se incluyen técnicas adecuadas para la gestion del riesgo:

O 1: Totalmente en desacuerdo.

O 2: En desacuerdo.

O 3: Ni de acuerdo ni en desacuerdo.
O 4: De acuerdo.

O 5: Totalmente de acuerdo.

13) La valoracion del riesgo permite establecer prioridades claras de tratamiento:

O 1: Totalmente en desacuerdo.

O 2: En desacuerdo.

O 3: Ni de acuerdo ni en desacuerdo.
O 4: De acuerdo.

O 5: Totalmente de acuerdo.

14) El tratamiento del riesgo incluye opciones practicas y adaptadas a la realidad de los
laboratorios:

O 1: Totalmente en desacuerdo.

O 2: En desacuerdo.

O 3: Ni de acuerdo ni en desacuerdo.
O 4: De acuerdo.

O 5: Totalmente de acuerdo.

Comentarios adicionales:
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Seccion V: Gestidon de oportunidades

15) La identificacion de oportunidades es clara, sistematica y promueve una cultura de
mejora:

O 1: Totalmente en desacuerdo.

O 2: En desacuerdo.

O 3: Ni de acuerdo ni en desacuerdo.
O 4: De acuerdo.

O 5: Totalmente de acuerdo.

16) La valoracion de las oportunidades permite priorizar acciones de mejora relevantes:

O 1: Totalmente en desacuerdo.

O 2: En desacuerdo.

O 3: Ni de acuerdo ni en desacuerdo.
O 4: De acuerdo.

O 5: Totalmente de acuerdo.

17) Las opciones para el tratamiento de la oportunidad incluyen opciones viables, practicas y
adaptadas a la realidad de los laboratorios de metrologia:

O 1: Totalmente en desacuerdo.

O 2: En desacuerdo.

O 3: Ni de acuerdo ni en desacuerdo.
O 4: De acuerdo.

O 5: Totalmente de acuerdo.

Comentarios adicionales:
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Seccion VI: Valor técnico y aplicabilidad

18) La metodologia propuesta puede ser aplicable a laboratorios de distintos tamafios y
niveles de complejidad:

O 1: Totalmente en desacuerdo.

O 2: En desacuerdo.

O 3: Ni de acuerdo ni en desacuerdo.
O 4: De acuerdo.

O 5: Totalmente de acuerdo.

19) La metodologia propuesta puede contribuir a mejorar la confiabilidad y calidad de los
resultados de calibracion:

O 1: Totalmente en desacuerdo.

O 2: En desacuerdo.

O 3: Ni de acuerdo ni en desacuerdo.
0 4: De acuerdo.

O 5: Totalmente de acuerdo.

20) La metodologia propuesta puede contribuir al fortalecimiento de la imparcialidad y la
mejora continua:

O 1: Totalmente en desacuerdo.

O 2: En desacuerdo.

O 3: Ni de acuerdo ni en desacuerdo.
O 4: De acuerdo.

O 5: Totalmente de acuerdo.

Comentarios adicionales:
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Anexo D: Ficha de validaciéon Delphi — segunda ronda

Estimado(a) experto(a):

Le agradecemos su participacion en este proceso de validacién de la metodologia propuesta
para la gestion de riesgos y oportunidades en laboratorios de metrologia acreditados.

Su participacion es completamente voluntaria. Usted puede retirarse del estudio en cualquier

momento, sin necesidad de justificar su decision y sin que esto implique ningun prejuicio.

Instrucciones: marcar la opcion que mejor represente su opinién, segun la siguiente escala:

e 1: Totalmente en desacuerdo.

e 2: En desacuerdo.

e 3: Ni de acuerdo ni en desacuerdo.
e 4: De acuerdo.

e 5: Totalmente de acuerdo.

20) La metodologia considera y especifica mecanismos claros para garantizar la imparcialidad
en todo el ciclo de gestion de riesgos y oportunidades:

O 1: Totalmente en desacuerdo.

O 2: En desacuerdo.

O 3: Ni de acuerdo ni en desacuerdo.
O 4: De acuerdo.

O 5: Totalmente de acuerdo.

Comentarios adicionales:
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Anexo E: Propuesta de una metodologia para la gestion de riesgos y oportunidades
asociadas a los servicios de calibraciéon de laboratorios de metrologia acreditados con la
norma ISO/IEC 17025:2017

1. Introduccion

La norma ISO/IEC 17025:2017 en el numeral 4.1 establece la necesidad de abordar los riesgos
y oportunidades, en los casos de los laboratorios de metrologia, como aspectos fundamentales
para obtener los resultados esperados dentro de un Sistema de Gestion, teniendo en cuenta la
imparcialidad, calidad, confiabilidad de los resultados, mejora continua, cumplimiento normativo

y satisfaccion del cliente.

Este documento tiene como objetivo brindar una propuesta de metodologia estructurada,
especifica, practica; y, fundamentada en directrices normativas genéricas existentes, para la
gestion de riesgos y oportunidades asociadas al servicio de calibracion, con la finalidad de
mejorar la confiabilidad y calidad de los resultados.

Esta propuesta esta especificamente disenada para el sector de los laboratorios de metrologia,

teniendo en cuenta su particularidad operativa, técnica y normativa.

2. Términos y definiciones

Para fines de este documento, se aplican los siguientes términos y definiciones.

2.1. Apetito del riesgo.
Cantidad y tipo de riesgo que una organizacién esta dispuesta a buscar o retener [Fuente:
ISO 31073:2022].

2.2.Daio.
Lesién o perjuicio a la salud de las personas, o dafios a la propiedad o al medio ambiente

[Fuente: ISO 14971:2019].

2.3.Consecuencia.

Resultado de un evento que afecta los objetivos [Fuente: ISO 31000:2018].
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2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9,

Control.

Medida que mantiene y/o modifica un riesgo. Estos incluyen, pero no se limitan a cualquier
proceso, politica, dispositivo, practica u otras condiciones y/o acciones que mantengan y/o
modifiquen un riesgo [Fuente: ISO 31000:2018].

Detectabilidad.

Capacidad de identificar una falla, error o situacion peligrosa antes de que afecte la validez
de los resultados de calibracién o la conformidad con los requisitos de la norma ISO/IEC
17025:2017 y del cliente [Adaptacion propia basada en: AIAG & VDA FMEA Handbook,
2019].

La capacidad de descubrir o determinar la existencia, presencia o hecho de un peligro
[Fuente: ICH Q9 2023].

Estimacion del riesgo.
Proceso utilizado para asignar valores a la probabilidad de ocurrencia de dafio (2.2) y
la gravedad (2.9) de tal dafo [Fuente: ISO 14971:2019].

Evento.

Ocurrencia de un conjunto particular de circunstancias. Considerar que un evento puede
tener una o mas ocurrencias, y, tener varias causas y consecuencias [Fuente: ISO
31000:2018].

Fuente de riesgo.
Elemento que por si solo o en combinacién con otros, tiene potencial de generar riesgo
[Fuente: ISO 31000:2018].

Gravedad.

Medida de las consecuencias posibles de un peligro [Fuente: ISO 14971:2019].

2.10. Gestion del riesgo.

Actividades coordinadas para dirigir y controlar la organizacién con relacién al riesgo
[Fuente: ISO 31000:2018].
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2.11. indice de riesgo.
Valor numérico que resulta de la combinacion de la probabilidad y la consecuencia (y, en
algunos casos la detectabilidad) de una situacién no deseada [Adaptacion propia basada en
la ISO 31010:2019].

2.12. indice de oportunidad.

Valor numérico asociado a una situacion, proceso o evento; que puede resultar de la
combinacion de factores determinados por la organizacion (p.e.: factibilidad, impacto, entre
otros). Este indice permite evaluar cuantitativamente el valor potencial de una oportunidad
identificada, considerando su impacto positivo sobre los objetivos del sistema de gestién, la
viabilidad de su implementacion y su alineacién con los requisitos y estrategias de mejora
del laboratorio [Adaptacion propia basada en los principios de la gestion del riesgo segun
ISO 31000:2018].

2.13. Incertidumbre.

Término que abarca muchos conceptos subyacentes. Se han hecho muchos intentos, y se

siguen desarrollando, para categorizar los tipos de incertidumbre, incluyendo:

- incertidumbre que reconoce la variabilidad intrinseca de algunos fendmenos y que no
puede reducirse con investigaciones adicionales; por ejemplo, tirar dados (a veces
denominada incertidumbre aleatoria);

- incertidumbre que generalmente resulta de una falta de conocimiento y que por lo tanto
puede reducirse reuniendo mas datos, refinando los modelos, mejorando las técnicas de
muestreo, etc. (a veces denominada incertidumbre epistémica);

- incertidumbre linguistica, que reconoce la vaguedad y ambigiiedad inherentes al lenguaje
hablado;

- incertidumbre de las decisiones, que tiene especial relevancia para las estrategias de
gestion de riesgos y que identifica la incertidumbre asociada a los sistemas de valores, el
juicio profesional, los valores de la empresa y las normas sociales.

Reconocer la existencia de incertidumbre en un contexto especifico permite implementar

sistemas de alerta temprana para detectar cambios de forma proactiva y oportuna, y tomar

medidas para desarrollar resiliencia ante circunstancias inesperadas [Fuente: I1SO

31010:2019].
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2.14. Nivel de riesgo.
Magnitud de un riesgo o combinacién de riesgos, expresados en términos de la combinacion
de las consecuencias (2.3) y de su probabilidad (2.17) [Fuente: ISO 31073:2022].

2.15. Nivel de oportunidad.
Clasificacion cualitativa (p.e.: alta, media, baja) que refleja el impacto potencial que
representa una oportunidad identificada en los servicios de calibracién del laboratorio. Este
nivel se determina a partir del indice de oportunidad y los factores considerados para
determinarlo [Adaptacion propia basada en los principios establecidos en las normas ISO
31000:2018, ISO 9001:2015 (clausula 6.1) e ISO/IEC 17025:2017 (clausula 8.5)].

2.16. Numero de prioridad de riesgo (NPR).
Es un método de indice de riesgo que calcula el producto de las calificaciones de
consecuencia de la falla, probabilidad de falla y capacidad de detectar el problema
(deteccion). Se le asigna mayor prioridad a una falla si es dificil de detectar [Fuente: ISO
31010:2019].

2.17. Oportunidad.
Combinacion de circunstancias que se espera que sean favorables para los objetivos
[Fuente: ISO 31010:2019].

2.18. Probabilidad.
Posibilidad de que algo suceda [Fuente: ISO 31000:2018].

2.19. Parte interesada.
Persona u organizacion que puede afectar, verse afectada, o percibirse como afectada por
una decisién o actividad [Fuente: ISO 31000:2018].

2.20. Peligro.
Fuente, situacidén o acto con el potencial de causar dafio, como errores en procedimientos
de calibracion, fallas en equipos de medicion, contaminacién del ambiente de trabajo o
deficiencias en la competencia del personal, entre otros, que pueden generar riesgos para
la validez de los resultados o el cumplimiento de los requisitos del cliente y de la norma
ISO/IEC 17025:2017. [Adaptacion propia basada en: ISO 14971:2019].
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2.21.Riesgo.
Efecto de la incertidumbre sobre los objetivos [Fuente: ISO 31000:2018].

2.22. Riesgo inherente.
Riesgo existente en los procesos del laboratorio de calibracion antes de aplicar medidas de
control o acciones de mitigacién. Representa el riesgo “natural” asociado a la actividad
técnica, considerando Unicamente su probabilidad y consecuencias potenciales. [Adaptacion
propia basada en ISO/IEC 27005:2022 (clausula 3.28)].

2.23. Riesgo residual.

Riesgo remanente después del tratamiento del riesgo [Fuente: ISO 31073:2022].

2.24. Tolerancia al riesgo.
Disposicion de una organizacion o de las partes interesadas para asumir el riesgo residual
con el fin de lograr sus objetivos [Fuente: ISO 31073:2022].

3. Principios para la gestion de riesgos y oportunidades

Esta seccién establece los principios que deberian orientar la gestion de riesgos y oportunidades
asociadas al servicio de calibracion, para garantizar que el proceso cumpla con los requisitos
definidos en la norma ISO/IEC 17025:2017.

3.1.Basada en la mejor informacion disponible.
La gestion de riesgos y oportunidades deberia apoyarse en informacion actualizada,
histérica y basada en expectativas razonables. Esta informacion deberia ser oportuna, clara

y accesible para las partes interesadas pertinentes.

3.2. Enfoque preventivo.
Este enfoque implica que todas las decisiones vinculadas con el sistema de gestién deberian
considerar de forma anticipada los riesgos y oportunidades que pueden afectar la
confiabilidad y calidad de los resultados. Esto permitira implementar controles preventivos
eficaces que minimicen los efectos negativos y potencien el aprovechamiento de

oportunidades conforme vayan surgiendo.

155



3.3.

3.4.

Mejora continua.

El proceso de gestion de riesgos no deberia limitarse a la prevencion de errores o fallos; sino
también deberia orientarse a generar valor, identificar oportunidades de mejora, incrementar
la eficiencia operativa y reforzar la confiabilidad y calidad de los resultados del laboratorio de

metrologia.

Participacion inclusiva de las partes interesadas.
Es fundamental considerar las perspectivas apropiadas y oportunas de todas las partes
interesadas, tanto internas como externas, entre ellas:

v Personal técnico y de calidad del laboratorio de metrologia.

v" Clientes del laboratorio de metrologia.

v Proveedores.

v Entidades regulatorias, especialmente los organismos de acreditacion.
Este enfoque inclusivo garantiza que el proceso de gestion de riesgos y oportunidades
considere no solo el analisis técnico, sino también las percepciones y necesidades de todas
las partes que interactuan con el laboratorio, asegurando asi una gestion mas informada,

completa y coherentemente alineada con su entorno real.

3.5. Integracion al sistema de gestion.

La gestion de riesgos y oportunidades deberia integrarse de manera transversal en todas
las actividades del laboratorio de metrologia. Esto podria estructurarse mediante el ciclo
PHVA:

v Planificar: identificar, evaluar y priorizar riesgos y oportunidades.

v Hacer: implementar controles, medidas de mitigacion y acciones de mejora.

v" Verificar: monitorear, medir y analizar la eficacia de las acciones ejecutadas.

v Actuar: realizar ajustes, correcciones y aplicar mejoras continuas basadas en los

resultados obtenidos.

3.6. Estructurada y exhaustiva.

La gestion de riesgos y oportunidades deberia aplicarse mediante un enfoque ordenado,
consistente y completo, que permita obtener resultados coherentes y comparables. Este
principio fundamenta la necesidad de definir etapas claras del proceso, utilizar herramientas
sistematicas de identificacion y analisis, y asegurar que todos los riesgos y oportunidades

relevantes del laboratorio sean considerados sin omisiones.
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3.7. Adaptada.
La gestién de riesgos y oportunidades deberia ajustarse y ser proporcional al contexto
interno y externo de la organizacion y a los objetivos que esta persigue. En el caso de los
laboratorios de metrologia acreditados con ISO/IEC 17025, este principio implica que la
metodologia debe adaptarse al tamafio del laboratorio, a la complejidad de los servicios de
calibracién, a sus recursos, a los riesgos inherentes a cada magnitud y a los requerimientos

de acreditacion.

3.8. Dinamica
La naturaleza de los riesgos y oportunidades es dinamica, ya que pueden surgir, modificarse
o desaparecer en funcion de los cambios en los contextos interno y externo del laboratorio.
Por ello, la gestidon debe anticipar, identificar y responder de manera adecuada y oportuna a
estos cambios y eventos, garantizando que el sistema se mantenga actualizado y eficaz

frente a nuevas condiciones.

3.9. Factores humanos y culturales
Estos factores tienen una influencia significativa en todos los niveles y etapas del proceso
de gestion de riesgos y oportunidades. ElI comportamiento, las actitudes, los valores y la
cultura organizacional pueden facilitar o dificultar la identificacion, el analisis y el tratamiento
de los riesgos y oportunidades. Por ello, es esencial considerar estos elementos para
asegurar que la gestion sea realista, coherente y efectivamente integrada en las practicas

diarias del laboratorio.

4. Compromiso de la Alta Direccion en la gestion de riesgos y oportunidades

Para asegurar la sostenibilidad, eficacia e integracion de la gestion de riesgos y oportunidades

dentro del sistema de gestion del laboratorio, la metodologia establece como requisito inicial la

demostracion explicita del compromiso de la Alta Direccion. Este compromiso podria expresarse

a través de:

= Una declaracion formal de apoyo, en la que la Alta Direccién respalde la implementacion del
modelo, promueva su aplicacion sistematica y enfatice la importancia de la reduccién de
riesgos y la maximizacién de oportunidades en los procesos criticos del laboratorio.

= La asignacion explicita de recursos, incluyendo personal, tiempo, capacitacion, herramientas

y presupuesto necesarios para llevar a cabo las etapas del proceso de gestion de riesgos y
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oportunidades. Estos recursos podrian ser no significativos, si se consideran los mismos que
se utilizan en la organizacion para implementar y mantener el sistema de gestion.

= Elnombramiento de responsables, definiendo claramente roles, responsabilidades y autoridad
para la ejecucion y seguimiento del proceso metodoldgico.

» La integracion del modelo en la estrategia del laboratorio, asegurando que los resultados del
analisis de riesgos y oportunidades se utilicen para la toma de decisiones, la planificacién
operativa y el mejoramiento continuo.

= El seguimiento directo por parte de la Alta Direccion, mediante la revision periodica de los
resultados del analisis, la eficacia de los controles implementados y la identificacion de nuevas

oportunidades de mejora.

Este compromiso formal permite que la metodologia no se limite a una aplicacion documental,
sino que se convierta en una practica coherente con los requisitos de la norma ISO/IEC
17025:2017.

respecto a que estos recursos no son significativos, son los mismos n

5. Responsabilidades para la gestién de riesgos y oportunidades

Las actividades relacionadas con la gestién de riesgos y oportunidades deberian ser llevadas por
equipos multidisciplinarios. Es decir, equipos conformados por profesionales de las areas
pertinentes, asi como por personas que puedan aportar conocimientos valiosos o perspectivas

relevantes, y que cuenten con experiencia en el proceso de gestion de riesgos y oportunidades.

Para los fines de este documento, se sugieren las siguientes responsabilidades en el marco de

dicha gestion:

= Definicion del nivel de apetito del riesgo: Alta direccion.

= |dentificacidn, analisis y evaluacion de riesgos y oportunidades: Responsables del proceso y
del area de calidad.

» |dentificacién y establecimiento de controles adicionales: Responsables del proceso y del area
de calidad.

= Definicion de planes de accion: Responsables del proceso y del area de calidad.

= Seguimiento del cumplimiento y evaluacién de la eficacia de las acciones propuestas: Area de

calidad.
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6. Planificacion para la gestion de riesgos y oportunidades

Para llevar a cabo una gestion efectiva de riesgos y oportunidades exitosa en los servicios de
calibracion de un laboratorio de metrologia, es fundamental comprender de manera integral
varios aspectos clave: el alcance, su proposito, el nivel de detalle requerido, el contexto, los
objetivos establecidos, los criterios de evaluacion para la toma de decisiones asociadas al riesgo
y la oportunidad, asi como la interaccién entre los distintos procesos involucrados. Entre estos
procesos se incluyen, por ejemplo, la recepcion del instrumento, la ejecucion de la calibracién
propiamente dicha, la revision técnica de los resultados y la emisién de certificados de

calibracion, entre otros.
Esta comprensién global proporciona una base sdlida para identificar, analizar y priorizar los

riesgos y oportunidades mas relevantes, permitiendo una planificacién alineada con los objetivos

de calidad, confiabilidad y mejora continua del laboratorio de metrologia.

= Analisis el contexto: analizar el contexto consiste en identificar y comprender factores internos

(como los procesos, competencias, infraestructura, capacidades, recursos, cultura
organizacional, entre otros) y los factores externos (como aspectos sociales, culturales,
politicos, reglamentarios, tecnolégicos, entre otros) que pueden influir en la confiabilidad y
calidad de los resultados.

Este analisis permite facilitar la identificacion de riesgos y oportunidades dentro de los
servicios de calibracién, y ayuda a que los participantes comprendan el entorno general en el
cual se tomaran decisiones y se implementaran acciones basadas en la gestion de riesgos y
oportunidades.

Para llevar a cabo este analisis, se recomienda la elaboracién de una matriz FODA
(Fortalezas, Oportunidades, Debilidades, Amenazas), como herramienta que facilita la
evaluacion sistematica de los factores internos y externos relevantes.

La tabla 1 proporciona una guia general de los factores que podrian analizarse tanto interna

como externamente.
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Tabla 1: Guia para el andlisis del contexto (interno y externo)

ANALISIS INTERNO
Debilidad Fortaleza

Formas de minimizar /
Oportunidad Superar debilidades para

aprovechar

oportunidades.

Maneras de usar las
fortalezas para aprovechar las
oportunidades.

ANALISIS

EXTERNO Formas de evitar que la

debilidad refuerce la
Maneras de aprovechar las

amenaza.
Amenaza . fortalezas para enfrentar
Formas de reducir la

debilidad y/o evitar la amenazas.
amenaza.
ZONA DE RIESGOS ZONA DE OPORTUNIDADES

Definir los objetivos: es fundamental establecer uno o varios objetivos especificos para el

proceso del servicio de calibracidn en el cual se aplicara la gestion de riesgos y oportunidades.

Una definicion clara y precisa de estos objetivos facilitara una identificacion, analisis y

comprension mas efectivos de los riesgos y oportunidades involucradas.

En lo posible, los objetivos definidos deberian cumplir con las siguientes caracteristicas:

- Alcanzables: que puedan lograrse dentro de las capacidades, recursos y limitaciones propias
del laboratorio de metrologia.

- Especificos: directamente relacionados con el aspecto o proceso que se desea gestionar.

- Medibles: cualificables o cuantificables, de manera que su progreso pueda ser monitoreado.

- Relevantes: alineados con los objetivos estratégicos y operativos del laboratorio de
metrologia.

- Temporales: definidos dentro de un marco de tiempo claro y determinado.

Definir el propoésito de la gestion de riesgos y oportunidades: el proceso puede aplicarse a

distintos niveles: administrativo, directivo, operativo y de apoyo). Por ello, es necesario definir
con claridad su propdsito, nivel de profundidad y nivel de detalle, considerando el impacto que
pueda tener sobre la confiabilidad y calidad de los resultados.

Este propdsito podria incluir:

- La identificacion de las decisiones o acciones a ejecutar.

- Los responsables de su implementacion.
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- EI momento en que deben realizarse.

- La naturaleza del resultado esperado.

Definir_criterios de evaluacién del riesgo: el laboratorio deberia establecer criterios que

permitan valorar la significancia y prioridad de los riesgos, y que sirvan como base para la
toma de decisiones. Estos criterios deberian considerar el tipo y nivel de riesgo que el
laboratorio de metrologia esta dispuesto a asumir, en funciéon de sus objetivos, alcance y
proposito dentro del servicio de calibracion.

Es recomendable que estos criterios se definan al inicio de la evaluacion del riesgo, aunque
deberian entenderse como elementos dinamicos que requieren revision periddica y, de ser
necesario, ajustes.

Para definir los criterios de evaluacion del riesgo, se deberia considerar lo siguiente:

- Las causas, fuentes y tipos de incertidumbre que pueden afectar los resultados y objetivos.
- La forma en que se expresaran las consecuencias y sus escalas de evaluacion.

- La manera en que se expresara la probabilidad y su escala correspondiente.

- Como se determinara el nivel de riesgo.

- EI método para establecer la valoracién del riesgo.

- La capacidad operativa y técnica del laboratorio de metrologia.

Por ejemplo, en la tabla 2 se definen tres (3) criterios para la evaluacién de riesgos, establecer

los planes de accidn y la priorizacion de estos.
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Tabla 2: Criterios para evaluar los riesgos

indice de

. Nivel de riesgo Prioridad - Tratamiento
riesgo

Prioridad: riesgo aceptable, no requiere mayor
consideracion.

Tratamiento: no requiere acciones inmediatas. Se
recomienda mantener una supervision continua
mediante los controles existentes para garantizar que
el nivel de riesgo no se incremente.

1-6 Riesgo bajo

Prioridad: riesgo significativo.
Tratamiento: requiere atencién con prioridad media.
Aunque no representa un riesgo critico, podria afectar
Riesgo la confiabilidad y calidad de los resultados si no se
moderado gestiona adecuadamente. Se deberian establecer
acciones para reducir el riesgo a un nivel aceptable y
realizar un  seguimiento continuo de su
implementacion.

Prioridad: riesgo grave o critico.
Tratamiento: requiere intervencion inmediata. Este
tipo de riesgo es inaceptable para el laboratorio, ya
Riesgo que compromete la confiabilidad, la calidad de los
inaceptable resultados y puede afectar el cumplimiento normativo
o la acreditacién. La actividad asociada no deberia
llevarse a cabo hasta que se identifiquen y mitiguen
adecuadamente las causas del riesgo.

16 - 25

Definir criterios de evaluacion de la oportunidad: el laboratorio deberia establecer criterios

claros para evaluar la factibilidad y prioridad de cada oportunidad identificada en el contexto
del servicio de calibracion. Estos criterios tienen como objetivo respaldar una toma de
decisiones alineada con los objetivos, el propdsito y el alcance definidos para la gestion de
oportunidades.

Dichos criterios deberian formularse considerando tanto las obligaciones del laboratorio como
las perspectivas de las partes interesadas. Aunque normalmente se definen al inicio del
proceso de evaluacion, deberian entenderse como elementos dinamicos, sujetos a revision y
ajuste continuo segun las condiciones cambiantes del contexto interno y externo.

Para una evaluacién adecuada de las oportunidades, se recomienda tener en cuenta los
siguientes aspectos:

- Impacto potencial de la oportunidad sobre la mejora de la confiabilidad y calidad de los

resultados.
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- Factibilidad de implementacién, considerando los recursos, capacidades y condiciones del

laboratorio de metrologia.

- Prioridad de la oportunidad frente a otras posibles iniciativas de mejora.

- Tiempo estimado de implementacion.

- Forma de expresion de los impactos y sus escalas de evaluacion.

- Forma de expresién de la factibilidad y sus escalas de evaluacion.

- Criterios para determinar el nivel de oportunidad.

- Método de valoracion final para priorizar o descartar la oportunidad.

Por ejemplo, en la tabla 3 se presentan tres criterios para evaluar oportunidades, establecer

los planes de accion correspondientes y determinar su orden de prioridad.

Tabla 3: Criterios para evaluar las oportunidades

Prioridad - Tratamiento

Tratamiento: se deberian establecer acciones
inmediatas para el aprovechamiento total de la
oportunidad identificada. La accién deberia estar
alineada con los objetivos del laboratorio y ejecutarse

Prioridad: requiere atencion a corto o mediano plazo.
Tratamiento: se deberian planificar acciones en el
corto o mediano plazo que permitan crear condiciones
favorables para maximizar la oportunidad. También
pueden establecerse mecanismos de colaboracion
con aliados externos para Vviabilizar su

Prioridad: no requiere intervencion inmediata.

Tratamiento: no se toman acciones especificas para
aprovechar la oportunidad. Se decide
conscientemente no implementarla, ya sea por falta
de alineacién con los objetivos, recursos insuficientes

indice de Nivel de
oportunidad oportunidad
Prioridad: requiere atencién inmediata.
10-16 Oportunidad
alta
sin demora.
Oportunidad
5-9
moderada
implementacion conjunta.
1-4 Oportgnldad
baja
o baja relevancia estratégica.
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7. Metodologia propuesta para la gestion de riesgos

La gestion de riesgos es un proceso sistematico que comprende la identificacién, el analisis, la
valoracion, el tratamiento y el seguimiento continuo de los riesgos que puedan afectar un
proceso, actividad u objetivo especifico.

Este enfoque comienza con una definicién clara del problema o con la formulacién de una
pregunta clave que permita enmarcar el riesgo de forma precisa.

Para estructurar adecuadamente el analisis de riesgos, es util partir de las siguientes preguntas
orientadoras:

= ; Qué podria salir mal?
= ; Qué probabilidad existe de que ocurra?

= ; Cuales serian las consecuencias (gravedad) si ocurre?

La metodologia propuesta esta disefiada para ser flexible y aplicable a laboratorios de metrologia
que prestan servicios de calibracién, sin importar su tamafo o el tipo de magnitudes en las que
estén acreditados, tales como longitud, masa, temperatura o electricidad, entre otras.

Esta metodologia plantea una secuencia estructurada de cinco pasos para llevar a cabo una
gestion de riesgos efectiva, tal como se ilustra en la figura 2, que presenta el esquema general

del proceso dentro del contexto de un laboratorio de metrologia.

Figura 1: Secuencia para la gestiéon de riesgos de un servicio de calibraciéon en un laboratorio de

metrologia
1
Identificaciéon 2 3 4 5
del riesgo Andlisis del Valoracioén del Tratamiento Seguimiento y

riesgo riesgo del riesgo revision
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7.1. Identificacion del riesgo.

La identificacién en un laboratorio de metrologia implica reconocer las fuentes de incertidumbre,
asi como los posibles impactos positivos o negativos que puedan influir en la calidad y
confiabilidad de los resultados del servicio de calibracion. Este proceso considera tanto factores
internos como externos, y evalla su posible incidencia en el cumplimiento de los requisitos
técnicos y de gestion definidos en el sistema del laboratorio, siempre en funcién del contexto y
del alcance de la evaluacion.

Identificar riesgos significa aplicar un enfoque sistematico para recolectar y utilizar informacion
relevante que permita detectar amenazas con el problema planteado o con la pregunta
orientadora del riesgo. Esta informacién puede provenir de diferentes fuentes, tales como datos
historicos, analisis técnicos, juicios expertos y preocupaciones expresadas por las partes
interesadas.

Esta etapa busca responder la pregunta "; Qué podria salir mal?", e incluye no sélo la deteccién
del evento riesgoso, sino también las posibles consecuencias. Esta etapa es clave, ya que
establece los fundamentos para las acciones posteriores dentro del proceso de gestion de
riesgos.

En el ambito de calibracion, los riesgos identificados podrian estar asociados a multiples
elementos, entre ellos: el personal técnico, los equipos de medicion, los procedimientos
utilizados, la trazabilidad metrologica, el desempefio del sistema de gestion, la cadena de
suministro, entre otros.

Muchos de estos riesgos pueden estar directamente relacionados con uno 0 mas requisitos de
la norma ISO/IEC 17025: 2017, lo que refuerza la importancia de una vigilancia constante sobre

los procesos del laboratorio y su desempeno general.

Las técnicas empleadas para la identificacion suelen basarse en el conocimiento y la experiencia
de las partes interesadas; sin embargo, mas alla de la técnica utilizada, esta etapa deberia
abordarse de manera metédica, sistematica, participativa e iterativa. En otras palabras, deberia
concebirse como un proceso continuo que fomente una cultura preventiva y de mejora continua,

y no como una actividad aislada.

Como resultado de la identificacion de riesgos se sugiere considerar y documentar los siguientes
aspectos claves:
= Logro u objetivo afectado: especificar claramente la meta, el objetivo, el requisito normativo

o el resultado esperado que podria verse comprometido.
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= Descripcion del riesgo: exponer de forma concreta el riesgo asociado al logro u objetivo en
evaluacion.

= Origen del riesgo: explicar de manera detallada cémo podria originarse o desarrollarse el
riesgo.

= Causas o fallas potenciales: identificar las condiciones o fallas que podrian dar lugar al
riesgo.

= Consecuencias o efectos: describir los impactos que podrian producirse si el riesgo se

materializa.

7.2. Analisis del riesgo.

El objetivo es estudiar de forma estructurada los eventos previamente identificados que podrian
comprometer la confiabilidad y calidad de los resultados en el laboratorio de calibracién. Un solo
riesgo puede tener multiples causas, producir diversas consecuencias y afectar simultdneamente
a distintos objetivos del sistema.

Esto deberia considerar diversos factores relevantes que permitan comprender mejor la

naturaleza del riesgo y su posible impacto. Entre los aspectos a evaluar se encuentran:

* Probabilidad de ocurrencia de un evento y su frecuencia.

= Naturaleza e impacto de las consecuencias que podria generar.

= Grado de complejidad del riesgo, incluyendo su relacién con otros procesos o sistemas que
dificulten su control o prediccidon. Por ejemplo, los sistemas mas complejos pueden amplificar
los efectos de un riesgo o generar efectos en cadena.

= Cuando podria ocurrir el evento y como podria influir un entorno cambiante. Algunos riesgos
podrian aumentar progresivamente con el tiempo o volverse criticos de forma repentina.

» Eficacia de los controles existentes.

» Calidad y confiabilidad de datos disponibles para la evaluacion del riesgo.

Existen multiples técnicas para llevar a cabo este analisis, muchas de las cuales se basan en
relacionar la probabilidad de ocurrencia con el impacto de las consecuencias. La eleccién de la
técnica dependera de factores como la disponibilidad de informacién, la calidad de los datos, los
recursos del laboratorio y el propdsito especifico del analisis. Estas metodologias pueden ser de
naturaleza cualitativa, cuantitativa o una combinacion de ambas.

El uso adecuado de estas herramientas proporciona una vision mas integral y precisa de los

eventos que pueden afectar el logro de los objetivos.
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Utilizar correctamente estas herramientas permite obtener una visién mas completa y certera del
escenario de riesgo, lo que contribuye a la toma de decisiones mas precisas y alineadas con los

objetivos del laboratorio de metrologia.

Cuando un riesgo esta asociado a un alto nivel de incertidumbre (por ejemplo: en situaciones
donde se dispone de poca informacion, no existen antecedentes, o el evento es extremadamente
raro), su evaluacion se vuelve mas dificil. Esta complejidad se incrementa si las posibles
consecuencias son graves, como en los casos de pérdida de acreditacion, fallos técnicos

significativos o impactos en la salud.

En estos contextos, no es recomendable depender de una sola herramienta de analisis:
= Si se utilizan Unicamente técnicas cuantitativas, los resultados podrian ser poco confiables
debido a la falta de datos suficientes.
= Si se utilizan unicamente técnicas cualitativas, se corre el riesgo de omitir detalles

importantes o de subestimar el riesgo real.

Por ello, se aconseja aplicar un enfoque combinado, integrando distintas técnicas como
entrevistas a expertos, listas de verificacién, matrices de riesgo, analisis FMEA, entre otras. Esta
combinacién permite obtener una perspectiva mas amplia, precisa y util para la toma de

decisiones mas fundamentadas.

7.3.Valoracion del riesgo.

En esta etapa, se compara el nivel de riesgo previamente identificado y analizado con los criterios
de evaluacion establecidos. El objetivo es determinar su relevancia, priorizar su atencién en
funcién del impacto que podria tener sobre la confiabilidad y calidad de los resultados, y decidir
si se requiere o0 no una intervencion adicional.

Esta valoracion constituye un punto clave para la toma de decisiones, ya que permite definir si
es necesario aplicar medidas de tratamiento, y en caso afirmativo, cual es la estrategia mas

adecuada. Las opciones disponibles pueden incluir:

= No aplicar ninguna accion adicional: en caso de que el riesgo esté dentro de los niveles
aceptables definidos por el laboratorio.
= Considerar opciones de tratamiento del riesgo: si se considera que este puede mitigarse

reduciendo su probabilidad de ocurrencia o el impacto de sus consecuencias.
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» Realizar un andlisis adicional para facilitar la comprensiéon del riesgo: cuando la
informacion disponible resulta insuficiente o existe incertidumbre significativa.

= Mantener los controles existentes: si estos han demostrado ser eficaces y el riesgo se
mantiene en niveles aceptables.

= Revisar o ajustar los objetivos relacionados: si el riesgo no puede reducirse a niveles
tolerables y representa una amenaza critica para el cumplimiento de los requisitos del sistema

de gestion.

Por ejemplo, ante el siguiente riesgo en el laboratorio de metrologia: “posibilidad de incumplir el
cronograma de calibracién debido a retrasos en el servicio externo, lo que afectaria a un

instrumento patrén secundario proximo a vencer”.

A partir de esta situacion, la valoracion del riesgo podria conducir a las siguientes alternativas:

v No aplicar ninguna accién adicional: si el patrén no esta en uso actualmente, existe otro
patrén disponible en condiciones adecuadas y la planificacion garantiza la calibracion a
tiempo, se podria considerar no tomar ninguna accion.

v' Considerar opciones de tratamiento del riesgo: si el patrén es necesario para un préximo
servicio de calibracion se podria optar por enviar el patron a un proveedor alternativo con
disponibilidad inmediata o reprogramar internamente el servicio utilizando otro patron.

v' Realizar un analisis adicional: si no esta claro el impacto del patrén en los servicios criticos,
se puede realizar una revision mas detallada, incluyendo: analisis de registros de uso,
evaluacién del impacto en la incertidumbre de medicion, y consulta con el personal técnico
responsable.

v' Mantener los controles existentes: si los procedimientos actuales, como el uso alternativo
de patrones, las verificaciones intermedias o el control documental, han sido eficaces, se
puede optar por mantenerlos sin cambios, reforzando Unicamente el monitoreo del
cronograma.

v Revisar o ajustar los objetivos: si el laboratorio identifica que depender de un solo
proveedor externo representa un riesgo recurrente para cumplir los tiempos de calibracién,
puede decidir revisar su politica de aseguramiento metrologico. Entre las acciones posibles
se incluye establecer convenios con multiples proveedores o fortalecer su capacidad interna

para realizar verificaciones o calibraciones propias.
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Esta etapa de valoracion no solo permite priorizar los riesgos mas criticos, sino que también
ofrece una base racional para elegir las estrategias de tratamiento mas apropiadas en funcion

de los recursos, capacidades y objetivos del laboratorio de metrologia.

7.4. Tratamiento del riesgo.

El tratamiento del riesgo consiste en seleccionar, planificar e implementar acciones orientadas a
modificar o mitigar los riesgos identificados, asi como, en ciertos casos, aceptar su permanencia
bajo condiciones justificadas. Este proceso también puede implicar el establecimiento de nuevos
controles, la mejora de los existentes o, incluso, la generacién de riesgos adicionales como

consecuencia de las acciones implementadas.

Esto es un proceso iterativo que involucra las siguientes fases:
= Formular y seleccionar las opciones mas adecuadas para su tratamiento.
= Planificar y ejecutar las acciones seleccionadas.
= Evaluar la eficacia de las acciones implementadas.
= Determinar si el riesgo residual resultante es aceptable.

= Realizar ajustes o tratamientos adicionales si el riesgo residual no es aceptable.

Por ejemplo, ante el siguiente riesgo en el laboratorio de metrologia: “errores en la transcripcion
manual de datos de calibracién a los certificados”.
A partir de esta situacioén, la aplicacion del tratamiento del riesgo seria el siguiente:

v' Formular opciones: el laboratorio evalla alternativas como capacitacion reforzada al
personal, verificacion cruzada obligatoria (doble verificacion) o digitalizacion del proceso
mediante captura automatica de datos.

v Planificar e implementar: se actualiza el procedimiento técnico para incorporar la revision
cruzada previa a la emision del certificado. Ademas, se capacita al personal responsable y
se contempla una futura inversion en un sistema digital de captura de datos.

v Evaluar la eficacia: tras tres meses de aplicacion, se realiza un analisis de los registros y
se detecta una disminucion significativa en los errores identificados durante auditorias
internas

v Valoracion del riesgo residual: a pesar de los avances, el laboratorio considera que el
riesgo residual todavia existe. Por lo tanto, se acepta temporalmente mientras se avanza en

la digitalizacion.
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v' Tratamiento adicional: como medida de refuerzo, se contempla acelerar la implementacion

del sistema automatizado si la verificacion cruzada resulta insuficiente.

7.4.1. Estrategias para el tratamiento del riesgo:

Las alternativas no son mutuamente excluyentes y, en muchos casos, pueden combinarse para
mejorar la eficacia de las acciones. Sin embargo, estas acciones no siempre garantizan los
resultados esperados y pueden dar lugar a consecuencias no previstas o incluso generar nuevos
riesgos. Por ello, el seguimiento y la revision continua son componentes fundamentales del
proceso de tratamiento, ya que permiten evaluar la eficacia de las medidas adoptadas y realizar
los ajustes necesarios.

La seleccion de las estrategias para el tratamiento del riesgo podria basarse en consideraciones
economicas, objetivos del laboratorio de metrologia, criterios de aceptacion del riesgo, intereses
de las partes interesadas, disponibilidad de recursos financieros, técnicos y humanos.

En los casos en que no existan estrategias viables para el tratamiento, o las disponibles no
reduzcan el riesgo a niveles aceptables para el laboratorio, este deberia ser registrado, justificado
y sometido a un seguimiento periédico, a fin de evaluar posibles cambios en el contexto o nuevas

alternativas de intervencion.

Entre las estrategias mas comunes se encuentran:

= Retener el riesgo: cuando este se justifica como aceptable tras una evaluacién informada.

= Aceptar o aumentar el riesgo: si ello permite acceder a una oportunidad de mejora o
innovacion.

= Reducir el riesgo: disminuyendo su probabilidad de ocurrencia o sus consecuencias.

= Compartir el riesgo: mediante acuerdos con terceros como proveedores O SOCIOS
estratégicos.

= Evitar el riesgo: optando por no realizar la actividad que lo origina.

= Eliminar la fuente de riesgo: si es viable desde el punto de vista técnico y operativo.

En todos los casos, las decisiones deberian tomarse con pleno conocimiento de las
caracteristicas del riesgo residual, es decir, el nivel de riesgo que permanece fras la
implementacion de las medidas. Este deberia ser documentado, monitoreado vy, si es necesario,

objeto de tratamiento adicional.
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7.4.2. Planes de tratamiento del riesgo:
El propdsito de un plan de tratamiento es estructurar de manera clara como se llevaran a cabo
las acciones definidas. Estos planes deberian garantizar que las personas involucradas
comprendan:
» Qué acciones se realizaran.
= En qué orden o secuencia se ejecutaran.
= Quién sera el responsable de cada accion.

= Como se realizara el seguimiento y evaluacién del avance.

Un plan bien disefiado contribuye a que la ejecucién sea coherente, trazable y alineada con los
objetivos del laboratorio, especialmente en lo que respecta a la confiabilidad, trazabilidad y
calidad de los resultados de calibracion.

Ademas, estos planes deberian integrarse con los procesos técnicos, operativos y de gestién del
laboratorio, formando parte de los sistemas de planificacion estratégica, gestion de calidad,
mejora continua o gestidn técnica. Esta integracion deberia realizarse en consulta con las partes
interesadas pertinentes, incluyendo al personal técnico, responsables de calidad, direccion v,

cuando corresponda, a los clientes.

7.4.3. Elementos clave del plan de tratamiento del riesgo:
Todo plan de tratamiento deberia incluir, como minimo, los siguientes componentes:

» Fundamento de la decisidn: es la justificacion técnica o estratégica que respalda la eleccion
de las medidas adoptadas, en funcion de los beneficios esperados en cuanto a reduccion del
riesgo y mejora de la confiabilidad y calidad de los resultados.

= Acciones propuestas: detalle especifico de las medidas a implementar, ya sea para reducir
la probabilidad o el impacto del riesgo, o para asumirlo, evitarlo o transferirlo.

= Responsables asignados: identificacion clara de las personas responsables de aprobar,
coordinar y ejecutar cada accion, asegurando la trazabilidad de las decisiones.

= Cronograma de ejecucion: tiempos estimados para la ejecucion y finalizacién de cada
accién propuesta, incluyendo fechas clave de revision y verificacion.

» Recursos necesarios: determinacion de los recursos requeridos, tales como materiales,
humanos, tecnolégicos o financieros, asi como de posibles medidas alternativas en caso de

contingencias.
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= Restricciones identificadas: limitaciones que podrian dificultar o retrasar la implementacion
del plan, tales como disponibilidad presupuestaria, tiempos de respuesta, personal
capacitado, o requerimientos normativos.

= Indicadores de desempeiio: criterios 0 métricas que permitan evaluar la eficacia de las
acciones, como reduccion de errores, mejora en tiempos de entrega o disminucion de no
conformidades.

= Sistema de seguimiento: definicion de la frecuencia y formato de los informes de avance,

asi como de los mecanismos para evaluar y ajustar el plan segun los resultados obtenidos.

7.5.Seguimiento y revision.
El seguimiento y revision son actividades fundamentales y continuas dentro del proceso de
gestion de riesgos. No deberian considerarse como una fase final, sino como practicas
transversales a lo largo de todas las etapas, con el propésito de garantizar que:

= Los riesgos previamente identificados se mantengan dentro de los limites aceptables.

= Las acciones de tratamiento implementadas estén funcionando de manera eficaz.

= Se detecten oportunamente los cambios en el contexto interno o externo, que puedan afectar

la naturaleza, probabilidad o impacto de los riesgos.

7.5.1. Elementos clave del seguimiento y revision:

Para que el seguimiento sea efectivo, es necesario establecer un plan claro que especifique qué
se va a revisar, cuando y como.
Este proceso suele incluir:

= Recoleccién y analisis de informacion relevante sobre los riesgos y sus tratamientos, tales

como indicadores de calidad, reportes de no conformidades o auditorias.
= Registro sistematico de los resultados obtenidos y de las acciones que se han ejecutado.
= Comunicacion de los hallazgos a las personas responsables, para facilitar la toma de

decisiones fundamentadas y mejorar los controles existentes.

Por ejemplo, si un laboratorio de calibracién implementa una medida de doble verificacion para
reducir errores en la transcripcion de datos en certificados de calibracion, el seguimiento incluiria:
v’ Verificar periddicamente la cantidad de errores aun presentes tras aplicar la doble

verificacion.
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v Evaluar si el procedimiento se esta cumpliendo segun lo establecido en el documento
técnico.

v Registrar los resultados en informes mensuales.

v Compartir la informacién con los responsables técnicos y del area de calidad.

v" Ajustar o complementar las acciones, si los datos demuestran que el tratamiento no ha sido

suficientemente efectivo.

7.5.2. Integracion del seguimiento con otros sistemas del laboratorio:
Los resultados del seguimiento y revision no deberian tratarse de forma aislada. Por el contrario,
deberian integrarse con los mecanismos generales de evaluacién, lo que contribuye a una
gestion coherente, integral y alineada con los objetivos del laboratorio de metrologia.
Esta integracién puede realizarse mediante:
= Indicadores del sistema de gestion (por ejemplo, vinculados al cumplimiento de la norma
ISO/IEC 17025:2017).
= Informes de revision por la direccién.
= Resultados de auditorias internas.

= Informacion derivada de los procesos de planificacion estratégica y técnica.

La gestion de riesgos deberia revisarse con una periodicidad definida por el laboratorio de
metrologia, atendiendo a la dinamica de sus operaciones. Con el tiempo, pueden surgir nuevos
riesgos, desaparecer otros, o modificarse la eficacia de los controles implementados. Por esta
razon, el proceso de revision periddica es crucial para mantener la capacidad de respuesta del

sistema ante entornos cambiantes.

8. Metodologia propuesta para la gestion de oportunidades

La gestion de oportunidades es un proceso estructurado que tiene como finalidad identificar,
analizar, valorar, tratar y dar seguimiento a aquellas situaciones o iniciativas que puedan
contribuir a mejorar la confiabilidad y la calidad de los resultados en los laboratorios de
metrologia.

Este enfoque permite, ademas, fortalecer las capacidades del laboratorio, optimizar el uso de
recursos, fomentar la innovacién y aumentar la satisfaccion del cliente, entre otros beneficios

estratégicos.
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A diferencia de la gestion de riesgos, centrada en prevenir o mitigar impactos negativos, la
gestion de oportunidades busca anticiparse a condiciones favorables y aprovecharlas de manera

proactiva para generar valor.

La identificacién de oportunidades suele surgir a partir de una reflexién técnica o estratégica,
orientada a reconocer areas de mejora, innovaciones potenciales o condiciones externas
favorables. Para facilitar este proceso, resulta util plantearse las siguientes preguntas clave:
= ;Qué procesos, servicios o actividades podriamos mejorar o hacer mas eficientes?
= ; Qué beneficios obtendria el laboratorio si se implementa esa mejora?
= ;Qué tan factible es implementar esa mejora en el contexto actual del laboratorio?
Estas preguntas permiten enfocar el analisis en oportunidades relevantes, realistas y

alineadas con los objetivos del laboratorio.

La metodologia propuesta ha sido disefiada para ser flexible y aplicable a laboratorios de
metrologia que prestan servicios de calibracién, sin importar su tamafio o el tipo de magnitudes

en las que estén acreditados, tales como longitud, masa, temperatura o electricidad, entre otras.

El proceso de gestion de oportunidades se desarrolla en cinco pasos principales, los cuales
permiten llevar un seguimiento ordenado desde la identificacién inicial hasta la implementacién
y evaluacién de los beneficios obtenidos.

Estos pasos se presentan de forma visual en la figura 2, que ilustra la secuencia propuesta para

la gestion de oportunidades en un laboratorio de metrologia.

Figura 2. Secuencia para la gestion de oportunidades de un servicio de calibracién en un laboratorio

de metrologia

1 2 3 4 5
Identificacion de Analisis de la Valoracion de la Tratamiento de Seguimiento y
la oportunidad oportunidad oportunidad la oportunidad revision
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8.1. Identificacion de la oportunidad.
La identificacion de oportunidades consiste en reconocer factores, tanto internos como externos,
que puedan generar un impacto positivo en la confiabilidad y calidad de los resultados obtenidos
en los servicios de calibracion del laboratorio de metrologia.
Este proceso tiene como propdsito detectar posibles areas de mejora, innovacién o
fortalecimiento que contribuyan al cumplimiento, e incluso a la superacién de los requisitos
técnicos y de gestion establecidos. La identificacion deberia realizarse en coherencia con el
contexto, el alcance y la estrategia del laboratorio.
Esta etapa requiere un analisis sistematico, basado en la recopilacion de informacién cualitativa
y cuantitativa. Entre las fuentes de datos que pueden alimentar este proceso se incluyen:

= Resultados histéricos y analisis de desempefio.

= Evaluaciones técnicas o auditorias internas.

= Propuestas o sugerencias del personal.

= Retroalimentacion de clientes.

= Tendencias del sector metrolégico, normativas emergentes o avances tecnolégicos.
El objetivo es reconocer oportunidades reales de mejora que agreguen valor al sistema de

gestion del laboratorio.

Para facilitar este proceso de identificacion, es util formularse preguntas como:
= ; Qué aspectos podriamos mejorar dentro de nuestros procesos?
» ;Qué actividades podrian realizarse de manera mas eficiente o innovadora?

= ; Como podemos generar un mayor valor para nuestros clientes y partes interesadas?

Las oportunidades pueden estar relacionadas con diferentes componentes del sistema del
laboratorio, tales como:

= Mejora del desempefio técnico del personal.

= Optimizacién de los procesos de medicion.

= Uso mas eficiente de los recursos disponibles.

= Fortalecimiento de la trazabilidad metroldgica.

= Aseguramiento de la validez de los resultados.

= Mejora en la gestion de relaciones con proveedores o clientes.

= Adopcion de nuevas tecnologias, herramientas o metodologias.
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La identificacion de oportunidades deberia abordarse de forma metddica, participativa,
sistematica e iterativa. Es fundamental involucrar a los actores clave, como el personal técnico,
los responsables de calidad y otras partes interesadas pertinentes. Mas que una actividad
puntual, este proceso debe integrarse como una practica constante que fortalezca una cultura

organizacional enfocada en la mejora continua y la innovacion.

Como resultado de la identificacién de oportunidades se sugiere considerar y documentar los
siguientes aspectos claves:
= Objetivo de la mejora: especificar claramente qué se espera alcanzar (mayor eficiencia,
mejora en la calidad, reduccion de tiempos).
= Descripcion de la oportunidad: detallar el aspecto que se busca potenciar o mejorar.
= Justificacion técnica o estratégica: explicar por qué es importante implementar esta mejora
y cual es su valor.
= Origen de la oportunidad: indicar como se detecté (auditorias, personal, analisis de datos,
cliente).
= Beneficios esperados: estimar las posibles mejoras, como reduccidén de errores,

optimizacioén de recursos, incremento en la satisfaccion del cliente, entre otros.

8.2. Analisis de la oportunidad

El analisis de oportunidades tiene como propdsito examinar de manera estructurada cada mejora
identificada, evaluando su viabilidad de ejecucién, el impacto potencial sobre la confiabilidad y
calidad de los resultados del laboratorio, asi como los recursos requeridos para su
implementacion.

En muchos casos, una oportunidad podria estar vinculada a multiples procesos o areas,
generando efectos positivos transversales dentro del sistema de gestion. Por esta razoén, su

analisis debe ser riguroso, considerando aspectos técnicos, operativos y estratégicos.

Para comprender la relevancia, el alcance real y el impacto potencial de una oportunidad, se
recomienda tomar en cuenta los siguientes elementos:
= Impacto técnico de la mejora propuesta: valorar como influye en la confiabilidad y calidad

de los resultados de calibracion.
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» Viabilidad de implementaciéon: analizar si existen los recursos necesarios (humanos,
tecnolégicos, financieros), la capacidad operativa, el conocimiento técnico y el tiempo
requerido para llevarla a cabo.

= Interdependencia con otros procesos: identificar si la mejora afecta o se relaciona con
otras areas, funciones o servicios del laboratorio.

= Plazo 6ptimo para su aplicacion: definir si existen condiciones temporales o externas (por
ejemplo, nuevas normativas o innovaciones tecnoldgicas) que influyan en el momento mas
adecuado para su ejecucion.

= Evidencia y nivel de confianza: evaluar la solidez de la informacion que respalda la
oportunidad, incluyendo datos histéricos, resultados internos o experiencias de otros

laboratorios.

Existen diversas técnicas que permiten valorar la viabilidad técnica, operativa, econdmica,
impacto potencial de una oportunidad sobre la confiabilidad y calidad de los resultados de
calibracion. Estas pueden ser cualitativas, cuantitativas o una combinacion de ambas (mixto), y
su seleccion dependera del tipo de oportunidad, la informacién disponible y los recursos del
laboratorio. Entre las técnicas mas utilizadas se encuentran, matrices de priorizacion, listas de
verificacion, técnicas de lluvia de ideas estructurada, consultas a expertos (por ejemplo, método
Delphi), analisis costo-beneficio.

La eleccién de la técnica adecuada contribuye a realizar una evaluacién objetiva e integral,
permitiendo priorizar aquellas acciones que aporten un valor real al laboratorio y que estén

alineadas con sus objetivos estratégicos, técnicos y de mejora continua del sistema de gestion.

Cuando se identifica una oportunidad en un entorno con escasa evidencia o alta incertidumbre,
como en el caso de tecnologias emergentes o propuestas sin antecedentes internos, el analisis
podria volverse mas complejo. Aunque los beneficios proyectados podrian ser relevantes, es
posible que no sea sencillo cuantificarlos con precision.
En estas circunstancias:

= Depender solo de técnicas cuantitativas, podria llevar a ignorar beneficios cualitativos o

estratégicos importantes.
= Limitarse a técnicas cualitativas, podria dificultar justificar objetivamente la priorizacién de

dicha mejora frente a otras mas tangibles.
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Por ello, es recomendable aplicar un enfoque mixto, que combine técnicas cualitativas y
cuantitativas. Esta combinacion permite obtener una vision mas equilibrada y realista, o que
facilita tomar decisiones mas fundamentadas sobre su implementacion.

Un analisis bien realizado no solo apoya la toma de decisiones, sino que fortalece la cultura de
mejora continua del laboratorio. Ademas, tiene un impacto directo en la optimizacién de la
trazabilidad, la minimizacion de errores y la confiabilidad en los resultados de calibracién, en

coherencia con los principios establecidos por la norma.

8.3. Valoracion de las oportunidades.
La valoracion tiene como finalidad comparar cada oportunidad identificada y analizada con los
criterios previamente definidos por el laboratorio. Este proceso permite determinar cuales
representan un mayor potencial de beneficio y cuales son viables de implementar dentro del
contexto operativo y estratégico del laboratorio.
Al establecer un orden de prioridad, la valoracién facilita una toma de decisiones mas efectiva,
orientada al uso eficiente de los recursos disponibles. Asi, el laboratorio puede enfocar sus
esfuerzos en aquellas oportunidades que ofrezcan un impacto significativo y cuenten con
condiciones reales para ser desarrolladas.
Esta etapa no solo sirve para decidir si se debe avanzar con una mejora, sino también para:

= Seleccionar la estrategia de implementaciéon mas adecuada.

= Determinar si se requiere profundizar el analisis antes de actuar.

= Decidir si la oportunidad puede posponerse o incluso descartarse.

Una vez realizada la valoracién, se podrian adoptar distintas decisiones segun el nivel de
impacto, factibilidad y alineacién con los objetivos del laboratorio. Entre las principales opciones
se encuentran:
= No actuar de inmediato: si el impacto de la oportunidad es bajo o su implementacion no es
prioritaria en el contexto actual del laboratorio.
= Analizar alternativas de implementacion: si se estima que los beneficios son relevantes y
factibles de alcanzar.
= Profundizar el analisis: en caso de contar con informacion insuficiente, falta de claridad en
los beneficios o presencia de incertidumbres significativas.
= Mantener el estado actual: si la oportunidad ya esta siendo aprovechada parcialmente o si

los controles actuales son adecuados.
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= Revisar los objetivos estratégicos o técnicos: si la oportunidad representa un cambio

estructural importante que amerita redefinir lineas de accién dentro del sistema de gestion.

Por ejemplo, ante la siguiente oportunidad en el laboratorio de metrologia: “reducir el tiempo de
entrega de certificados de calibracién mediante la implementacion de un sistema digital para
captura de datos y generacién automatica de informes”.

A partir de esta situacioén, las posibles decisiones tras la valoracién son las siguientes:

v" No actuar de inmediato: si el laboratorio ya cuenta con tiempos de entrega competitivos y
la inversidn necesaria es elevada sin un retorno claro a corto plazo.

v' Analizar alternativas: si se espera que la digitalizacion reduzca tiempos en el proceso,
mejore la trazabilidad y aumente la satisfaccion del cliente, se puede considerar su
implementacion, definiendo responsables, etapas y recursos necesarios.

v Profundizar el analisis: si existen dudas sobre la compatibilidad del nuevo sistema con las
plataformas actuales o sobre su impacto en los procedimientos técnicos, se podria decidir
realizar una prueba piloto o un analisis mas profundo.

v' Mantener el estado actual: si ya se dispone de plantillas semiautomatizadas y procesos
optimizados que cumplen con los objetivos establecidos, se puede mantener la situacion
actual, reforzando Unicamente los mecanismos de control o formatos.

v Revisar los objetivos estratégicos o técnicos: si la iniciativa encaja con un enfoque mas
amplio de transformacién digital del laboratorio, puede ser conveniente revisar los objetivos
estratégicos y tecnoldgicos, incorporando la automatizacidn como una linea prioritaria de

mejora.

Una valoracién bien realizada permite tomar decisiones mas racionales y fundamentadas,
garantizando que las mejoras seleccionadas realmente contribuyan a fortalecer el sistema de

gestion del laboratorio.

8.4. Tratamiento de la oportunidad.

El tratamiento de una oportunidad consiste en seleccionar, planificar e implementar acciones
concretas que permitan materializar los beneficios previamente identificados, contribuyendo asi
a fortalecer la confiabilidad y la calidad de los resultados del laboratorio de metrologia.

Esta etapa busca asegurar que los esfuerzos del laboratorio se enfoquen en aquellas iniciativas
que realmente aportan valor, optimizando la asignacion de recursos y garantizando la alineacion

con los objetivos estratégicos y operativos de la organizacion.
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El tratamiento de oportunidades comprende una serie de actividades estructuradas que permiten
gestionar su aprovechamiento de forma efectiva:

= Formular y seleccionar opciones mas adecuadas para su tratamiento.

= Planificar y ejecutar las acciones seleccionadas.

= Evaluar la eficacia de las acciones implementadas.

= Verificar el resultado obtenido (aprovechamiento parcial o total de la oportunidad).

= Realizar ajustes o tratamientos adicionales, si fuera necesario.

Por ejemplo, ante la siguiente oportunidad detectada en el laboratorio de metrologia: “reducir el

tiempo de entrega de certificados mediante la automatizacién del formato de emision”.

A partir de esta situacién, la aplicacion del tratamiento de la oportunidad seria el siguiente:

v Formular y seleccionar opciones: se evaluan distintas alternativas, como capacitar al
personal en el uso de herramientas digitales, desarrollar plantillas automatizadas o
implementar un software especializado para la captura y generacion de certificados.

v" Planificar y ejecutar las acciones seleccionadas: se disefa una plantilla automatizada en
Excel, con funciones de validacion de formato, y se capacita al equipo técnico en su uso.
Ademas, se programa una fase posterior para evaluar la adopcién de un software mas
robusto.

v Evaluar la eficacia: tras dos meses de aplicacion, se registra una disminucién del 30% en el
tiempo de emision de certificados, sin incremento en errores.

v’ Verificar el resultado obtenido: se confirma que la automatizaciéon parcial ha sido util,
aunque se identifican oportunidades adicionales para mejorar la integracion con otras
plataformas.

v Tratamiento adicional o ajustes: se aprueba la adquisicion del software especializado y su

integracion con la base de datos técnica del laboratorio.

La eleccion de las acciones deberia basarse en un analisis cuidadoso de diversos factores, entre
los que se incluyen:

= La factibilidad técnica, operativa y econdmica.

= La alineacién con los objetivos del laboratorio.

= Los criterios definidos previamente para valorar oportunidades.

= Las expectativas de las partes interesadas.

= La disponibilidad de recursos humanos, tecnolégicos y financieros.
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Cabe destacar que las acciones propuestas no son necesariamente excluyentes; pueden
combinarse estrategias para maximizar los beneficios. Sin embargo, también es posible que los
resultados no sean inmediatos o que puedan requerir adaptarse con el tiempo, por lo que el

seguimiento y la revision continua son elementos esenciales.

En aquellas situaciones donde no se cuenten con las condiciones adecuadas para implementar
una mejora, por restricciones de recursos, limitaciones técnicas o falta de alineacion con la
estrategia actual, la oportunidad deberia ser documentada y justificada. Ademas, se recomienda
hacer un seguimiento periddico, ya que podrian surgir condiciones mas favorables en el futuro

que permitan su aplicacion.

8.4.1. Elementos clave del plan de tratamiento de la oportunidad:
El plan de tratamiento es una herramienta clave para asegurar que las acciones seleccionadas
se implementen de manera ordenada, trazable y coherente con los objetivos del laboratorio. Este
plan debe contener al menos los siguientes elementos:
* Fundamento de la decisidn: es la justificacion técnica o estratégica que respalda la eleccion
de las medidas adoptadas, en funcion de los beneficios esperados.
= Acciones propuestas: detalle especifico de las medidas a implementar para aprovechar la
oportunidad.
= Responsables asignados: identificacion clara de las personas responsables de aprobar,
coordinar y ejecutar cada accion, asegurando la trazabilidad de las decisiones.
» Cronograma de ejecucion: tiempos estimados para la ejecucion y finalizacion de cada
accion propuesta, incluyendo fechas clave de revision y verificacion.
= Recursos necesarios: determinacion de los recursos requeridos, tales como materiales,
humanos, tecnoldgicos o financieros.
= Restricciones identificadas: limitaciones que podrian dificultar o retrasar la implementacion
del plan, tales como disponibilidad presupuestaria, tiempos de respuesta, personal
capacitado, o requerimientos normativos.
= Indicadores de desempeno: criterios 0 métricas que permitan evaluar la eficacia de las
acciones, como reduccion de tiempos, mejora en la satisfaccion del cliente o eficiencia
operativa.
= Sistema de seguimiento: definicion de la frecuencia y formato de los informes de avance,

asi como de los mecanismos para evaluar y ajustar el plan segun los resultados obtenidos.
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Este plan podria integrarse como parte de los procesos operativos, técnicos o de gestion del
laboratorio, y deberia elaborarse en coordinacion con las partes interesadas pertinentes, como
personal técnico, responsables de calidad, direccidon o incluso clientes, en funcion de la

oportunidad en cuestion.

8.5. Seguimiento y revision.
El objetivo de esta etapa es garantizar la efectividad de las acciones implementadas para el
aprovechamiento de oportunidades, mediante la evaluacién de su cumplimiento dentro de los
plazos establecidos y la verificacion de los beneficios alcanzados.
El seguimiento y revisidon no deberian limitarse al final del proceso, sino constituir actividades
permanentes que acompanen todas las fases de la gestion de oportunidades. De esta manera,
se asegura que:

= Las oportunidades identificadas sigan siendo pertinentes y alineadas con los objetivos del

laboratorio.
= Las acciones ejecutadas generen los beneficios esperados.
= Se identifiquen cambios en el contexto interno o externo que puedan modificar la factibilidad,

el impacto o la prioridad de las oportunidades previamente valoradas.

8.5.1. Elementos clave del seguimiento y revision:
Un sistema de seguimiento y revision eficaz deberia considerar los siguientes elementos:

= Planificar qué se va a revisar, con qué frecuencia, en qué momentos del proceso y mediante
qué mecanismos o herramientas.

= Recopilar y analizar la informacion, evaluar el desempefo de las acciones implementadas
mediante indicadores objetivos (por ejemplo, tiempos de respuesta, reduccion de errores,
mejora en satisfaccién del cliente).

» Registrar los resultados del analisis, documentar logros, dificultades, desvios o ajustes
aplicados, asi como las lecciones aprendidas.

= Comunicacién de resultados, compartir la informacion con los responsables técnicos,
personal de calidad y direccion, para reforzar la mejora continua y facilitar la toma de

decisiones.

Por ejemplo, si un laboratorio de calibracién ha implementado una mejora basada en la
automatizacion parcial en la emisién de los certificados de calibracion. Las actividades de

seguimiento podrian incluir:
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v' Verificar los tiempos reales de emisién antes y después de aplicar la automatizacion.

v' Confirmar que las plantillas automatizadas estén siendo utilizadas correctamente por el
personal técnico.

v" Registrar periédicamente los resultados (por ejemplo, horas-hombre ahorradas, reduccién en
errores de transcripcion).

v Informar al equipo técnico y a la direccion sobre los avances, logros o necesidades de ajuste.

v Evaluar si se justifica avanzar hacia una segunda fase de automatizacion o si es necesario

redisefar parte del procedimiento.

8.5.2. Integracion del seguimiento con otros sistemas del laboratorio:
Los resultados obtenidos durante el seguimiento y la revision de las oportunidades deberian
incorporarse en los sistemas generales de evaluacion del desempefio y mejora del laboratorio.
Entre ellos se incluyen:
» Indicadores del sistema de gestion (por ejemplo, vinculados al cumplimiento de la norma
ISO/IEC 17025:2017).
= Informes de revision por la direccion.
= Resultados de auditorias internas.

= Informacion derivada de los procesos de planificacion estratégica y técnica.

La gestion de oportunidades no deberia considerarse como una actividad puntual, sino como un
proceso dinamico. El contexto técnico, regulatorio o tecnolégico del laboratorio podria cambiar,
lo cual puede dar lugar a nuevas oportunidades o a la necesidad de ajustar las acciones
previamente adoptadas.

Por esta razén, se recomienda establecer una frecuencia clara para la revision de las
oportunidades, que permita mantener actualizada la estrategia de mejora del laboratorio,

anticiparse a posibles cambios y mantener la alineacion con los objetivos.
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ANEXO A

TECNICAS PARA LA GESTION DE RIESGOS Y OPORTUNIDADES

Tabla 4: Técnicas para gestionar los riesgos y oportunidades

o Elementos de Elementos de T
Técnica Uso . Fortalezas Limitaciones
entrada salida
- Objetivoy
alcance claros . - Se puede
l ! - Permite S d
del analisis a aprovechar el omitir riesgos
realizar. - Lista de riesgos conocimiento de importantes o
identificados. - generar riesgos
los participantes. ? )
- Mapa de irrelevantes, si
procesos o - Lista de - Técnica rapida no se guia la
diagramas de oportunidades econémica pfécii sesion y si los
flujo. identificadas. de implemeyntar participantes no
Técnica colectiva de ’ cuentan con la
. . generacion de ideas en - Informacién - Causas . experiencia ni
Lluvia de ideas : . - Estimula la .
sesiones estructuradas con previa relevante probables creatividad de conocimientos
(identificar participantes con (POEs, no asociadas a los los participantes adecuados.
fiesqos conocimiento, experiencia 'y conformidades, riesgos para i dentificar, - Sdlo identifica
9os y puntos de vista adecuados quejas de identificados. . los riesgos y
oportunidades) ) riesgos y X
para el problema en clientes, obortunidades no oportunidades,
cuestion. resultados de - Areas o P evidentes no evalda ni
auditorias procesos donde solucionesy prioriza.
internas, entre se concentran los novedosas - Puede existir
otros). riesgos y ’ el riesgo de
oportunidades. - Puede dominancia de
- Participantes inteqrarse ciertas
con . . 9 opiniones, si no
T facilmente a
conocimiento del otras técnicas hay un
proceso a ) moderador.
evaluar.
- Puede no
- Proceso o detectar riesgos
sistermna por - Eficiente y facil nuevos o
; poI de aplicar. emergentes.
analizar definido. - Depende de
 Listas de - Util para la calidad y
referencia - Lista de riesgos personas con actualizacion de
L - identificados en poca experiencia la lista de
Técnica rapida, ordenada y basadas en "y . e,
- e - o la revision. en gestion de verificacion.
. sistematica utilizada procedimientos ;
Listas de . . riesgos y - No
e - especialmente en procesos internos o : -
verificacion D - X oportunidades. proporciona
rutinarios o ya conocidos. normativas. . s
- Lista de analisis
(identificar - e oportunidades - Reduce la profundo ni
. Se puede utilizar también - Evaluador con . e o SR
riesgos y o o identificadas en posibilidad de priorizacion de
. para clasificar controles, conocimiento - - .
oportunidades) . L . la revision. omision de los riesgos u
tratamientos, definir técnico del riesgos oportunidades
responsabilidades proceso. conocidos - Puede '
- Informacion fomentar un
revia (quejas - Asegura comportamiento
pinformis (Jje ’ cobertura de de “marcar
auditoria. no todos los puntos casillas” en
formi ! clave. lugar de
conformidades) exploracién de
ideas.
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Técnica Delphi

(identificar
riesgos y
oportunidades)

Se utiliza cuando no se
dispone de datos histéricos
suficientes, cuando se
requiere una opinion
experta anénima con un
consenso técnico en
procesos complejos o
nuevos.

- Objetivo claro
del analisis a
realizar.

- Proceso,
sistema a
analizar definido.

- Expertos
internos y/o
externos
seleccionados.

- Cuestionario
inicial definido en
papel o por
medios
electrénicos.

- Lista
consensuada de
riesgos
identificados.

- Lista
consensuada de
oportunidades
identificadas.

- Documentacion
completa del
proceso (rondas,
analisis,
conclusiones)

- Util para temas
técnicos
complejos.

- Puede
realizarse de
forma remota
(herramientas

digitales).

- Opiniones sin
sesgo jerarquico
debido a que las
opiniones son
anonimas.

- Aumenta la
validez técnica
dela
identificacion de
riesgos y
oportunidades.

- Requiere
mucho trabajo y
tiempo de los
expertos.

- Depende de
la calidad del
cuestionario

disefiado.

- Sélo identifica
los riesgos u
oportunidades,
no evalla ni
genera
soluciones.

- Los
participantes
pueden retirarse
del estudio si no
hay una buena

- Favorece el estion
analisis 9 )
profundo.
- Requiere un
moderador
- Genera mayor experimentado
- ara garantizar
- Objetivo claro cantidad de P un groceso
del andlisis a ideas que la neutral
realizar lluvia de ideas. '
Se utiliza para ayudar a los . - Puede
o . - Lista - Puede lograr
participantes a poner en - Lasideasy consensuada de UN CONSENso en generar
Técnica de practica sus conocimientos experiencias de fiesqos Mas un tiemoo resultados
. y Sus juicios para poder los participantes 9 . P sesgados si los
grupo nominal - ; relevantes. relativamente e
tomar d.eC|S|one.s,' sin corto partl_(:lpantes no
(identificar dominancia de opiniones. - Moderador - Lista ) tienen el
L y Primero se solicitan las experimentado conocimiento
priorizar los e o consensuada de - Promueve la o
riesgos y opiniones para que dirija el oportunidades participacién técnico
. individuales, sin interaccion proceso. L . necesario.
oportunidades) entre los miembros del con mayor equitativa y evita
. L impacto y la dominancia de .
grupo, y luego se discuten - Informacion e - Se realiza de
en grupo sobre resultados viabilidad. algunas forma
grupo. I personas del .
de auditorias grupo presencial.

pasadas, POEs,
entre otros.

- Estructurada y
eficiente

- No profundiza
enla
determinacién
de las causas
de los riesgos.
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- Puede ser

- Enfoque " .
- Proceso o a subjetivo, si no
. preventivo, o
sistema por avuda a hay criterios
analizar y sus | ayul claramente
identificar los .
elementos con modos de fallo definidos para
suficiente detalle antes de que la evaluacion
para un analisis ocurran v a del riesgo.
Analisis de relevante de estableger
modos de falla Se utiliza para evaluar los como cada uno acciones para - Analiza
y efectos fallos que pueden surgir en de ellos puede - Hoja de trabajo evitarlos modos de fallos
(FMEA) un proceso y sus fallar y las con modos de ) individuales, no
potenciales efectos en los consecuencias falla, efectos, - Andlisis interacciones
(identificar, resultados. Una vez que este fallo causas y estructurado con otros fallos
analizar, evaluar | identificados los modos de causaria. controles (modo de fallos o algun efecto
los riesgos; vy, fallos, la reduccion de existentes. causas efectos‘ acumulativo.
monitorizar la riesgos se utiliza para - Equipo otené:iales)
eficacia de las eliminar, contener, reducir multidisciplinario - Acciones P : - Depende de
actividades del o controlar dichos fallos con recomendadas. - Su formato la experiencia
tratamiento de potenciales. conocimiento 250 2 DASO 65 técnicay
los riesgos) experto del paso ap conocimientos
; de facil lectura, )
sistema . del equipo.
analizado entendimiento y
. ’ aplicabilidad. ) -
liderado por un No es util
facilitador . para riesgos
) - Facilita el
capacitado. acilita e donde la causa
trabajo en _
equipo no esta bien
) definida.
- Se requiere
informacion
- Proceso o confiable y
sistema por precisa sobre la
: frecuencia,
analizar y sus ravedad
elementos con detectabilidad
suficiente detalle de los modos
para un analisis de fallo
Analisis de . oo relevante que - Permite ’
Se utiliza para clasificar . e . e
modos de falla, permita clasificar | - Una medida de priorizar
cada uno de los modos de e h - Puede ser
efectos y . o , cada modo de criticidad de cada acciones con el " ;
s falla identificados segun su . e . subjetivo, si no
criticidad e > fallo identificado. modo de falla calculo del NPR, o
criticidad, por ejemplo, a g : hay criterios
(FMECA) . . definido y la favoreciendo la
través de una matriz de . . claramente
. - - Equipo metodologia toma de .

. consecuencias/probabilidad R ™ - definidos para
(analizar y . o multidisciplinario utilizada para decisiones e
valorar los 0 un numero de prioridad con definirlo basada en la evaluacion

. de riesgo (NPR). " ) . del riesgo.
riesgos) conocimiento riesgos.
experto del -
sFi)stema - No es util
analizado para entornos
. ’ cambiantes, ya
liderado por un S Y
facilitador que requiere
i revision
capacitado. lon y
actualizacion
frecuente.
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- Objetivo claro

del analisis a
realizar.
- Puede ser
- Informacion subjetivo si no
previa (quejas, hay datos que
informes de respalden las
auditoria, no causas
Se utiliza cuando se lleva a conformidades) . o identificadas.
I - Diagrama - ldentifica
cabo un analisis de causa visual (espina de causa raiz
raiz de sucesos que ya han - Grupo de P y
. . . e - pescado) con las causas .
Método de sucedido, o para identificar trabajo X - Si el problema
fagn . . T causas secundarias. :
analisis de elementos que podrian interdisciplinario, . no esta
. L organizadas
Ishikawa contribuir a resultados que con T claramente
. . . jerarquicamente. g
aun no han sucedido. conocimiento, definido, no es
. o : . S - Fomenta la L
(identificar las Las posibles categorias de experiencia y articipacion atil.
causas de los las causas comunmente comprension de . particip y
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. . . potenciales del conocimiento del
medio ambiente, analizar. h . - No se
S ) riesgo analizado. grupo. . o
maquinaria, materiales, identifican
mano de obra y medicion. - Categorias causas
adaptadas para potenciales no
el analisis contempladas
(método, mano en las
de obra, categorias
maquinaria, definidas.
medio ambiente,
materiales,
medicién).
- Indices de - Depende de
- Buena riesgo la buena calidad
comprension de calculados. dela
todas las fuentes o informacion
. e - Técnica .
de riesgo y sus - Clasificacion . - proporcionada.
> . sencilla y facil de
posibles del nivel de
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consecuencias. riesgo (p.e., muy ‘erarquizar los - Puede ser
bajo, bajo, jerarg subjetivo, si no
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riesgos) riesgo. de riesgo. P asignado de la
factores que escala)
o L afectan el nivel ’
- Criterios de - Decisiones de -
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evaluacion de tratamiento - . - Es dificil
. ) unico puntaje
riesgos (p.e., asociada (p.e., - obtener
S . . numerico. . .
probabilidad, evitar el riesgo, evidencia para
impacto, reducir el riesgo, validar las
detectabilidad) compartir el escalas
riesgo). seleccionadas.
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- Listade
riesgos
identificados u
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- Puede
detectadas.
volverse
o complejo
- Criterios de L plejoy
- - Ponderacion de extenso si se
evaluacion de . . .
A cadariesgoy - Permite una han definido
o riesgos (p.e., . s o
Se utiliza para evaluary probabilidad oportunidad vision integral del | muchos criterios
priorizar los riesgos y impacto ’ evaluada. analisis realizado. de evaluacion.
Analisis oportunidades basandose o
L e detectabilidad, . . .
multicriterio en multiples factores. uraencia - Lista - Permite - Requiere
gencia, priorizada de comparar riesgos tiempoy
. . cumplimiento ; .
(evaluar, valorar | Ademas permite en base a normativo. entre riesgos y u oportunidades consenso para
y tratar los esa priorizacion seleccionar otros) ’su oportunidades, complejas definir los
riesgos y las estrategias de esca?/a segun su puntaje | considerando las | criterios y escala
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toma de decisiones . asociadas a los
" - Criterios de . e
objetivas. 2 - Decisiones de criterios - El resultado
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consecuencias
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considerando conocimientos
- una escala . del equipo que
Se utiliza para evaluar los - Proporciona quipo 9

Matriz de
consecuencias/
probabilidades

(matriz de

riesgos)

(evaluar los
riesgos)

riesgos considerando los
criterios de consecuencia y
probabilidad, cada uno con
escalas personalizadas.
Se uso obedece
generalmente a situaciones
en donde no se dispone de
suficiente informacion para
un analisis detallado o la
situacion no justifica el
tiempo o el esfuerzo a
invertir para dicho analisis.

realista para
cada criterio.

- Equipo
conformado por
personas que
comprendan los
riesgos que
estan calificando.

- Informacién
disponible que
contribuya a
evaluar las
consecuencias y
las
probabilidades.

- Representacion
visual que ilustra
la probabilidad
relativa de las
consecuencias y
el nivel de riesgo
para diferentes
riesgos.

- Decisiones de
tratamiento
asociadas.

una clasificacion
de riesgos segun
su importancia.

- Permite definir
si un riesgo es
aceptable o
inaceptable
segun su
ubicacion en la
matriz.

- Puede
utilizarse para
complementar el
analisis de
criticidad del
FMECA.

disena la matriz.

- Puede ser
subjetivo, si no
hay criterios
claramente
definidos para la
evaluacion del
riesgo (valor
asignado de la
escala).

- No considera
el criterio de
detectabilidad
como el FMEA.
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Matriz de
priorizacion de
oportunidades

(evaluar las
oportunidades)

Se utiliza para evaluar y
seleccionar oportunidades
considerando criterios
(impacto, viabilidad técnica,
viabilidad econémica) y
escalas personalizadas,
que permitan la toma de
decisiones adecuada para
implementar las
oportunidades mas
relevantes

- Listado de
oportunidades
identificadas.

- Criterios de
evaluacion de
oportunidad
(viabilidad
técnica, impacto
potencial,
viabilidad
econodmica, u
otros) y su
escala, definidos.

- Equipo
conformado por
personas que
comprendan las
oportunidades
que estan
calificando.

- Informacion
disponible que
contribuya a
evaluar la
viabilidad,
impacto de
implementacién
dela
oportunidad.

- indices de
oportunidad
calculados.

- Clasificacién
del nivel de
oportunidad (p.e.,
muy bajo, bajo,
moderado, alto).

- Lista priorizada
de las
oportunidades,
segun su indice
de oportunidad

- Decisiones de
tratamiento
asociada (p.e.
compartir la
oportunidad,
rechazar la
oportunidad,
aceptar la
oportunidad,
potenciar la
oportunidad,
entre otros).

- Técnica
estructurada y
sencilla para
seleccionar
oportunidades.

- Permite
optimizar los
recursos al
enfocar los
esfuerzos, segun
los resultados de
la evaluacion.

- Puede ser
subjetivo, si
no hay
criterios
claramente
definidos para
la evaluacion
dela
oportunidad
(valor
asignado de la
escala).

- Requiere
tiempoy
consenso para
definir los
criterios y
escala de
cada uno.

- El resultado
depende de la
calidad de las
ponderaciones
y escalas
asignadas.

- No
considera de
forma directa

el riesgo de no
implementar
una
oportunidad.
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ANEXO B
] (INFORMATIVO)
LISTA DE VERIFICACION PARA LA IDENTIFICACION DE RIESGOS DEL SERVICIO DE

CALIBRACION EN UN LABORATORIO DE METROLOGIA

En este anexo se presenta una lista de verificacion para la identificacion de riesgos en las
distintas etapas del servicio de calibracién, en conformidad con los requisitos de la norma, y

considerando tanto factores técnicos como de gestion.

1. Contexto del laboratorio:
¢ ;,Se han evaluado los posibles impactos de factores externos (regulatorios, econémicos,
tecnoldgicos) en la prestacion del servicio de calibracién?
¢ ;Estan identificados los riesgos relacionados con las partes interesadas (clientes,
proveedores, autoridades)?
¢ ;,Se han considerado riesgos derivados de cambios organizacionales, como

reestructuraciones o rotacion de personal clave?

2. Personal y competencia técnica:
¢ ; Todo el personal involucrado en la calibracién posee las competencias requeridas y ha
recibido la capacitacion adecuada?
* ;,Se han identificado riesgos asociados a la ausencia, rotacion o reemplazo del personal
técnico?
o ; Existe un plan de capacitacion actualizado, alineado con las necesidades del laboratorio de

calibracion?

3. Equipamiento e instrumentos:
« ; El equipamiento utilizado para la calibracidn se encuentra dentro de su periodo de calibracion
y en condiciones operativas 6ptimas?
¢ ;Se han identificado riesgos por el uso de equipos con historial de fallas o mantenimiento
pendiente?
¢ ; Se realizan verificaciones periddicas del desempefio de los equipos de medicién?
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4. Procedimientos y métodos de calibracion:
e ¢ Los métodos de calibracion empleados estan documentados, validados y actualizados?
¢ ; Se han identificado riesgos derivados de la interpretacién errénea o aplicacion incorrecta de
los métodos?
e ;Se revisan y actualizan periddicamente los procedimientos técnicos conforme a los

normativos y tecnoldgicos, si aplica?

5. Recepcion y manejo de los items a calibrar:
¢ ; Existen procedimientos formales para la verificacién del estado de los instrumentos al
momento de su recepcion?
¢ ;,Se han evaluado los riesgos relacionados con el etiquetado, identificacién o pérdida de
trazabilidad de los items?
e ;Se considera la posibilidad de dano, pérdida o confusién de items durante el proceso de

calibraciéon?

6. Condiciones ambientales y de infraestructura:
¢ ;jLas condiciones ambientales (temperatura, humedad, vibraciones) estan controladas y
monitoreadas durante los procesos?
* ;,Se han identificado riesgos asociados a interrupciones eléctricas, fallas en el sistema de

climatizacion o condiciones inadecuadas del entorno?

7. Control de registros y trazabilidad:
« ; Existe riesgo de pérdida o acceso no autorizado a los registros de calibracion?
e ;Los registros se mantienen protegidos y cumplen con los requisitos de trazabilidad y
confidencialidad?
¢ ;La trazabilidad metrologica esta garantizada mediante el uso de patrones de referencia

confiables y apropiadamente calibrados?

8. Resultados, certificados e informes:
¢ 5 Se han identificado riesgos de errores en los certificados (valores, unidades, incertidumbre,
trazabilidad)?
¢ ;Los informes y certificados son revisados y aprobados antes de su emision al cliente?
e ;Los certificados cumplen con los requisitos del cliente y los criterios establecidos en la

norma?
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9. No conformidades y acciones correctivas:
e ;jLas no conformidades relacionadas con el servicio de calibracién son identificadas,
documentadas y analizadas oportunamente?
* ;,Se han considerado los riesgos asociados a la falta de implementacion o ineficacia de las

acciones correctivas?

10. Comunicacioén con el cliente:
« ; Existen riesgos derivados de una comunicacion inadecuada o malentendidos con el cliente
respecto al servicio solicitado?
¢ ; Se cuenta con procedimientos eficaces para gestionar quejas, reclamos o discrepancias en

la interpretacion de los requisitos?
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ANEXO C
(INFORMATIVO)
CRITERIOS PARA LA EVALUACION DE RIESGOS

Para la evaluacion de riesgos se sugiere considerar dos criterios de caracter cuantitativo: la
probabilidad de ocurrencia y el impacto (consecuencia) potencial que podria derivarse de
cada situacion de riesgo identificada. Estos criterios permiten calcular un indice del riesgo, el cual
facilita priorizar los riesgos de acuerdo con su nivel de criticidad, favoreciendo asi una gestién
mas eficiente y encofrada de los recursos disponibles en el laboratorio de metrologia.

Este indice actua como una herramienta de apoyo para la toma de decisiones, permitiendo
distinguir aquellos riesgos que requieren una intervencién inmediata de aquellos que pueden ser
controlados mediante medidas ya existentes.

Como complemento al analisis cuantitativo, se sugiere incorporar un criterio cualitativo: la
detectabilidad del riesgo. Este criterio evalta la capacidad del sistema actual para identificar el
riesgo antes de que se materialice. Aunque no se incluye en el calculo del indice de riesgo, aporta
una perspectiva valiosa para la planificacion de acciones preventivas o correctivas, ya que

permite conocer el nivel de control actual sobre cada situacioén identificada.

En conjunto, estos criterios permiten al laboratorio de metrologia estructurar una evaluacién mas
completa, alineada con los principios de mejora continua, prevencion y enfoque basado en
riesgos establecidos por la norma ISO/IEC 17025:2017.

= Detectabilidad (criterio cualitativo): este criterio se refiere al grado en que el laboratorio de
metrologia puede identificar un riesgo potencial antes de que este se materialice o cause un
impacto en la confiabilidad o calidad de sus resultados. Esta capacidad esta directamente
relacionada con la existencia y eficacia de controles establecidos, ya sean procedimientos
documentados, herramientas tecnolégicas, buenas practicas operativas o supervision técnica.
En la tabla 5 se presenta una propuesta de una escala cualitativa con cinco niveles de
detectabilidad, que permite clasificar la capacidad del laboratorio para identificar un riesgo

antes de que se materialice.
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Tabla 5: Criterio de detectabilidad de los controles actuales

DETECTABILIDAD Descripcion
No puede ser El laboratorio no cuenta con controles ni mecanismos que permitan
detectada identificar el riesgo antes de que se produzca el impacto.

Existe un control establecido, pero su aplicacion es deficiente e

Nula o
ineficaz.

Hay controles en uso, pero su eficacia es limitada. Se aplican de
Baja forma irregular, dependen del criterio individual del personal o no
estan debidamente estandarizados.

El laboratorio dispone de controles funcionales y generalmente
confiables. Sin embargo, pueden presentar variaciones en su
aplicacion o fallos esporadicos que disminuyen su capacidad
preventiva.

Moderada

Los controles son robustos, sistematicos y altamente efectivos.
Alta Estan bien documentados, automatizados o aplicados con rigor,
permitiendo detectar y anticipar el riesgo con elevada confiabilidad

Ejemplo aplicativo del criterio de detectabilidad:

Riesgo evaluado: “error en un digito en el resultado indicado en el certificado de calibracién de
un instrumento”.

v Detectabilidad inexistente (no puede ser detectada): el laboratorio no cuenta con ningun
mecanismo de revisién del contenido del certificado antes de su emision. La elaboracion
es completamente manual y esta a cargo del mismo técnico que realiza la calibracion, quien
ademas genera el certificado. No hay una segunda instancia de verificacion, por lo que los
errores de transcripcion podrian pasar desapercibidos hasta después de la entrega al
cliente.

v' Detectabilidad nula: existe un procedimiento que establece la revisién del certificado una
vez emitido, pero el personal asignado no ha sido capacitado adecuadamente para
identificar errores en la transcripcion de resultados. Aunque hay un documento que regula

el proceso, su aplicacion es deficiente, lo que impide una detecciéon oportuna del error.
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v Detectabilidad baja: la revision se realiza, pero de forma limitada. Un Unico técnico revisa
los certificados al final de la jornada, sin seguir una pauta sistematica o lista de verificacion.
La revisidon es superficial y apresurada, lo cual incrementa la probabilidad de que errores
tipograficos o numéricos no sean advertidos antes de la emision.

v Detectabilidad moderada: se aplica un proceso de revision sistematica que incluye una
doble verificacion: primero por el técnico que genera el certificado y luego por un segundo
revisor. Sin embargo, en situaciones de alta carga de trabajo o plazos ajustados, la revision
puede ser parcial o no realizarse con el mismo rigor, generando una posibilidad residual de
que el error no sea detectado a tiempo.

v Detectabilidad alta: el laboratorio cuenta con un sistema automatizado (software) de
captura y validacién de datos, que incluye funciones de verificacion cruzada antes de la
emision del certificado. El software esta disefiado para impedir la emision si detecta una
discrepancia entre los datos obtenidos del instrumento y los valores ingresados en el
certificado. Este control garantiza una alta confiabilidad y una deteccion temprana de

posibles errores, incluso antes de que llegue a una revision del personal.

Probabilidad (criterio cuantitativo): este criterio se define como la frecuencia con la que un
determinado riesgo ha ocurrido o podria ocurrir dentro del periodo de evaluacién. Este criterio
se emplea para estimar la posibilidad real de ocurrencia de un evento no deseado, con base
en datos historicos, registros del sistema de gestion o el juicio técnico de los responsables del
proceso.

En la tabla 6 se propone una clasificacion en una escala gradual de cinco niveles, que reflejan
desde escenarios poco probables hasta situaciones altamente recurrentes, donde una mayor
frecuencia de aparicion de un riesgo indica una probabilidad mas elevada, lo cual exige una
mayor atencion en su tratamiento dentro del plan de gestion.

La asignacion de la escala debe ser coherente con la naturaleza del proceso y los registros

disponibles, asegurando una base objetiva para la toma de decisiones.
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Tabla 6: Criterio de probabilidad de ocurrencia de un riesgo

Valor

asianado PROBABILIDAD Descripcién

El evento podria ocurrir sélo en circunstancias
1 Improbable excepcionales, es poco comun o inusual.
No se ha presentado en el ultimo aio.

5 Baia El evento es poco probable, pero no es imposible.
I Se ha presentado al menos una vez en el ultimo afo.
El evento puede ocurrir de manera ocasional.

3 Moderada e
Se ha presentado una vez en el Gltimo semestre.

El evento probablemente ocurrira en condiciones
4 Alta normales de operacion.
Se ha presentado una vez en el ultimo mes.

El evento ocurre con frecuencia y bajo diversas
5 Muy alta condiciones.
Se ha presentado mas de una vez en el ultimo mes.

Ejemplo aplicativo del criterio de probabilidad:

Riesgo evaluado: “entrega tardia de certificados respecto a los plazos establecidos por el
laboratorio”.

v Improbable: el laboratorio cuenta con un sistema digital que automatiza la emision de
certificados. Se han establecido revisiones cruzadas, alarmas internas y doble verificacién
de fechas. No se han reportado retrasos en el ultimo afio.

v Probabilidad baja: durante el ultimo afio, sdlo se produjo un retraso aislado debido a una
contingencia externa (interrupcion del suministro eléctrico). En condiciones normales, el
laboratorio cumple los tiempos de entrega establecidos.

v" Probabilidad moderada: en el ultimo semestre se identificdé un retraso puntual en la
entrega de certificados, asociado a una descoordinacion interna en la planificacion
semanal.

v Probabilidad alta: en el ultimo mes se ha registrado un aumento en la carga de trabajo
por ausencia temporal de personal técnico, lo cual ha provocado varios retrasos en la
emision de certificados.

v" Probabilidad muy alta: la entrega tardia de certificados ocurre con frecuencia. No existe
una planificacién estructurada ni controles adecuados para el seguimiento de plazos, lo

que genera incumplimientos reiterados
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= Impacto (OPCION 1) (criterio cuantitativo): el impacto permite dimensionar la gravedad de
los efectos en caso de materializacién del evento sobre el servicio de calibracién de un
laboratorio de metrologia, especialmente en lo relacionado con la calidad y confiabilidad de
los resultados.
En la tabla 7 se sugiere una escala gradual, considerando que a mayor valor es la escala,

mayor es el impacto del riesgo.

Tabla 7: Criterio de impacto de un riesgo

Valor

asignado IIMPACTO Descripcion
Si el riesgo llegara a presentarse tendria un impacto
1 Insignificante minimo o nulo sobre el servicio de calibracion. No afecta

el cumplimiento de la norma, ni la operatividad, ni la
calidad del servicio.

Si el riesgo llegara a presentarse tendria un impacto
leve y localizado sobre el servicio de calibracion.

2 Menor Podria generar ajustes en la documentacion o actividades
operativas, pero sin comprometer el cumplimiento de
requisitos normativos ni causar retrasos relevantes.

Si el riesgo llegara a presentarse tendria un impacto
perceptible sobre el servicio de calibracion.

3 Moderado Podria generar no conformidades respecto a los
requisitos del sistema de gestion o afectar puntualmente
la percepcion del cliente.

Si el riesgo llegara a presentarse tendria un impacto
importante sobre el servicio de calibracion.

4 Mayor El evento podria generar no conformidades
comprometiendo la confiabilidad, calidad o trazabilidad de
los resultados.

Si el riesgo llegara a presentarse tendria un impacto
grave sobre el servicio de calibracion.

Podria provocar la suspension temporal o pérdida
definitiva de la acreditacion, dafiar severamente la
imagen del laboratorio o conllevar implicancias legales,
contractuales o econémicas relevantes.

5 Critico

Ejemplo aplicativo del criterio de impacto (opcion 1):

Riesgo evaluado: “error en la emisién de certificados de calibracion”.
v Impacto insignificante: durante la revision previa a la firma del certificado, se detecta un
error tipografico. El documento es corregido inmediatamente, sin ninguna consecuencia

operativa o externa.
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v Impacto menor: el numero de serie del instrumento fue consignado de forma incorrecta
en el certificado. El error se detecta durante el control documental interno, antes de ser
entregado al cliente, y se emite la version corregida sin impacto en el servicio.

v Impacto moderado: el certificado fue entregado al cliente con una fecha de calibracion
incorrecta. El cliente lo detecta y solicita su correccion. El documento debe ser reemitido,
lo que genera una demora y afecta la percepcién del cliente.

v" Impacto mayor: el certificado contiene un valor erréneo en los resultados de calibracion.
El cliente utiliza esta informacién para ajustar su equipo, comprometiendo la trazabilidad
metroldgica de sus procesos.

v Impacto critico: se identifican multiples certificados emitidos con errores sistematicos en
los resultados, no detectados durante varios meses. Una auditoria externa evidencia la
falla, lo que conlleva a la suspension de la acreditacion del laboratorio y genera

consecuencias graves en su reputacién y relaciones contractuales.

Impacto (OPCION 2) (criterio cuantitativo basado en subcategorias): el impacto de un
riesgo podria medirse con mayor precision mediante una evaluacion estructurada de sus
consecuencias en diferentes dimensiones clave del servicio de calibracion. Esta opcién
propone un enfoque mas detallado, utilizando cuatro subcategorias que permiten cuantificar
de forma objetiva y estandarizada los efectos derivados de la materializacién del riesgo:

1. Afectacion econdmica estimada.

2. Porcentaje de clientes afectados.

3. Tiempo estimado de interrupcion del servicio.

4. Nivel de incumplimiento de los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017 o del

organismo acreditador.
Cada subcategoria se califica en una escala de cinco niveles:
1 = Insignificante, 2 = Menor, 3 = Moderado, 4 = Mayor, y 5 = Critico, segun los parametros

definidos por el laboratorio.

Para obtener un valor Unico y consolidado del impacto del riesgo final, que pueda ser utilizado

en la valoracion de riesgos, se sugiere aplicar el siguiente método:
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- Promedio simple: se calcula el promedio aritmético de los puntajes asignados a cada

subcategoria. Por ejemplo, si las subcategorias se califican como 2, 2, 3 y 4, el impacto
final sera: (2+2 + 3 +4)/ 4 = 3 (moderado).

v" 1° subcategoria - Afectacion econédmica estimada: este impacto econémico se centra

en estimar las consecuencias financieras que podrian surgir en caso de que un riesgo se
materialice. Este criterio incluye tanto los costos directos como indirectos que afectarian al
laboratorio de metrologia. Dentro de estos se consideran, por ejemplo: gastos asociados a
la repeticion de procesos de calibracién, sanciones por incumplimientos contractuales,
pérdida de contratos o clientes clave, impacto en la imagen institucional, entre otros.

Para facilitar esta evaluacion, se propone una escala de cinco niveles que permite clasificar
el impacto econdmico segun el monto estimado de afectacion; y, asi proporcionar un marco
objetivo y coherente que facilite la priorizaciéon de riesgos y la toma de decisiones
informadas. A mayor nivel en la escala, mayor es el grado de afectacion financiera sobre
el laboratorio.

Esta clasificacion debe ser ajustada por cada organizacién en funciéon de su realidad
operativa y financiera, asegurando que los rangos definidos sean proporcionales a su

tamafio, presupuesto y nivel de actividad.

Tabla 8: Criterio de impacto a nivel econémico

Valor asignado Descripcion Monto estimado de afectacion
1 Insignificante <100 USD
2 Menor 100 - 500 USD
3 Moderado 500 - 2 000 USD
4 Mayor 2000 -5 000 USD
5 Critico > 5000 USD

v’ 2° subcateqoria — Porcentaje de clientes afectados: evalla el alcance del riesgo en

términos de su impacto directo sobre los clientes del laboratorio de metrologia. Se refiere

a la proporcion de usuarios del servicio que podrian verse perjudicados en caso de que el
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riesgo se materialice, ya sea por retrasos en la entrega de resultados, emisién de
certificados con errores, fallos en la trazabilidad, entre otros efectos que comprometan la
calidad del servicio prestado.

La tabla 9 sugiere una guia referencial para la categorizacion del impacto, la cual debe ser
ajustada por cada laboratorio de acuerdo con su base de clientes, sector de actividad y
requisitos de servicio. Una mayor proporcion de clientes impactados se traduce en un

mayor nivel de riesgo.

Tabla 9: Criterio de impacto a nivel de clientes afectados

Valor asignado Descripcién % de clientes afectados
1 Insignificante 0%
2 Menor <5%
3 Moderado 6% - 10%
4 Mayor 11% - 20%
5 Critico >20%

v' 3° subcategoria - Tiempo estimado de interrupcién del servicio: tiene como finalidad

evaluar el impacto operativo del riesgo en funcién del tiempo durante el cual el servicio de
calibracion podria verse interrumpido, ya sea de forma parcial o total, a consecuencia de
la materializacion del evento.

El tiempo de interrupcion representa un indicador critico, ya que afecta directamente la
capacidad del laboratorio para cumplir con los plazos comprometidos, mantener su flujo de
trabajo y garantizar la disponibilidad continua de sus servicios. Ademas, puede incidir en la
percepcion del cliente, la carga de trabajo acumulada, la eficiencia de los procesos internos
y la sostenibilidad operativa.

Para ello, se propone una escala de cinco niveles que clasifica la severidad del impacto
segun la duracion estimada de la interrupcion. Cuanto mayor sea el tiempo fuera de

operacién, mayor sera el nivel de riesgo asociado.
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La tabla 10 presenta una guia sugerida para asignar valores a esta subcategoria,
permitiendo su integracion en el analisis cuantitativo del impacto general del riesgo. No
obstante, se recomienda que cada laboratorio adapte los rangos propuestos a su realidad
operativa, considerando su carga de trabajo, capacidad de respuesta, tipo de servicio y

exigencias contractuales.

Tabla 10: Criterio de impacto en el tiempo de interrupcion del servicio

Valor asignado Descripcién Tiempo de interrupcion
1 Insignificante Ninguno
2 Menor <1dia
3 Moderado 1 -3 dias
4 Mayor 4 -7 dias
5 Critico > 1 semana

v' 4° subcategoria - Incumplimiento con requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017 o

del organismo acreditador: permite valorar el grado en que un riesgo, una vez

materializado, puede generar desviaciones frente a los requisitos establecidos por la norma
o por el ente de acreditacion correspondiente.

Su analisis es fundamental, dado que una afectacion en este ambito puede comprometer
directamente la integridad del sistema de gestion del laboratorio, la validez de los
resultados emitidos y, en casos graves, la vigencia misma de la acreditacion.

La evaluacion sugerida se estructura en cinco niveles de severidad, los cuales reflejan
desde situaciones sin impacto normativo hasta incumplimientos criticos con consecuencias
institucionales significativas. La tabla 11 describe los cinco niveles de severidad,
organizados en una escala progresiva. A medida que el valor asignado aumenta, el impacto

del incumplimiento normativo se vuelve mas critico:
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Tabla 11:

Criterio de impacto en el incumplimiento de la norma ISO/IEC 17025:2017

Valor

asignado

Descripcién

Incumplimiento en la norma

1

Insignificante

No se ha producido ninguna desviacién respecto a los
requisitos normativos

Menor

Se presenta una observacion o situaciéon que, aunque no
representa un incumplimiento inmediato, podria
evolucionar en una no conformidad si no se gestiona
oportunamente

Moderado

Se identifica una no conformidad menor que afecta de
manera limitada la operacion del sistema de gestién, sin
comprometer la confiabilidad de los resultados.

Mayor

Critico

Se detecta una no conformidad mayor que incide
directamente en la eficacia del sistema de gestion o en la
confiabilidad de los resultados emitidos.

Se presenta una no conformidad critica cuya gravedad
compromete la integridad del sistema y puede derivar en
la suspension o pérdida de la acreditacion

Para facilitar la evaluacién; y, segun los criterios cualitativos descritos anteriormente

(probabilidad e impacto) se sugiere una matriz de riesgo, que permite asignar el indice del riesgo

resultante del producto de ambos criterios (Riesgo = Probabilidad x Impacto). Este indice

representa una medida objetiva del nivel de riesgo y permite clasificarlo en distintas categorias,

que orientan la estrategia de tratamiento y seguimiento.
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Tabla 12: Matriz de valoracién de los riesgos

indice de riesgo

Valoracion (nivel de riesgo)

1-6 Riesgo bajo
7-15 Riesgo moderado
16 - 25 Riesgo inaceptable

IMPACTO
Insignificante Menor Moderado Mayor Critico
1 2 3 4 5
Improbable BAJO BAJO BAJO BAJO BAJO
1 1 2 3 4 5
o Baja BAJO BAJO BAJO MODERADO MODERADO
g 2 2 4 6 8 10
5’ Moderada BAJO BAJO MODERADO MODERADO MODERADO
g 3 3 6 9 12 15
8 Alta BAJO MODERADO MODERADO INACEPTABLE INACEPTABLE
o 4 4 8 12 16 20
Muy alta BAJO MODERADO MODERADO INACEPTABLE INACEPTABLE
5 5 10 15 20 25
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ANEXO D
(INFORMATIVO)
TRATAMIENTO DE RIESGOS

El tratamiento de riesgos constituye una fase esencial en la gestidén, ya que permite definir y
ejecutar las acciones necesarias para retener, aceptar, aumentar, reducir, compartir, evitar o
eliminar un riesgo. La eleccion de la estrategia depende del nivel de riesgo, de su impacto en la
calidad de los resultados y de la capacidad del laboratorio para gestionarlo de manera eficaz.

A continuacion, se presentan las principales opciones de tratamiento, con sus respectivos
criterios de seleccion, medidas de intervenciéon y ejemplos de aplicacion en el contexto de los

laboratorios de metrologia.

» Retener el riesgo:

- Criterio para seleccionarlo: cuando el nivel de riesgo se considera bajo o aceptable conforme

a los criterios previamente establecidos. La decisidon debe estar sustentada en un analisis
técnico, documental o econdmico que demuestre la suficiencia de los controles existentes.

- Medidas de intervencion:

v Registrar el analisis técnico que respalda la decision.
v Establecer controles de vigilancia (verificaciones intermedias, indicadores de alerta).
v Revisar periédicamente las condiciones del riesgo.
v Capacitar al personal involucrado.
- Ejemplo: conservar el uso de un patrén proximo a vencer su recalibracion, siempre que haya
superado satisfactoriamente una verificacion intermedia, mientras se espera la confirmacion

del proveedor acreditado.

= Aceptar o aumentar el riesgo:

- Criterio para seleccionarlo: cuando el riesgo identificado puede representar una oportunidad

de crecimiento o innovacion. La decision debe ser consciente y estratégica, sustentada en la
expectativa de obtener beneficios significativos.

- Medidas de intervencion:

v Definir criterios de monitoreo del riesgo y limites de accién.
v Documentar la justificacion técnica o estratégica.
v Reforzar los controles de seguimiento.

v Considerar el riesgo en la revisién por la direccion o en la planificacion estratégica.
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- Ejemplo: ampliar el alcance de acreditacién a una nueva magnitud o rango de medicién, a
pesar de los riesgos iniciales de mayores exigencias técnicas o posibles errores, con la

finalidad de atraer nuevos clientes o mejorar el posicionamiento en el mercado.

» Reducir el riesgo:

- Criterio para seleccionarlo: cuando un riesgo puede comprometer la calidad o la confiabilidad

de los resultados y existen medidas eficaces para disminuir su probabilidad de ocurrencia, su
impacto o ambos factores.

- Medidas de intervencion:

v Capacitar al personal en competencias técnicas.
v’ Establecer procedimientos de revisiéon cruzada o doble verificacion.
v Instalar sistemas automatizados de monitoreo de condiciones ambientales.
v Optimizar el mantenimiento preventivo y calibraciéon de equipos.
v Implementar registros digitales con validacién de datos.
- Ejemplo: aplicar un sistema de doble verificacion antes de la emisién de certificados para

minimizar errores que afecten la confiabilidad de los resultados.

» Compartir el riesgo:

- Criterio para seleccionarlo: cuando el nivel de riesgo es elevado y excede la capacidad de

gestion directa, puede transferirse parcial o totalmente a terceros, como un proveedor, un
socio técnico o una aseguradora. Esta opciéon no elimina el riesgo, pero si distribuye su
impacto. Es especialmente aplicable a riesgos financieros, logisticos o técnicos.

- Medidas de intervencion:

v’ Subcontratar servicios a proveedores acreditados bajo acuerdos formales.

v Contratar seguros para equipos o servicios clave.

v’ Establecer contratos que responsabilidades compartidas.

v Cooperar con otros laboratorios para compartir instalaciones, recursos o respaldo técnico.
- Ejemplo: contratar a un proveedor externo acreditado para la calibracion de patrones

primarios, compartiendo asi los riesgos relacionados con trazabilidad y tiempos de entrega

= Evitar el riesgo:

- Criterio para seleccionarlo: cuando la alternativa mas eficaz es no realizar la actividad que

genera el riesgo. Esta decision se adopta cuando el nivel de riesgo es inaceptable y no existe

un tratamiento viable que lo mitigue de manera efectiva.
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- Medidas de intervencion:

v Suspender el servicio o actividad que origina el riesgo.
v Modificar el alcance del servicio de calibracién para excluir la situacién de riesgo.
v Informar a los clientes sobre la decisién y sus fundamentos.
v" Actualizar la documentacion del sistema de gestion para reflejar el cambio.
- Ejemplo: no aceptar solicitudes de calibracién en sitio en entornos donde no se puedan
controlar adecuadamente las condiciones ambientales (temperatura, humedad, vibraciones),

que comprometan la confiabilidad y calidad de los resultados.

= Eliminar la fuente de riesgo:

- Criterio_para_seleccionarlo: cuando el nivel de riesgo es inaceptable, la mejor estrategia

consiste en suprimir la causa raiz del riesgo mediante cambios estructurales en los procesos,
la infraestructura o la tecnologia utilizada.

- Medidas de intervencion:

v Sustituir equipos, tecnologias o insumos que originan el riesgo.
v/ Automatizar tareas criticas para eliminar la intervencion humana.
v Redisefiar procedimientos de calibracion para eliminar pasos propensos a fallos.
v/ Reestructurar procesos de calibracion.
- Ejemplo: reemplazar los registros manuales por un sistema digital que genere
automaticamente los certificados de calibracion, eliminando asi el riesgo de errores derivados

de las transcripciones manuales.

= La tabla 13 resume la decision de tratamiento segun la valoracion de la oportunidad.

Tabla 13. Decisién de tratamiento del riesgo.

Valoracion

. . Decision de tratamiento
(nivel de riesgo)

indice de riesgo

1-6 Riesgo bajo Retener - Aceptar / Aumentar
7-15 Riesgo moderado Aceptar / Aumentar - Reducir
16 - 25 Riesgo inaceptable Reducir — Evitar — Eliminar - Compartir

207



ANEXO E
] (INFORMATIVO)
LISTA DE VERIFICACION PARA LA IDENTIFICACION DE OPORTUNIDADES DEL
SERVICIO DE CALIBRACION EN UN LABORATORIO DE METROLOGIA

En este anexo se presenta una lista de verificacion para la identificacién de oportunidades,
enfocado en las etapas claves del servicio de calibracion, considerando los requisitos de la

norma.

1. Personal y competencia técnica:
e . El personal técnico cuenta con las competencias documentadas requeridas para cada
magnitud que calibra?
o ;Existen oportunidades de capacitacion técnica especializada no exploradas (nuevas
técnicas, patrones, analisis de incertidumbre)?
¢ ; Se aprovechan las habilidades del personal senior para el entrenamiento de técnicos en

formacion o mejora de practicas existentes?

2. Equipos y patrones:
¢ ;Los equipos de medicion y patrones cuentan con un historial de desempefo que permita
evaluar su estabilidad en el tiempo?
e ; Existen patrones o equipos cuyo tiempo de respuesta, precision o confiabilidad podria
optimizarse mediante mantenimiento, actualizacién o reemplazo?
o ¢ El laboratorio depende de un unico proveedor para la calibracién de patrones criticos?
¢ ;Se han considerado alternativas para diversificar proveedores o desarrollar capacidades

internas?

3. Métodos y procedimientos:
¢ s Los procedimientos de calibracion estan alineados con buenas practicas metrolégicas y la
normativa técnica actualizada?
¢ ;Se han identificado oportunidades para simplificar, digitalizar o automatizar partes del
procedimiento (registro de datos, calculos, elaboracion de informes)?
 ; Existen errores recurrentes o no conformidades leves que podrian evitarse con ajustes en

los procedimientos?
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4. Validacién y estimacién de incertidumbre:
¢ ; Los métodos de calibraciéon cuentan con una validacion suficiente y documentado?
¢ ; Existen oportunidades para reducir los componentes dominantes de la incertidumbre

mediante mejoras técnicas o de procedimiento?

5. Documentacion y trazabilidad:
¢ ; Toda la informacién metroldgica (certificados, trazabilidad, historial de equipos) se encuentra
actualizada, accesible y organizada?
¢ . El uso de herramientas digitales o software podria mejorar la trazabilidad documental y la

integridad de los datos?

6. Infraestructura y ambiente:
« ;Las condiciones ambientales son adecuadas y estables para las calibraciones realizadas?
¢ ;Se han identificado posibilidades de mejora en el monitoreo, control o registro de las

condiciones ambientales?

7. Relacién con el cliente y prestacion del servicio:
¢ ; Se han detectado oportunidades para optimizar el tiempo de respuesta, la presentacion o la
claridad de los certificados emitidos?
¢ i, Se recopilan de manera sistematica sugerencias o reclamos de los clientes que puedan

transformarse en oportunidades de mejora?

8. Mejora continua y desempeiio:
¢ ;Los resultados de auditorias, revisiones por la direccién o indicadores de gestion han
evidenciado oportunidades de mejoras potenciales?
o ; Existe un mecanismo de seguimiento formal para asegurar la atencién de las oportunidades

detectadas y evitar su postergacion?
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ANEXOF
(INFORMATIVO)

CRITERIOS PARA LA EVALUACION DE OPORTUNIDADES

Para la evaluacion de oportunidades se sugieren considerar tres criterios principales. Dos de

ellos son cuantitativos (viabilidad técnica e impacto potencial), y se utilizan para calcular el indice

de la oportunidad que permite clasificar y comparar objetivamente las opciones disponibles. El

tercer criterio, de naturaleza cualitativa, es la viabilidad econémica, que aunque no forma parte

del indice, aporta informacion valiosa para la planificacion de las acciones asociadas a cada

oportunidad identificada; vy, facilita la anticipacién de limitaciones ajustando la implementacion

segun la capacidad real del laboratorio de metrologia.

= Viabilidad econémica (criterio cualitativo): valora la viabilidad de implementar la oportunidad

desde el punto de vista financiero. Considera la disponibilidad de recursos econémicos, el

costo de la implementacion y los beneficios econémicos u operativos esperados.

En la tabla 14, se sugiere una propuesta para definir cada escala para el criterio de viabilidad

economica.

Tabla 14. Criterio de viabilidad econémica.

VIABILIDAD
ECONOMICA

Descripcion

Muy baja

Baja

La oportunidad requiere una inversion elevada que excede el
presupuesto disponible del laboratorio. El costo supera los beneficios
esperados, y su implementacion podria afectar otras operaciones
criticas o dependeria de financiamiento externo no garantizado.

La implementacion requiere una inversién moderada que podria
afrontarse con ajustes financieros o reasignaciones de recursos. Los
beneficios existen, pero no compensan la inversién, o se materializan
so6lo a largo plazo.

Moderada

La oportunidad puede ejecutarse con los recursos financieros
actuales. El costo es razonable y la relacién costo/beneficio resulta
favorable. Podria requerir alguna reasignacion menor de recursos o
planificacion, sin comprometer proyectos criticos.

Alta

La implementacién es completamente viable desde el punto de vista
econdémico. Requiere poca o ninguna inversion adicional, y genera
beneficios en el inmediato o corto plazo, como ahorro de costos o
mejoras en la eficiencia operativa.
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Ejemplo aplicativo del criterio de viabilidad econémica:

Oportunidad evaluada: “implementar un software gratuito para la gestion de calibraciones con
funciones basicas de control de vencimientos”.

v Viabilidad muy baja: el laboratorio desea adquirir un software comercial de alto costo que
requiere licencias anuales, nuevos servidores y soporte técnico externo que excede el
presupuesto.

v Viabilidad baja: existe una opcién accesible de software, pero requiere recortar el
presupuesto de capacitacion del afo.

v Viabilidad moderada: se requiere una inversion en capacitacion y ajustes de procesos
actuales, pero los beneficios operativos compensan el gasto.

v Viabilidad alta: el software gratuito ya ha sido probado en otros laboratorios, y puede
instalarse con los recursos actuales generando un ahorro de tiempo y reduccién de errores

sin costo adicional.

» Viabilidad técnica (criterio cuantitativo): este criterio permite valorar objetivamente la

capacidad del laboratorio para implementar la oportunidad identificada, considerando la
capacidad técnica, capacidad operativa, conocimientos, infraestructura.

En la tabla 15 se sugiere la definicion de cada escala, considerando que a mayor valor de la
escala, mayor es la posibilidad de implementacion efectiva sin necesidad de modificaciones

significativas.

Tabla 15. Criterio de viabilidad técnica para implementar una oportunidad.

Valor VIABILIDAD Descrincion
asignado TECNICA P
|_asig

La oportunidad no puede implementarse con los
recursos técnicos actuales. Requiere tecnologia,

1 Muy baja infraestructura o conocimientos que el laboratorio no
posee, y cuya adquisicidn seria muy costosa o inviable en
el corto plazo.
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La oportunidad es teéricamente posible, pero requiere
superar limitaciones técnicas significativas. El laboratorio
necesita adquirir equipos nuevos, softwares
especializados, cambios relevantes en infraestructura,
capacitacion extensa del personal, o redisefar procesos
criticos.

Implica una alta dependencia de apoyo externo, como
consultores, proveedores o asistencia técnica.

2 Baja

La oportunidad es parcialmente viable con los medios
técnicos actuales del laboratorio. Se necesitan ajustes
menores, como adecuaciones de equipos existentes,
formacion técnica complementaria, o apoyo limitado de
terceros. Es posible implementarla con una planificacion
adecuada.

3 Moderada

La oportunidad es completamente viable con los
recursos técnicos y humanos existentes. El laboratorio

4 Alta tiene total capacidad para implementarla de inmediato o
con esfuerzos minimos, sin afectar sus operaciones
normales.

Ejemplo aplicativo del criterio de viabilidad técnica:

Oportunidad evaluada: “implementar trazabilidad digital en las hojas de trabajo de calibraciéon”.

v Viabilidad técnica muy baja: el laboratorio no cuenta con computadoras en las areas
técnicas ni con el software adecuado.

v Viabilidad técnica baja: el laboratorio tiene computadoras, pero el personal no esta
capacitado y se requiere adquirir un software especializado.

v Viabilidad técnica moderada: el sistema actual permite adaptaciones sencillas y sdlo se
necesita una capacitacion especifica al personal.

v Viabilidad técnica alta: se utilizan formatos digitales y sélo se requiere optimizar el

proceso actual.

» Impacto potencial (criterio cuantitativo): este criterio valora el beneficio esperado al

implementar la oportunidad, considerando su influencia en la trazabilidad, confiabilidad y
calidad de los resultados del servicio de calibracién.
En la tabla 16 se sugiere la definicion de cada escala, considerando que a mayor valor, mayor

es el beneficio de la implementacion de la oportunidad.
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Tabla 16. Criterio de impacto potencial de una oportunidad.

Valor IMPACTO

asignado POTENCIAL Descripcion

La implementacion de la oportunidad genera un impacto
minimo o superficial, sin cambios relevantes en la

1 Muy bajo calidad, trazabilidad o confiabilidad de los resultados. Su
impacto es imperceptible en el desempefio técnico o en la
satisfaccion de las partes interesadas.

La implementacién de la oportunidad genera un impacto
puntual, por ejemplo, en una etapa del proceso, un area
técnica o un tipo especifico de instrumento.

2 Bajo Genera beneficios limitados pero no modifica de forma
significativa el desempefo técnico ni los resultados del
servicio en términos de calidad, trazabilidad o
confiabilidad.

La implementacién de la oportunidad genera un impacto
significativo en uno o mas aspectos del proceso de
calibracién, como reduccién de errores, mejora en la

3 Moderado trazabilidad, disminucién de tiempos o cumplimiento mas
eficiente de requisitos técnicos.

El efecto es medible y relevante, aunque su alcance aun
es parcial.

La implementacién de la oportunidad genera un impacto
alto y directo en la confiabilidad, trazabilidad, calidad y
eficiencia del servicio de calibracién, el reconocimiento
técnico o la competitividad del laboratorio.

Puede optimizar procesos clave, aumentar la capacidad
técnica, fortalecer la imagen del laboratorio, mejorar
sustancialmente la satisfaccion del cliente, posicionar al
laboratorio ante organismos acreditadores o clientes,
fortalecer la acreditacién o abrir nuevas lineas de servicio
con alta demanda.

4 Alto

Ejemplo aplicativo del criterio de impacto potencial:

Oportunidad evaluada: “digitalizar el registro de los resultados de calibracion”.
v' Impacto muy bajo: solo se modifica el disefio visual de los formatos digitales actuales, sin
afectar la calidad ni la trazabilidad.
v Impacto bajo: se mejora la presentacion del certificado, sin afectar el calculo, trazabilidad
o interpretacion del resultado.
v Impacto moderado: se eliminan errores comunes de transcripcion y se agiliza la revision

del certificado, reduciendo reprocesos.
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v Impacto alto: los resultados se transfieren automaticamente desde los equipos de

medicion, eliminando la transcripcidén manual y mejorando simultdneamente la trazabilidad,

exactitud y eficiencia.

= En la tabla 17 se sugiere la valoracién de las oportunidades, considerando los criterios

cuantitativos (viabilidad técnica e impacto potencial) previamente establecidos.

Tabla 17. Valoracion de las oportunidades.

VIABILIDAD TECNICA

Muy baja
1

Baja
2

Moderada
3

Alta
4

Muy bajo
1

BAJA
1

BAJA

BAJA

BAJA

IMPACTO POTENCIAL

Bajo
2

BAJA
2

BAJA
4

MODERADA
6

MODERADA
8

Moderado
3

BAJA
3

MODERADA
6

MODERADA
9

ALTA
12

indice de oportunidad

Valoracion (nivel de oportunidad)

1-4 Oportunidad baja
5-9 Oportunidad moderada
10 - 16 Oportunidad alta

Alto

BAJA
4

MODERADA
8

ALTA
12

ALTA
16
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ANEXO G
(INFORMATIVO)
TRATAMIENTO DE OPORTUNIDADES

Para la etapa de tratamiento de oportunidades se sugieren algunas medidas de intervencion
(acciones concretas a implementar para maximizar una oportunidad identificada), segun las

opciones de tratamiento de la oportunidad:

» Rechazar la oportunidad:

- Criterio para seleccionarlo: cuando el nivel de beneficio es minimo o irrelevante, la oportunidad

no es viable técnica ni econdmicamente, o su implementacion puede generar costos,
esfuerzos o riesgos innecesarios.

- Medidas de intervencion:

v"No ejecutar acciones relacionada con la oportunidad.
v Documentar la justificacion de la decisién en los registros de gestion.
v Revisar periédicamente si las condiciones de la oportunidad cambian.
- Ejemplo: proponer la implementacién de un software gratuito para calculos de incertidumbre,
sin validacion ni trazabilidad. Se rechaza la oportunidad por incumplir requisitos técnicos y

normativos.

= Monitorear la oportunidad:

- Criterio para seleccionarlo: cuando no es viable implementarla actualmente, pero podria serlo

en el futuro con recursos que no tiene disponibles en la actualidad. La decision se toma frente
a un alto nivel de incertidumbre o falta informacion.

- Medidas de intervencion:

v’ Se decide no implementarla de forma inmediata.
v"Incluir la oportunidad en un plan de seguimiento periédico.
v’ Designar un responsable para el seguimiento del contexto, para observar cambios
tecnoldgicos, financieros o normativos.
v Recopilar informacién adicional o realizar nuevos andlisis.
- Ejemplo: identificar una técnica automatizada de calibracion sin contar aun con los equipos o
la capacitacion necesaria. Se decide monitorear su evolucion tecnolégica y financiera, antes

de actuar.
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= Compartir la oportunidad:

- Criterio_para_seleccionarlo: cuando la oportunidad es beneficiosa, pero requiere recursos,

infraestructura o conocimientos que el laboratorio no posee por completo. Puede
aprovecharse a través de alianzas estratégicas con aliados externos (clientes, proveedores,
otros laboratorios).

- Medidas de intervencion:

v’ Establecer convenios con otros laboratorios, proveedores o clientes.
v Gestionar cofinanciamiento o soporte externo.
v Formalizar responsabilidades mediante contratos o acuerdos de colaboracion.
v' Compartir instalaciones o recursos técnicos con otros laboratorios.
- Ejemplo: participar en un ensayo interlaboratorio internacional. El costo es alto, pero se

gestiona con un cliente mediante un convenio, para compartir gastos y beneficios.

* Potenciar la oportunidad:

- Criterio_para seleccionarlo: cuando la oportunidad es buena pero limitada en su impacto

inmediato. Puede convertirse en una oportunidad mayor si se fortalecen capacidades técnicas,
humanas o econdémicas en el laboratorio. Es decir, el impacto esperado puede aumentar con
acciones complementarias.

- Medidas de intervencion:

v Fortalecer capacidades internas (formacion, adquisicion de equipos, capacitaciones).
v Incluir la oportunidad en planes de mejora continua o innovacion.
v Integrar la oportunidad con otras iniciativas del laboratorio.
- Ejemplo: uso de hojas de calculo con macros para el control metrolégico. Se potencia la

oportunidad desarrollando un sistema mas robusto y capacitando al personal.

= Adoptar la oportunidad:

- Criterio para seleccionarlo: cuando la oportunidad tiene alta viabilidad técnica y econémica,

genera beneficios claros y puede implementarse de forma inmediata como parte de un
proyecto o iniciativa estratégica (ampliar servicios de calibracién, cambios organizacionales,
inversiones).

- Medidas de intervencion:

v Ejecutar el plan de implementacion.
v" Asignar recursos financieros y técnicos.

v’ Capacitar al personal involucrado.
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v’ Establecer indicadores de mejora.
v Documentar en el sistema de gestion.

- Ejemplo: implementacién de una herramienta de captura automatica de datos desde
instrumentos de medicion. Se adopta de inmediato, se capacita al personal y se actualizan los

procedimientos técnicos relacionados.

= Explotar la oportunidad:

- Criterio para seleccionarlo: cuando la oportunidad genera un impacto transformador en la

operacién o imagen del laboratorio, con una viabilidad completa en todos los aspectos y con
un alto nivel de rentabilidad. Esta oportunidad representa una ventaja competitiva o innovacion
para el laboratorio y puede derivar en nuevas capacidades, mercados o reconocimientos.

- Medidas de intervencion:

v Integrar la oportunidad al plan estratégico o de innovacién del laboratorio.
v Difundir los beneficios alcanzados en foros o publicaciones.
v Crear nuevas lineas de servicio.
v Promover la oportunidad como diferenciador competitivo frente a clientes y organismos
acreditadores.
- Ejempilo: el laboratorio desarrolla un método propio de calibracion en una magnitud no cubierta
por otros laboratorios locales. Se explota esta oportunidad como servicio exclusivo y se solicita

ampliacion del alcance de acreditacion.

» La tabla 18 nos resume la decision de tratamiento segun la valoracion de la oportunidad.

Tabla 18. Decision de tratamiento de la oportunidad.

Indice -de . Valoracién . Decisién de tratamiento
oportunidad (nivel de oportunidad)
1-4 Oportunidad baja Rechazar - Monitorear
5-9 Oportunidad moderada Compartir - Potenciar
10-16 Oportunidad alta Adoptar - Explotar
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ANEXO H
(INFORMATIVO) ]

EJEMPLO APLICATIVO DE LA METODOLOGIA DE GESTION DE RIESGOS Y
OPORTUNIDADES RELACIONADAS A LA IMPARCIALIDAD EN UN LABORATORIO DE
METROLOGIA
La imparcialidad es uno de los principios fundamentales de la norma y se relaciona directamente
con la confianza que los clientes depositan en los resultados emitidos por el laboratorio de
metrologia. La pérdida o vulneracion de la imparcialidad puede generar consecuencias graves,
como la pérdida de la credibilidad, cuestionamientos sobre la validez de los resultados de

calibracién o incluso la suspensién de la acreditacion.
En este anexo se presenta un ejemplo practico de aplicacion de la metodologia propuesta para
la gestién de riesgos y oportunidades vinculadas a la imparcialidad en un laboratorio de

metrologia.

Gestion de riesgos:

1. ldentificacién del riesgo:

- Logro u objetivo afectado: cumplimiento del requisito de imparcialidad de la norma ISO/IEC

17025:2017, garantizando objetividad, transparencia y confianza en los servicios de

calibracion.

- Descripcion _del riesgo: priorizacion indebida de servicios de calibracién por parte del

personal técnico afectando la percepcién de la imparcialidad en la atencion a los clientes y

en la emisiéon de resultados.

- Origen _del riesgo: relaciones personales cercanas entre el personal técnico y clientes

frecuentes que pueden influir en la atenciéon de los servicios o en la interpretacion de

resultados.

- Causas o fallas potenciales:

v’ Existencia de vinculos personales o de confianza con clientes frecuentes.
v’ Falta de mecanismos internos que controlen la asignacién equitativa de servicios.
v Ausencia de politicas claras sobre prevencién de conflictos de interés.

v' Cultura organizacional débil respecto a la imparcialidad.
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- Consecuencias o efectos:

v’ Sesgo en la atencion y priorizacién de servicios, lo que genera un trato preferencial.

v’ Percepcion de trato preferencial que afecta la satisfaccion y confianza de otros clientes.

v" Incumplimiento de los requisitos de imparcialidad establecidos, con posibilidad de
observaciones en auditorias externas.

v’ Pérdida de credibilidad y deterioro de la reputacion del laboratorio en el mercado.

2. Andlisis del riesgo:

- Detectabilidad: moderada, porque el laboratorio cuenta con una politica de imparcialidad; sin
embargo esto no es aplicado por todo el personal con el mismo rigor, generando la
posibilidad de incumplir lo establecido en la misma.

- Probabilidad: muy alta (5), ya que se presentd 3 veces en el ultimo mes con todos los
servicios de calibracién de torquimetros solicitados por el cliente involucrado.

- Impacto (opcién 1): moderado (3) ya que si el riesgo se materializa pueden generarse no

conformidades por incumplimiento en los tiempos de entrega de servicios de calibracion de
otros clientes afectando la percepcioén del laboratorio con estos clientes.

- Impacto (opcién 2):

¢ Afectacion econdémica estimada: mayor (4) ya que en caso de incumplimientos en los
tiempos de entrega de servicios de calibracion de otros clientes en el ultimo mes, por
priorizar la atencién de los servicios del cliente involucrado, se podrian tener sanciones
contractuales de los clientes afectados.

e Porcentaje de clientes afectados: mayor (4) ya que los clientes que se verian afectados
por los retrasos en la entrega de resultados corresponden al 15% de clientes del mes.

e Tiempo estimado de interrupcién del servicio: insignificante (1) ya que los servicios de
calibracion se van a seguir ejecutando si el riesgo identificado se materializa, sélo se
realizaran en una priorizacion alterada.

e Incumplimiento con requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017: mayor (4) ya que la no

conformidad incide directamente en la eficacia del sistema de gestion.
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3. Valoracioén del riesgo:

- Considerando la opcién 1 del impacto:

Probabilidad

Impacto

indice de riesgo

Nivel de riesgo

5

3

15

MODERADO

- Considerando la opcién 2 del impacto:

Probabilidad

Impacto

indice de riesgo

Nivel de riesgo

5

3

15

MODERADO

4. Tratamiento del riesgo:

- Tratamiento seleccionado: reducir el riesgo (debido a que el nivel de riesgo es moderado).

- Criterio de seleccion: se selecciona esta opcion porque el riesgo identificado compromete

directamente la imparcialidad, principio fundamental de la ISO/IEC 17025:2017, y existen
medidas concretas y eficaces para disminuir tanto la probabilidad de ocurrencia como el
impacto en la confianza y objetividad de los resultados.

- Acciones propuestas:

e Ax1: capacitar al personal en ética, imparcialidad y gestién de conflictos de interés,
reforzando la importancia de la objetividad en la asignacion y ejecucién de servicios de
calibracion.

¢ Ax2: establecer un procedimiento de revision cruzada en la asignacion de servicios y
emisién de resultados.

¢ Ax3: implementar registros digitales trazables para la programacién y asignacién de
trabajos, sin que el técnico responsable de la ejecucion pueda identificar el nombre del
cliente, reduciendo la discrecionalidad y aumentando la transparencia.

¢ Ax4: designar un responsable de imparcialidad que supervise la correcta aplicacion de la
politica.

¢ Ax5: realizar auditorias internas especificas sobre imparcialidad con una frecuencia
definida, verificando la equidad en tiempos de respuesta y la asignacion de servicios.

¢ Ax6: implementar un mecanismo confidencial de reporte para que los empleados puedan

notificar posibles situaciones de conflicto de interés.
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- Responsables asignados para cada accion propuesta:

¢ Ax1: jefe de calidad en coordinacién con el responsable de imparcialidad.
¢ Ax2: jefe de calidad.

¢ Ax3: jefe de operaciones y responsable de sistemas de la informacion.

o Ax4: director de operaciones.

¢ Ax5: jefe de calidad en coordinacién con auditores internos.

¢ Ax6: jefe de calidad en coordinacién con el responsable de imparcialidad.

Cronograma de ejecucion:

¢ Ax1: capacitacion inicial dentro de los 3 meses posteriores a la aprobacién del plan de
capacitacion.

¢ Ax2: implementacion del procedimiento en 2 meses.

¢ Ax3: implementacion de los registros digitales en 4 meses.

¢ Ax4: dentro de 2 semanas.

¢ Ax5: al finalizar el primer semestre de ejecucién del plan de tratamiento del riesgo.

¢ Ax6: dentro de 2 semanas.

Recursos necesarios:

¢ Ax1: recurso humano (capacitadores), financiero (presupuesto para la capacitacion).
e Ax2: recurso humano.

¢ Ax3: recurso humano, recurso tecnoldgico.

¢ Ax4: recurso humano.

¢ Ax5: recurso humano (auditores).

¢ Ax6: recurso humano.

Restricciones identificadas:

¢ Presupuesto limitado para nuevas herramientas digitales.
¢ Resistencia al cambio del personal técnico.

¢ Carga de trabajo que puede limitar la disponibilidad para capacitaciones.

Indicadores de desempeiio:

¢ % de personal capacitado en imparcialidad.
¢ N° de servicios asignados mediante revisién cruzada.
¢ % de servicios programados con registros digitales trazables.

¢ N° de no conformidades relacionadas con imparcialidad detectadas en auditorias.
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Sistema de seguimiento:

¢ Informes trimestrales del responsable de imparcialidad.
¢ Revision semestral por la direccién de operaciones.

¢ Ajustes al plan segun hallazgos de auditorias y retroalimentacion.

Seguimiento y revision:

Cumplimiento de los criterios de asignacion establecidos en la programacién y asignacién

de trabajos:
e Indicador: % de servicios programados que cumplen con los criterios de asignacion

documentados (orden de llegada, urgencias justificadas, entre otros).

¢ Frecuencia: mensual.

¢ Responsable: jefe de operaciones.

¢ Resultado esperado: = 95 % de cumplimiento.

e Accidn correctiva / ajuste si aplica: reentrenamiento del personal técnico y refuerzo de
directrices.

Quejas o reclamos asociados a imparcialidad:

e Indicador: N° de quejas recibidas relacionadas con priorizacién indebida.

e Frecuencia: trimestral.

¢ Responsable: jefe de calidad.

¢ Resultado esperado: 0 o tendencia decreciente.

¢ Accidn correctiva / ajuste si aplica: investigacion de causa raiz y acciones correctivas.

Evidencia documental de imparcialidad:

e Indicador: revision de registros de asignacién de trabajos y trazabilidad en el sistema.

¢ Frecuencia: trimestral.

¢ Responsable: jefe de calidad.

¢ Resultado esperado: registros completos y coherente.

e Accién correctiva / ajuste si aplica: implementar controles adicionales en el sistema de
registro

Integracion con el sistema de gestion:

e Indicador: inclusion de resultados en Revisién por la Direccion.
¢ Frecuencia: anual.

e Responsable: director de operaciones.
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¢ Resultado esperado: evidencia de imparcialidad documentada en acta de revision.

¢ Accidn correctiva / ajuste si aplica: ajustar politica de imparcialidad y plan de capacitacion.

Gestion de oportunidades:

6. ldentificacion de la oportunidad:

- Objetivo de la mejora: reforzar la credibilidad del laboratorio y la confianza de los clientes a

través de la gestion transparente y objetiva de los servicios de calibracion.

- Descripcién de la oportunidad: implementar un sistema digital de asignacién y trazabilidad

de servicios de calibracién que asegure la objetividad en la distribucién del trabajo y reduzca

la percepcion de favoritismo con el cliente.

- Justificacion técnica o estratéqgica: garantizar una atencion objetiva y verificable al cliente,

eliminando la percepcion de sesgo o favoritismo. Esto fortalece el cumplimiento del requisito
de imparcialidad, mejora la credibilidad del laboratorio y lo posiciona como un ejemplo
confiable y honesto en el mercado, incrementando la satisfaccion y fidelizacién de los

clientes.

- Origen de la oportunidad: creciente demanda de los clientes por servicios confiables, con

garantia de imparcialidad y transparencia en la gestion.

- Beneficios esperados:

v' Diferenciacion competitiva en el mercado al demostrar objetividad verificable.
v Mayor confianza y fidelizacion de los clientes.

v Cumplimiento de los requisitos de imparcialidad establecidos ante auditorias externas.

7. Andlisis de la oportunidad:

- Viabilidad econémica: moderada, porque el laboratorio debe reasignar recursos financieros

para este proyecto, que no compromete proyectos criticos. Esta reasignacion se justifica en

la relacion costo/beneficio favorable.
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- Viabilidad técnica: moderada (3), debido a que el laboratorio requerira realizar adecuaciones

a los equipos existentes y al software empleado. Ademas se requeriran capacitaciones
complementarias al personal técnico y administrativo.

- Impacto potencial: alto (4) ya que la implementacién de la oportunidad impacta en la

confiabilidad, trazabilidad, calidad y eficiencia del servicio de calibracién, el reconocimiento

técnico y la competitividad del laboratorio.

8. Valoracién de la oportunidad:

Via’bili_dad Impact_o Indice _de Nivel de oportunidad
técnica potencial oportunidad
3 4 12 ALTA

9. Tratamiento de la oportunidad:

- Tratamiento seleccionado: adoptar la oportunidad (debido a que el nivel es alto).

- Criterio _de seleccion: se adopta la oportunidad porque contribuye directamente al

cumplimiento de los requisitos de imparcialidad, genera beneficios estratégicos en la
confianza y credibilidad del laboratorio ante clientes y organismos de acreditacién, y es
técnicamente viable con los recursos disponibles.

- Acciones propuestas:

e Ax1: evaluar los ajustes requeridos en el software actual o en el modulo digital para la
asignacion automatica de servicios de calibracion.

¢ Ax2: definir criterios objetivos de asignacion (orden de ingreso, tipo de instrumento, carga
de trabajo, competencias técnicas).

¢ Ax3: establecer un registro digital auditable que evidencie la asignacién imparcial de
servicios, considerando que el personal técnico responsable de la ejecucién no pueda
identificar el nombre del cliente.

¢ Ax4: capacitar al personal técnico y administrativo en el uso de la herramienta digital.

¢ Ax5: realizar una prueba piloto en un area especifica antes de implementarlo totalmente.

¢ AX6: incorporar la verificacion periddica del sistema dentro de las auditorias internas.

- Responsables asignados para cada accion propuesta:

¢ Ax1: responsable de sistemas de la informacién en coordinacion con el jefe de calidad.

¢ Ax2: jefe de calidad en coordinacion con el jefe de operaciones.
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¢ Ax3: responsable de sistemas de la informacién en coordinacion con el jefe de calidad.

¢ Ax4: jefe de calidad.

¢ Ax5: jefe de operaciones en coordinacién con el responsable de sistemas de la informacion.
¢ Ax6: jefe de calidad en coordinacién con los auditores internos.

Cronograma de ejecucion:

¢ Ax1: 2 meses de adecuacion y configuracion.

¢ Ax2: 2 semanas en paralelo a la adecuacion del software.

¢ Ax3: 1 mes

¢ Ax4: 1 mes después de las adecuaciones realizadas en el software actual.
¢ Ax5: 1 mes después de la capacitacion.

¢ Ax6: semestral a partir de la implementacion total.

Recursos necesarios:

¢ Ax1: recurso humano, recurso financiero (adquisicion de licencias).

e Ax2: recurso humano (reuniones de trabajo), recurso técnico (documentacion técnica,
criterios normativos).

¢ Ax3: recurso humano, recurso técnico (base de datos, almacenamiento seguro).

¢ Ax4: recurso humano (capacitadores).

¢ Ax5: recurso humano.

¢ Ax6: recurso humano (checklists de auditoria, tiempo del equipo auditor).

Restricciones identificadas:

¢ Ax1: compatibilidad al 100% con el sistema actual.

¢ Ax2: resistencia del personal al cambio en la forma de trabajo.

¢ Ax3: necesidad de respaldo periddico y control de accesos.

¢ Ax4: disponibilidad de horarios del personal, curva de aprendizaje del personal.
¢ Ax5: posibles errores iniciales de configuracion o adaptacion.

¢ Ax6: carga de trabajo del area de calidad y disponibilidad de auditores internos.

Indicadores de desempenio:

¢ Ax1: software operativo en el 100% de las areas que lo utilizan.

e Ax2: criterios documentados, aprobados y difundidos en un procedimiento interno.

¢ Ax3: 100% de los servicios registrados con trazabilidad verificable

¢ Ax4: 100% del personal capacitado y evaluado satisfactoriamente.

¢ Ax5: resultados de la prueba piloto documentados, correcciones implementadas antes de

la aplicacién completa.

225



10.

¢ Ax6: hallazgos documentados, con acciones correctivas y preventivas implementadas en
un plazo < 30 dias.

Sistemas de seguimiento:

¢ Ax1: informe de avance mensual al director de operaciones, validacion del correcto
funcionamiento en auditorias internas.

¢ Ax2: revision semestral de la aplicacion de los criterios en los registros de asignacion.

¢ Ax3: revision mensual de los registros por el area de Calidad, auditoria interna anual.

e Ax4: registros de asistencia y evaluaciones de aprendizaje, verificados en auditorias
internas.

¢ Ax5: informe final de piloto presentado al area de calidad y direcciéon de operaciones.

¢ Ax6: inclusién del punto en el programa anual de auditorias y seguimiento de acciones por

parte del area de calidad.

Seguimiento y revision:

Uso del sistema digital de asignacion en todos los servicios:

e Indicador: % de servicios asignados mediante el sistema digital.

e Frecuencia: mensual.

¢ Responsable: jefe de operaciones.

¢ Resultado esperado: = 95 % de cumplimiento.

e Ajuste si aplica: reforzar capacitacion o ajustar procedimiento si el % es < 95%.

Cumplimiento de criterios objetivos definidos para asignacion:

e Indicador: % de desviaciones detectadas en la revisiéon de registros.

e Frecuencia: trimestral.

¢ Responsable: jefe de operaciones.

¢ Resultado esperado: 0 %.

¢ Ajuste si aplica: revisar criterios y reforzar controles si se detectan desviaciones.

Quejas relacionadas con imparcialidad de clientes:

e Indicador: niumero de quejas recibidas vinculadas a imparcialidad.
e Frecuencia: trimestral.

¢ Responsable: jefe de calidad.

¢ Resultado esperado: 0 %.

¢ Ajuste si aplica: si hay quejas, investigar causa raiz y ajustar el sistema o capacitar personal
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- Funcionamiento del registro digital auditable:

e Indicador: % de registros disponibles y completos en el sistema.
¢ Frecuencia: mensual.
¢ Responsable: sistemas de la informacion.
¢ Resultado esperado: 100 % de cumplimiento.
- Ajuste si aplica: si hay fallos en registros, aplicar mantenimiento correctivo y pruebas de
respaldo.

- Satisfaccion del cliente respecto a imparcialidad:

e Indicador: % de clientes satisfechos en encuestas especificas sobre imparcialidad.
¢ Frecuencia: anual.

¢ Responsable: jefe de calidad.

¢ Resultado esperado: = 90 % de cumplimiento.

- Ajuste si aplica: si la meta no se cumple, implementar un plan de mejora en comunicacién
y proceso.
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ANEXO |

(INFORMATIVO)
EJEMPLO DE FORMATO DE UNA MATRIZ DE RIESGO

PROCESOAANALIZAR
FECHA:
IDENTIFICACION ANALISIS VALORACION TRATAMIENTO REEVALUACION
Detectabilidad | Probabilidad Impacto o . . . Detectabilidad | Probabilidad o .
Obietivo | Descripcién Causa Impacto / - ) Indice del Nivel del Tipo de Acciones por Fecha |Responsable - ) |mpacto Indice del | Nivel del
Jl P! Efecto (evaluacion del | (de ocurrencia del (severidad) riesgo riesgo tratamiento | implementar P (evaluacion del | (de ocurrencia del mp riesgo riesgo
control actual) riesgo) control actual) riesgo)
Baborado por: Revisado por: Aprobado por: indice de riesgo Valoracion (nivel de riesgo)
1-6 Riesgo bajo

Nombre 1: Nombre 1: Nombre:

5 < 5 7-15 Riesgo moderado
Area: Area: Area: ¢

Firma: Firma: Firma: 16 - 25 Riesgo inaceptable
Nombre 2: Nombre 2:
Area: Area:

Firma: Firma:

Nombre 3:

Area:

Firma:
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ANEXO J
(INFORMATIVO)

EJEMPLO DE FORMATO DE UNA MATRIZ DE OPORTUNIDADES

PROCESO AANALIZAR
FECHA:
IDENTIFICACION ANALISIS VALORACION TRATAMIENTO
Objetivo | Descripcion Fuente Impacto \ﬁabl!ld_ad \ﬁa}blll_dad Impact_o Indice _de Nivel f‘e T'po. de ;jlcmones por Fecha | Responsable
econémica técnica potencial oportunidad | oportunidad | tratamiento | implementar
Haborado . Revisado por: indice de oportunidad | Valoracion (nivel de oportunidad)
1-4 Dportunlclad baja

Nombre 1: Nombre 1: 5-9 Oportunidad moderada
Area: Area:

10 - 16 Oportunidad alta
Firma: Firma:
Nombre 2: Nombre 2: Aprobadopor:
Area: Area:
Firma: Firma: Nombre:

Area:

Nombre 3: Firma:
Area:
Firma:
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Anexo F: Consideraciones para la implementacién de la metodologia

La implementacién efectiva de la metodologia de gestion de riesgos y oportunidades requiere

una estimacion preliminar de los recursos necesarios, lo cual facilita la planificacion, la asignacién

de responsabilidades y la sostenibilidad del proceso. Esta estimacion no pretende ser exhaustiva,

mas bien busca ofrecer una referencia operativa realista para laboratorios de metrologia
acreditados bajo la norma ISO/IEC 17025:2017.

El costo estimado estara principalmente determinado por las horas-hombre del personal interno

involucrado en la implementacién, dado que se prevé ejecutar el proceso con recursos propios

del laboratorio. No obstante, si el laboratorio no cuenta con personal capacitado en gestion de

riesgos y oportunidades, podria ser necesaria una capacitacion inicial (*) impartida por un

consultor externo, lo que generaria un costo adicional.

(procedimientos y registros)

Calidad

personal

Actividad Responsable Recur_sos Tiempo estimado
requeridos
Declaracion formal de
compromiso y asignacion de Alta Direccion Personal 2 horas
recursos
Conformacién del equipo de Alta Direccion /
gestion _de rlesgos y s Responsable de Personal 2 horas
oportunidades y asignacion Calidad
de roles
Lista de
Diagnéstico inicial del Responsable de verificacion, 12 - 20 horas
laboratorio (brechas) Calidad registros,
personal
Capgpltamo_n inicial en Jefe de Calidad / Sala, material,
gestidon de riesgos y 8 horas
. . Consultor personal
oportunidades (%)
Actualizacion de documentos
del sistema de gestién Responsable de | PC, documentos, 12 - 16 horas
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Actividad

Responsable

Recursos

Tiempo estimado

oportunidades

area

requeridos

Lista de
Identlflc_amon de riesgos y Equipo técnico verlfl_caC|on, 12 - 20 horas
oportunidades por proceso registros,

personal
Aplicacion de matriz de Formularios,
riesgos y oportunidades u Equipo técnico software simple, 10 - 16 horas
otra técnica seleccionada personal
Consolidacion del registro de Responsable de
riesgos y oportunidades; v, %alidad Formato, humano 4 - 8 horas
priorizacion
Elaboracion del plan de Responsable de
tratamiento de riesgos y Calidad / jefes de | Formato, humano 6 - 10 horas

Implementacién de acciones
de tratamiento

Jefes de area

Personal

1 -4 semanas

Seguimiento mediante

Responsable de

Dashboard o

indicadores Calidad matriz, personal Mensual
g Informe
S.ev's'c.),n final por la Alta Alta Direccion consolidado, 2 - 3 horas
ireccion
personal
Registros,
Ajustes, mejora Respon_sable de reuniones, 6 - 12 horas
Calidad
personal

Este nivel de estimacién contribuye a demostrar la viabilidad del proceso, facilitar el compromiso
de la Alta Direccidn y asegurar que la metodologia pueda integrarse de manera gradual y
sostenible dentro del sistema de gestion del laboratorio, en coherencia con los requisitos

establecidos en la norma ISO/IEC 17025:2017.
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