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IMPACTOS 
 

Tipo de Impacto Descripción del Producto o Resultado Beneficiario(s) 

 
Económico 

Optimización de los recursos y 
disminución de los costos operativos 
mediante la digitalización y automatización 
del control documental. 

PYME, empresas del sector 
industrial y organizaciones que 
solicitan análisis de aguas 
crudas o residuales. 

 
Social y de 

Responsabilidad 

Aumento de la confianza y credibilidad de 
los resultados analíticos gracias a la 
trazabilidad y transparencia de los 
procesos documentales. 

Comunidades usuarias, clientes 
institucionales, entes de control 
y sociedad en general. 

 
Científico 

Creación de una base de datos 
sistematizada que respalde 
investigaciones y estudios sobre calidad 
del agua y procesos fisicoquímicos. 

Investigadores, académicos, 
estudiantes y entidades 
dedicadas a la gestión 
ambiental. 

 
Gestión y Calidad 

Generación de indicadores confiables y 
reportes automatizados que fortalezcan el 
seguimiento de la calidad y la mejora 
continua. 

Dirección de la PYME, auditores 
internos y organismos 
certificadores. 

 
Tecnológico 

Implementación de un sistema digital de 
gestión documental compatible con las 
normas  ISO  9001  e  ISO/IEC  17025, 
adaptable a otros laboratorios. 

PYME, laboratorios asociados y 
empresas del sector 
tecnológico. 

 
Técnico 

Unificación y normalización de los 
procedimientos de registro, consulta y 
resguardo de la información técnica y 
analítica. 

Técnicos de laboratorio, 
microbiólogos, analistas y 
personal administrativo. 

 
Ambiental 

Contribución indirecta a la mejora en la 
gestión del recurso hídrico mediante datos 
precisos que favorezcan decisiones 
ambientales sostenibles. 

Ecosistemas locales, 
autoridades ambientales y 
comunidad científica. 

 
Sanitario-Social 

Aseguramiento de resultados confiables 
que promuevan la protección de la salud 
pública y la mitigación de riesgos 
asociados al agua contaminada. 

Poblaciones vulnerables, 
instituciones sanitarias y entes 
de vigilancia ambiental. 

Cultural y 
Organizacional 

Fomento de una cultura interna orientada 
a la calidad, sostenibilidad y buenas 
prácticas en la gestión documental. 

Colaboradores del laboratorio, 
clientes y entidades formadoras 
o educativas. 

 
Fuente: Elaboración propia. 
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RESUMEN 

 
La gestión documental en los laboratorios de análisis fisicoquímico de aguas crudas constituyó un 
elemento fundamental para garantizar la trazabilidad, confiabilidad y disponibilidad de la información 
técnica. Sin embargo, en las pequeñas y medianas empresas (PYME) persistían deficiencias 
relacionadas con la falta de estandarización, el control inadecuado de versiones, registros incompletos 
y la ausencia de herramientas digitales eficientes, lo que afectaba el cumplimiento de los requisitos 
establecidos por las normas ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017. 

 
El presente trabajo tuvo como propósito diseñar una propuesta de sistema de gestión documental 
adaptada a las necesidades operativas, organizativas y regulatorias de una PYME dedicada al análisis 
fisicoquímico de aguas crudas. Para ello, se llevó a cabo una revisión documental estructurada bajo 
lineamientos inspirados en PRISMA, lo que permitió diagnosticar el estado del sistema documental 
vigente, identificar brechas frente a las normas internacionales y analizar buenas prácticas técnicas 
aplicables a laboratorios de ensayo. 

 
A partir de estos resultados, se formuló un modelo integral que incorporó una estructura jerárquica de 
documentos, un procedimiento para el control y la actualización documental, una matriz de 
responsabilidades tipo RACI, indicadores de desempeño, un plan de capacitación y una estrategia de 
implementación gradual. La propuesta evidenció una alta viabilidad técnica y operativa, y una 
viabilidad económica media-alta, lo que demostró su pertinencia y factibilidad para mejorar la 
estandarización, la trazabilidad y la eficiencia del sistema documental del laboratorio. En conjunto, 
este modelo fortaleció la calidad interna, disminuyó las no conformidades y apoyó la preparación del 
laboratorio para futuros procesos de acreditación. 

 
Palabras clave: gestión documental, calidad, ISO 9001:2015, ISO/IEC 17025:2017, mejora continua. 

 

 
Analysis Proposal for improving the document management of the raw water physicochemical 
analysis laboratory in an SME under the guidelines of ISO 9001:2015 and ISO/IEC 17025:2017 

standards. 
 

 
ABSTRACT 

 
Document management in laboratories dedicated to the physicochemical analysis of raw water was a 
fundamental component for ensuring the traceability, reliability, and availability of technical information. 
However, small and medium-sized enterprises (SMEs) commonly exhibited deficiencies related to the 
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lack of standardization, inadequate version control, incomplete records, and limited use of digital tools, 
which affected compliance with the requirements of ISO 9001:2015 and ISO/IEC 17025:2017. 

 
The present study aimed to design a document management system tailored to the operational, 
organizational, and regulatory needs of an SME dedicated to raw water physicochemical analysis. A 
structured documentary review inspired by PRISMA guidelines was carried out, allowing the diagnosis 
of the current document management system, the identification of gaps in relation to international 
standards, and the analysis of technical best practices applicable to testing laboratories. 

 
Based on these findings, an integrated model was developed that incorporated a hierarchical structure 
of documents, a procedure for document control and updating, a RACI responsibility matrix, 
performance indicators, a training plan, and a gradual implementation strategy. The proposed system 
demonstrated high technical and operational viability and medium-high economic feasibility, supporting 
its relevance and applicability for strengthening document standardization, traceability, and efficiency. 
Overall, the model contributed to improving internal quality, reducing document-related 
nonconformities, and enhancing the laboratory’s readiness for future accreditation processes. 

 
Keywords: document management, quality, ISO 9001:2015, ISO/IEC 17025:2017, continuous 
improvement. 

 
 

HIGHLIGHTS 

 
● El diagnóstico evidenció debilidades significativas en el control de versiones, la estandarización y 

la trazabilidad documental del laboratorio. 
 

● Se desarrolló un modelo jerárquico de gestión documental alineado con las normas ISO 9001:2015 
e ISO/IEC 17025:2017, mejorando la estructura, claridad y cumplimiento normativo. 

 
● Se estableció un procedimiento integral de control documental que incluyó codificación, flujos de 

aprobación, trazabilidad digital y mecanismos de revisión periódica. 
 

● La propuesta incorporó indicadores de desempeño, una matriz de responsabilidades RACI y un 
plan de capacitación que fortalecieron la eficiencia operativa y redujeron las no conformidades. 

 
● El análisis de viabilidad mostró una alta factibilidad técnica y operativa, así como una factibilidad 

económica media-alta, respaldando la aplicabilidad del modelo en PYMEs que buscan acreditación 
futura. 

 
1. Introducción 

 
Actualmente, la gestión de documentos en los laboratorios de análisis fisicoquímico de aguas crudas 
constituye una de las actividades básicas para asegurar la trazabilidad, integridad y confiabilidad del 
resultado analítico, siendo este último de vital importancia para la protección ambiental y salud pública 
(Fatima et al., 2022; Mora & López, 2019). No obstante, en las pequeñas y medianas empresas 
(PYME) que trabajan en esta área, la gestión de los documentos técnicos y administrativos es un 
desafío, y se traduce en limitaciones en la calidad de sus procesos, riesgos de incumplimiento 
normativo y dificultades para conservar la competencia técnica (Ćoćkalo & Bakator, 2018; Johnson, 
2024; Bennari et al., 2025). 



Estas entidades manejan grandes cantidades de información vinculadas a protocolos de ensayo, 
reportes de resultados, trazabilidad de muestras y comunicaciones con entidades ambientales como 
el Instituto de Hidrología, Meteorología y Estudios Ambientales (IDEAM) o las Corporaciones 
Autónomas Regionales (CAR), lo cual requiere un manejo documental eficiente y estandarizado (Alva 
& Goicochea, 2023; Carbal et al., 2020). 
En particular, para el laboratorio en estudio, se detectó la existencia de deficiencias en la gestión 
documental relacionadas con la falta de control de versiones, rotación del personal sin los adecuados 
procesos de inducción, no existe estandarización en los formatos utilizados, también se plantean 
inconvenientes para consultar registros históricos. Estas deficiencias afectan la calidad del resultado 
de los análisis, la eficiencia operativa y el cumplimiento con las normas internacionales de calidad, 
principalmente las incluidas en las normas ISO 9001:2015, en relación a los sistemas de gestión de la 
calidad, y la ISO/IEC 17025:2017 que es la que les aplica a los laboratorios de ensayo y calibración en 
cuanto a su competencia técnica (Vargas, 2019). 
En Colombia, la Ley 594 de 2000 o Ley General de Archivos y las normas del Archivo General de la 
Nación (AGN) dictan que las entidades públicas y privadas deben adoptar procedimientos que 
garanticen la debida administración del documento desde su creación hasta su final disposición. Sin 
embargo, todavía son muchas las PYMEs que se manejan con sistemas manuales o mixtos para sus 
operaciones, lo que dificulta contar con la información en tiempo y en forma y pone en riesgo el 
cumplimiento legal, sobre todo en situaciones de auditoría o procesos de certificación ante el 
Organismo Nacional de Acreditación de Colombia (ONAC) (Ordóñez, 2017; Simbaña Díaz, 2018). 
Estas debilidades en los documentos no solo afectan la productividad y eficiencia, sino que también 
limitan la competitividad de un laboratorio en el mercado ambiental, en el que la rapidez, exactitud y 
confiabilidad de los informes analíticos son la base para mantener relaciones con clientes industriales 
y con entidades regulatoras (Fung, 2025; Heras-Saizarbitoria & Boiral, 2013). De igual forma, la 
ausencia de un sistema documental que lo sustente dificulta que se pueda llevar a cabo su ejecución 
con el nivel de eficacia que se requiere para un adecuado tratamiento del concepto de mejora 
continua establecido en las normas internacionales de calidad (Psomas & Antony, 2015). 
En este contexto, se hace necesario plantear una propuesta de mejora en la gestión documental del 
laboratorio de análisis fisicoquímico de agua cruda, que fortalezca la trazabilidad, estandarización y 
disponibilidad de la información técnica. Esta propuesta se basa en un diagnóstico del sistema 
documental vigente, la identificación de causas raíz de las deficiencias y la validación de prácticas 
técnicas con referencia en el Standard Methods for the Examination of Water and Wastewater (Lipps & 
Braun-Howland, 2023). La intención de esta acción no es solamente asegurar el cumplimiento de la 
normativa, sino también promover una mayor eficiencia operativa, confiabilidad de los resultados y 
sostenibilidad institucional del laboratorio. 

1.1. Pregunta de investigación 

¿Cómo diseñar un sistema de gestión documental que optimice el manejo, control y acceso a la 
información del laboratorio de análisis fisicoquímico de aguas crudas en una PYME bajo los 
lineamientos de las normas ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017? 

1.2. Objetivos 

Objetivo General: Diseñar una propuesta de sistema de gestión documental que optimice el manejo, 
control y acceso a la información del laboratorio de análisis fisicoquímico de aguas crudas en una 
PYME bajo los lineamientos de las normas ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017 

Objetivos Específicos: 

 
1. Establecer la relación entre las etapas del análisis fisicoquímico y los documentos que las soportan. 



2. Diagnosticar el estado actual del sistema documental de los laboratorios y su alineación con los 
requisitos de ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017 de acuerdo a la literatura analizada. 

 
3. Diseñar una propuesta de sistema de gestión documental adaptada a las necesidades operativas, 
organizativas y regulatorias de la PYME. 
2. Metodología 

 
Esta revisión documental se desarrolla siguiendo una metodología organizada y coherente, basada en 
principios de trazabilidad y transparencia inspirados en los lineamientos PRISMA, con el propósito de 
asegurar una recopilación de información técnica y científica clara, ordenada y replicable. 

 
Para asegurar la calidad, pertinencia y validez de la información obtenida, se definieron criterios de 
inclusión que determinaron la selección de los documentos para este análisis. Estos criterios fueron 
establecidos en el protocolo general de PRISMA (Page et al., 2021) y también con algunas directrices 
del Standard Methods for the Examination of Water and Wastewater (Lipps & Braun-Howland, 2023). 
Así, se garantizó una selección de estudios y documentos que proporcionaran pruebas sólidas y 
actuales sobre la gestión documental en laboratorios de ensayo y sobre los requisitos aplicables en 
las normas ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017. 

 
A continuación, la Tabla 1 presenta de manera detallada los criterios aplicados durante el proceso de 
búsqueda, evaluación y selección de la literatura utilizada en esta monografía. 

 
Tabla 1. Criterios de inclusión y exclusión para la búsqueda. 

Criterios de inclusión Criterios de exclusión 

● Artículos originales, documentos técnicos, informes 
institucionales o normativos. 

 
● Publicaciones entre 2015 y 2025. 

 
● Documentos en inglés o español. 

 
● Estudios que aborden gestión documental, sistemas de 

calidad o ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017. 
 
● Fuentes que incluyan descripciones de procesos, requisitos o 

prácticas aplicables a laboratorios de análisis fisicoquímico. 

● Cartas al editor, resúmenes de conferencias o tesis no 
publicadas. 

 
● Documentos que no aborden gestión documental o que no 

estén relacionados con laboratorios o sistemas de gestión. 
 

● Fuentes sin disponibilidad de texto completo o sin información 
metodológica verificable. 

 
● Material duplicado o con información insuficiente para el 

análisis. 

Fuente: Elaboración propia. 
 

 
La estrategia de búsqueda se estructuró mediante la combinación de descriptores controlados y 
términos clave relacionados directamente con la temática de estudio, tales como “document 
management”, “quality management systems”, “ISO 9001”, “ISO/IEC 17025”, “laboratory 
documentation”, “physicochemical analysis” y “document control”. Para garantizar la precisión y 
exhaustividad en la recuperación de información, se emplearon operadores booleanos (“AND”, “OR”, 
“NOT”) que permitieron combinar y delimitar los resultados según los objetivos de la revisión; 
asimismo, se realizó una revisión manual de las referencias bibliográficas de los documentos 
seleccionados, con el propósito de identificar fuentes adicionales relevantes no recuperadas en la 
búsqueda inicial. 

 
La búsqueda bibliográfica se desarrolló en las bases de datos Scopus, ScienceDirect y Google 

Scholar, abarcando publicaciones comprendidas entre los años 2015 y 2025. Las ecuaciones 



específicas utilizadas en cada base de datos se detallan en la Tabla 2, donde se presenta la matriz de 
términos y estrategias de búsqueda aplicada. 

 
Tabla 2. Matriz de términos y estrategias para la búsqueda de literatura. 

Base de datos Ecuación de búsqueda Descripción / Campos de búsqueda 

Scopus TITLE-ABS-KEY(("document  management"  OR  "document 
control" OR "documental management system" OR "quality 
documentation") AND ("ISO 9001" OR "ISO/IEC 17025" OR 
"quality management systems" OR "laboratory management") 
AND ("physicochemical analysis" OR "laboratory procedures" 
OR "testing laboratories") ) AND PUBYEAR > 2014 AND 
PUBYEAR < 2026 

Búsqueda en título, resumen y palabras 
clave. Se aplicó filtro de años 2015–2025 
mediante el campo PUBYEAR. 

Web of Science TS=(("document management" OR "document control" OR 
"quality documentation" OR "management system") AND ("ISO 
9001" OR "ISO/IEC 17025" OR "quality management") AND 
("laboratory" OR "testing laboratory" OR "physicochemical 
analysis")) Refined by: PUBLICATION YEARS=(2015–2025) 

Búsqueda en el campo “Topic (TS)”, que 
incluye título, resumen y palabras clave. 
Se aplicó refinamiento por años (2015–
2025). 

Google Scholar ("document management" OR "document control" OR "quality 
documentation") AND ("ISO 9001" OR "ISO/IEC 17025") AND 
("laboratory" OR "testing laboratory" OR "physicochemical 
analysis") 

Búsqueda libre en texto completo. El filtro 
de años (2015–2025) se aplicó 
manualmente mediante la opción de 
rango personalizado. 

Fuente: Elaboración propia. 

2.1. Selección de Estudios 

 
Se aplicó un criterio riguroso para la selección de los estudios a incluir en esta revisión basada en 
unas pautas inspiradas en PRISMA; en una primera instancia se corrigió el error por el cual existían 
registros duplicados utilizando las funciones de hoja de cálculo de Microsoft Excel, asegurando la 
unicidad de cada uno de los documentos estudiados. Después se realizó una primera evaluación de 
títulos y resúmenes, aplicando los criterios de inclusión y exclusión antes descritos, con la finalidad de 
eliminar aquellos documentos que no tratan directamente sobre la gestión documental, los sistemas 
de calidad o los requisitos para laboratorios contenidos en la norma ISO 9001:2015 e ISO/IEC 
17025:2017. 
Los documentos preseleccionados fueron sometidos a una revisión detallada del texto completo para 
confirmar su pertinencia temática, calidad metodológica y relevancia técnica en relación con los 
objetivos de la monografía. Finalmente, se empleó un diagrama de flujo basado en el modelo PRISMA 
para documentar de manera transparente cada etapa del proceso de selección, especificando el 
número de documentos identificados, excluidos e incluidos, así como las causas de exclusión, con el 
fin de asegurar la trazabilidad y reproducibilidad del procedimiento. 
A continuación, se presenta el flujograma detallado del cribado de documentos en la figura 1. 



 

Fuente: Elaboración propia. 
Figura 1. Esquema de fases metodológicas realizadas. 

 
A continuación, la Tabla 3 presenta una síntesis de los principales hallazgos de los documentos 
seleccionados sobre la gestión documental en laboratorios de análisis y su relación con los 
lineamientos de las normas ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017; en ella se recopila información 
relevante como el título del documento, año de publicación, país o institución de origen, enfoque del 
sistema de gestión, elementos documentales analizados y principales aportes en términos de 
organización, control, trazabilidad y cumplimiento normativo. Esta sistematización permite comparar 
las distintas estrategias utilizadas para estructurar, optimizar y mantener sistemas documentales 
eficientes dentro de laboratorios, fortaleciendo la estandarización de procesos y el aseguramiento de 
la calidad. 

 
Tabla 3. Documentos recientes sobre gestión documental y sistemas de calidad aplicados a 
laboratorios de ensayo. 

No 
. 

Título País Norma / 
Estándar 

Propósito Enfoque 
metodológico 

Principales 
aportes 

Aplicación Referencia 

1 Integration of 
a quality 
system in 

ISO 17025 
laboratories 

Portugal ISO/IEC 
17025:2005 

Evaluar la 
adopción de 
un sistema 

integrado en 
laboratorios 
acreditados. 

Análisis 
aplicado en 
laboratorios 

reales. 

Optimización 
de procesos 
documentales 
y auditorías. 

Proporciona 
una guía 

práctica para 
laboratorios 

pequeños en 
proceso de 
acreditación. 

Abreu et al., 
2018 

2 Portable 
sequencing 
for water 

monitoring 

Reino 
Unido / 
Etiopía 

Protocolos 
QA/QC 

Analizar el 
uso de 

laboratorios 
portátiles para 
vigilancia de 
calidad del 

agua. 

Casos reales 
en entornos 

de 
tratamiento. 

Resultados 
más rápidos y 
confiables in 

situ. 

Útil para 
PYMEs que 

buscan 
soluciones 
técnicas 

económicas y 
móviles. 

Acharya et 
al., 2020 

 



3 Web-based 
documentatio 

n system 

India Requisitos 
básicos de 
calidad en 
software 

Crear y 
aplicar un 
sistema 

documental 
digital. 

Diseño e 
implementació 
n de software. 

Mejor gestión, 
rapidez de 
consulta y 

trazabilidad. 

Pertinente 
para PYMEs 
que requieren 
digitalización 

accesible. 

Ahmad & 
Kumar, 2020 

4 DMS 
adoption in 

small 
enterprises 

Malasia Prácticas de 
gestión 

documental 

Examinar la 
implementació 
n de sistemas 
documentales 
en PYMEs. 

Estudios de 
caso 

comparativos. 

Incremento de 
eficiencia con 
necesidad de 
formación del 

personal. 

Alineado con 
las 

necesidades 
de 

digitalización 
de PYMEs. 

Ahmad et al., 
2017 

5 Readiness 
model for ISO 

17025 

Indonesia ISO/IEC 
17025:2017 

Estimar el 
nivel de 

preparación 
de 

laboratorios 
para la 

acreditación. 

Aplicación en 
laboratorio 

universitario. 

Identificación 
de brechas 

críticas. 

Brinda una 
herramienta 

útil para 
PYMEs en 
etapa de 

preacreditació 
n. 

Aqidawati et 
al., 2019 

6 Machine-lear 
ning-driven 
document 

system 

Ucrania Buenas 
prácticas de 

IA 

Diseñar un 
sistema 

documental 
automatizado 
basado en IA. 

Desarrollo y 
validación de 
algoritmos. 

Clasificación 
automática y 

búsqueda 
optimizada. 

Beneficia a 
PYMEs que 

manejan 
grandes 

volúmenes 
documentales. 

Sambetbaye 
va et al., 

2022 

7 Documentatio 
n of ISO 

9001:2015 
system 

Colombia ISO 
9001:2015 

Elaborar 
documentació 
n completa de 
un SGC ISO 

9001. 

Análisis de 
procesos y 

estructuración 
documental. 

Implementaci 
ón coherente 
del sistema 
documental. 

Referencia 
directa para 
PYMEs que 

formalizan su 
SGC. 

Ávila Plazas, 
2020 

8 ISO 
14001-based 

EMS 
proposal 

Colombia ISO 
14001:2015 

Diseñar un 
sistema 

ambiental 
basado en 
ISO 14001. 

Diagnóstico y 
propuesta 

metodológica. 

Definición de 
procedimiento 

s y control 
ambiental. 

Apoya a 
PYMEs del 
sector agua 

en 
cumplimiento 

ambiental. 

Barrera 
Flórez, 2021 

9 MassWateR 
data quality 

platform 

EE. UU. QA/QC para 
monitoreo de 

agua 

Presentar 
herramienta 
de análisis y 
control de 
calidad de 

datos. 

Desarrollo de 
plataforma 
informática. 

Mejora en 
estandarizació 

n y 
trazabilidad 
de datos. 

Útil para 
PYMEs 

dedicadas al 
análisis 

ambiental. 

Beck et al., 
2023 

10 Automated 
water 

monitoring 

Canadá Control de 
calidad en 

análisis 
microbiológic 

os 

Investigar 
automatizació 

n del 
monitoreo 

microbiano. 

Experimentos 
con equipos 

automatizados 
. 

Mayor 
precisión y 

menor 
dependencia 
de personal. 

Valioso para 
PYMEs que 

buscan reducir 
errores 

operativos. 

Burnet, 2025 

11 Integrated 
framework for 

qRT-PCR 
validation 

Colombia ISO/IEC 
17025; BPL 

Diseñar un 
marco 

integrado para 
validar 

métodos 
moleculares. 

Desarrollo 
metodológico 
estructurado. 

Refuerza 
trazabilidad y 

control 
documental. 

Relevante 
para 

laboratorios 
PYMEs que 

realizan 
pruebas 

moleculares. 

Cardona-Ra 
mírez et al., 

2024 

12 Automated 
documentatio 

n release 

Polonia Automatizació 
n documental 

Crear un 
sistema 

automático 
para liberar 

documentació 
n. 

Diseño e 
implementació 
n tecnológica. 

Reducción de 
errores y 
tiempos 

administrativo 
s. 

Adecuado 
para PYMEs 
con alto flujo 

de 
documentos. 

Chajduga et 
al., 2021 



13 Paperless 
systems for 

SMEs 

Taiwán Digitalización 
empresarial 

Evaluar 
adopción de 
sistemas sin 

papel en 
PYMEs. 

Estudio de 
caso 

empresarial. 

Disminución 
de costos y 

mayor 
eficiencia 

documental. 

Directamente 
útil para 

PYMEs que 
desean 
eliminar 

procesos 
manuales. 

Chao, 2015 

14 Open-access 
research 

documentatio 
n 

Macedoni 
a del 
Norte 

Principios de 
ciencia 
abierta 

Examinar 
efectos del 

acceso 
abierto en 

documentació 
n científica. 

Revisión del 
modelo de 

acceso 
abierto. 

Incremento de 
transparencia 

y 
disponibilidad 
documental. 

Útil para 
PYMEs que 

colaboran con 
instituciones 
académicas. 

Cundeva-Blaj 
er et al., 

2024 

15 ISO 17025 in 
non-target 
screening 

Brasil ISO/IEC 
17025:2017 

Analizar la 
aplicación de 
ISO 17025 en 

técnicas 
modernas. 

Estudio 
práctico en 
laboratorio. 

Asegura 
confiabilidad y 

calidad en 
métodos 

emergentes. 

Relevante 
para PYMEs 
analíticas que 
modernizan 
métodos. 

da Silva et 
al., 2021 

16 Management 
system under 

ISO 17025 

México ISO/IEC 
17025:2017 

Evaluar 
validación de 
métodos bajo 
un SGC ISO 

17025. 

Aplicación en 
laboratorio 
acreditado. 

Mejora 
integral en 

trazabilidad y 
control. 

Aplica para 
PYMEs que 

buscan 
fortalecer 

confiabilidad 
analítica. 

Guirette-Barb 
osa et al., 

2024 

17 Conceptual 
model of 
laboratory 
services 

Rumania ISO/IEC 
17025 

Desarrollar 
modelo para 
caracterizar 
servicios de 
laboratorio. 

Modelado 
conceptual. 

Permite 
visualizar 

procesos y 
flujos clave. 

Aporta 
estructura 

para PYMEs 
que organizan 

servicios 
previos al 

SGC. 

Iliescu, 2024 

18 Wastewater 
monitoring 
operations 

EE. UU. ISO/IEC 
17025 

Describir la 
estructuración 

de un 
laboratorio 
operativo. 

Estudio de 
implementació 

n. 

Protocolos y 
aseguramient 
o de calidad 

claros. 

Ayuda a 
PYMEs en 
monitoreo 
ambiental. 

Kantor et al., 
2022 

19 Compliance 
with ISO 
17025 

resources 

Indonesia ISO/IEC 
17025:2017 

Analizar 
cumplimiento 
de requisitos 
de recursos. 

Estudio 
multicentro. 

Identificación 
de 

limitaciones y 
acciones de 

mejora. 

Pertinente 
para PYMEs 

con 
restricciones 

presupuestale 
s. 

Krismastuti et 
al., 2022 

20 Quality and 
safety model 

for SMEs 

Costa 
Rica 

Normas de 
inocuidad 

Diseñar 
modelo 

integrado de 
inocuidad y 

calidad. 

Revisión y 
construcción 
de modelo. 

Fortalecimient 
o de procesos 

internos. 

Útil para 
PYMEs que 

requieren 
integración de 

sistemas. 

Mondragón 
Corrales, 

2023 

21 Standards for 
mobile 

laboratories 

Sudáfrica ISO/IEC 
17025 

Evaluar 
estándares de 
operación en 
laboratorios 

móviles. 

Revisión 
técnica. 

Definición de 
buenas 

prácticas 
documentales 

. 

Aporta guías 
para PYMEs 
que prestan 
servicios en 

campo. 

Mushasha et 
al., 2024 

22 LIMS 
implementati 

on for 
microbiology 

Timor-Les 
te 

ISO/IEC 
17025, LIMS 

Implementar 
un LIMS en 
laboratorio 

microbiológico 
. 

Estudio 
aplicado. 

Identificación 
de retos 

técnicos y 
operativos. 

Relevante 
para PYMEs 

en transición a 
sistemas 
digitales. 

Oakley et al., 
2025 

23 Improvement 
plan for 
industrial 
WWTP 

Colombia Normas 
ambientales 

Formular 
mejoras para 

una PTAR 
industrial. 

Diagnóstico 
técnico. 

Optimización 
de procesos y 

gestión 
documental. 

Útil para 
PYMEs con 
procesos de 
tratamiento. 

Ortiz et al., 
2024 



24 ISO 17025 
readiness 
framework 

Indonesia ISO/IEC 
17025 

Desarrollar un 
marco de 
evaluación 

para 
acreditación. 

Caso aplicado 
en laboratorio. 

Permite 
priorizar 

acciones para 
cierre de 
brechas. 

Herramienta 
directa para 
PYMEs que 

buscan 
acreditarse. 

Putri et al., 
2019 

25 Document 
management 

system 
maturity 

Eslovenia Buenas 
prácticas 

DMS 

Analizar cómo 
la madurez 

organizacional 
afecta el ciclo 

del DMS. 

Revisión y 
análisis de 

experiencias. 

Mayor 
madurez 
implica 
gestión 

documental 
más eficiente. 

Orienta a 
PYMEs en 
crecimiento 

organizacional 
. 

Sternad 
Zabukovšek 
et al., 2023 

Fuente: Elaboración propia. 
A continuación, se presenta la Tabla 4, la cual resume la información relacionada con la estructura, 
componentes y buenas prácticas aplicadas en diversos laboratorios de análisis, con énfasis en la 
gestión documental y la trazabilidad de la información. Esta síntesis integra elementos como los 
componentes funcionales del sistema o laboratorio, los requisitos normativos correspondientes, las 
herramientas tecnológicas utilizadas, las prácticas operativas implementadas, los retos identificados y 
los beneficios reportados. 
La información recopilada evidencia cómo la implementación de estándares internacionales como ISO 
17025 e ISO 9001, junto con tecnologías de digitalización y automatización, contribuye a optimizar la 
eficiencia operativa, fortalecer la seguridad de los datos y asegurar el cumplimiento normativo. 
Asimismo, destaca la relevancia de la estandarización y la mejora de los flujos documentales para 
garantizar la calidad del servicio y la trazabilidad de la información generada en los laboratorios. 
Tabla 4. Estudios recientes sobre gestión documental y aseguramiento de la calidad en laboratorios. 

No 
. 

Contexto de 
estudio 

Componente 
s funcionales 

Normas o 
lineamient 

os 

Herramienta 
s empleadas 

Buenas 
prácticas 

Retos 
principales 

Beneficios Referencia 

1 Sistema 
corporativo 
de gestión 
documental 

Control de 
acceso, 

organización y 
resguardo de 

archivos 

ISO 9001 Sistema de 
gestión 

documental y 
software de 
seguridad 

Control de 
versiones y 
revisiones 
internas 

Adaptación del 
personal 

Mayor 
trazabilidad y 
seguridad de 

la 
información 

Abidin & 
Husin, 2018 

2 Laboratorio 
alineado con 
ISO 17025 

Integración de 
procesos 

analíticos y 
registro de 
resultados 

ISO 17025 Sistemas 
integrados 

para 
laboratorios 

Procedimient 
os 

formalizados 

Ajustes 
operativos 
necesarios 

Mejor 
cumplimiento 
y eficiencia 

Abreu et al., 
2018 

3 Sistema 
documental 
digital en 
empresa 
pequeña 

Consolidación 
centralizada 

de 
documentos 

ISO 9001 Plataforma 
web para 

documentaci 
ón 

Capacitación 
y 

organización 
del archivo 

Limitado uso 
previo de 
tecnología 

Menos 
errores y 

mayor 
control 

Ahmad & 
Kumar, 2020 

4 Implementaci 
ón de sistema 
documental 

digital 

Digitalización 
y 

estandarizació 
n documental 

ISO 9001 Sistema 
documental 

con 
plataforma 

web 

Control de 
accesos y 

normalización 

Capacidades 
digitales 

iniciales bajas 

Mejor 
accesibilidad 
y eficiencia 

Ahmad et al., 
2017 

5 Laboratorio 
en proceso 

de 
acreditación 

Gestión de 
muestras, 
datos y 
registros 
técnicos 

ISO 17025 Software 
para control 

operativo 

Auditorías 
internas y 
verificación 

Capacitación 
insuficiente 

Alineación 
con 

requisitos 
internacional 

es 

Aqidawati et 
al., 2019 

6 Sistema 
documental 
basado en 
inteligencia 

artificial 

Clasificación, 
automatizació 

n y 
digitalización 

ISO 9001 Inteligencia 
artificial y 
software 

especializad 
o 

Documentaci 
ón 

estandarizada 

Limitaciones 
técnicas 

Procesamien 
to más 

rápido y 
eficiente 

Sambetbaye 
va et al., 

2022 

7 Sistema de 
calidad 

documentado 

Manuales, 
procedimiento 
s y registros 
del sistema 

ISO 9001 Software 
básico de 

documentaci 
ón 

Registros 
estructurados 

Resistencia a 
cambios 

organizacional 
es 

Cumplimient 
o normativo 
mejorado 

Ávila Plazas, 
2020 

 



8 Laboratorio 
de 

diagnóstico 
integrado 

Validación, 
trazabilidad y 
documentació 
n de procesos 

Buenas 
prácticas e 
ISO 17025 

Sistema de 
información 

de 
laboratorio y 
herramientas 
de auditoría 

Trazabilidad 
continua 

Integración 
compleja 

Aseguramien 
to de calidad 

reforzado 

Cardona-Ra 
mírez et al., 

2024 

9 Automatizació 
n del flujo 

documental 

Gestión 
automática del 

ciclo de 
documentos 

ISO 9001 Máquina 
automatizada 

para 
documentaci 

ón 

Control de 
versiones 

automatizado 

Inversión 
inicial elevada 

Menos 
errores y 

mayor fluidez 
documental 

Chajduga et 
al., 2021 

10 Sistema 
digital sin uso 

de papel 

Digitalización 
total de 

procesos 
documentales 

ISO 9001 Plataforma 
de 

documentaci 
ón 

electrónica 

Procesos sin 
papel 

estandarizado 
s 

Adaptación del 
personal 

Optimización 
de recursos y 

eficiencia 

Chao, 2015 

11 Sistema de 
documentació 

n en 
laboratorio 
con acceso 

abierto 

Gestión 
colaborativa 

de 
documentos y 

trazabilidad 

Normas 
internas y 
buenas 

prácticas 

Plataformas 
digitales 
abiertas 

Control de 
accesos y 

estandarizaci 
ón 

Riesgos de 
seguridad 

Mayor 
transparenci 

a y orden 
documental 

Cundeva-Bla 
jer et al., 

2024 

12 Laboratorio 
con métodos 
de cribado 

Control 
documental de 

métodos 
analíticos 

ISO 17025 Software de 
análisis y 
gestión 

Validación y 
auditorías 

Capacitación 
técnica 

Confiabilidad 
de resultados 
incrementad 

a 

da Silva et 
al., 2021 

13 Sistema 
electrónico de 

gestión 
documental 

Administración 
de 

documentos 
electrónicos 

ISO 9001 Plataforma 
electrónica 
de gestión 
documental 

Estandarizaci 
ón y control 
de versiones 

Adopción 
tecnológica 

Mejor 
disponibilida 

d de 
información 

Gani, 2024 

14 Sistema 
documental 
institucional 

Evaluación 
funcional de 

documentació 
n digital 

ISO 9001 y 
lineamiento 

s de 
gobierno 

electrónico 

Sistema 
institucional 
de gestión 
documental 

Clasificación 
y accesos 
ordenados 

Integración 
con otros 
sistemas 

Mayor 
trazabilidad y 

eficiencia 

Gani, 2024 

15 Sistema 
documental 
en área de 
recursos 
humanos 

Gestión de 
archivos con 
enfoque en 
privacidad 

Legislación 
de 

protección 
de datos e 
ISO 9001 

Sistema 
documental 
especializad 

o 

Protocolos 
seguros y 
controlados 

Cumplimiento 
estricto de 
privacidad 

Mayor 
seguridad 

legal y 
eficiencia 

Gonçalves et 
al., 2020 

16 Laboratorio 
acreditado 

Gestión 
técnica, 
control y 
validación 

ISO 17025 Sistema de 
información 

de 
laboratorio 

Control 
documental y 

auditorías 

Limitaciones 
tecnológicas 

Mayor 
confiabilidad 
del proceso 

Guirette-Bar 
bosa et al., 

2024 

17 Laboratorio 
conceptual 

Modelado y 
documentació 
n de procesos 

Normas 
internas 

Software de 
modelado 

Estructuració 
n de 

documentos 

Complejidad 
de 

implementació 
n 

Modelo 
sólido para 

gestión 
futura 

Iliescu, 2024 

18 Evaluación de 
recursos 
frente a 

requisitos ISO 
17025 

Evaluación de 
personal, 
equipos y 

documentos 

ISO 17025 Plataformas 
para 

autoevaluaci 
ón 

Procedimient 
os 

sistemáticos 

Recursos 
insuficientes 

Determinació 
n clara del 

nivel de 
cumplimiento 

Krismastuti 
et al., 2022 

19 Sistema de 
calidad e 
inocuidad 

Documentació 
n de procesos 
e inocuidad 

Normas 
alimentarias 
e ISO 9001 

Plantillas y 
herramientas 
de gestión 

Registros 
estandarizado 

s 

Limitaciones 
presupuestale 

s 

Mejora en 
calidad y 
seguridad 

Mondragón 
Corrales, 

2023 

20 Sistema para 
microbiología 

Gestión de 
muestras y 

datos 

Buenas 
prácticas y 
normativas 

de 
laboratorio 

Sistema de 
información 

de 
laboratorio 

Estandarizaci 
ón y 

formación 

Integración del 
sistema 

Mayor 
trazabilidad y 

eficiencia 

Oakley et al., 
2025 

21 Laboratorio 
acreditado 
ISO 17025 

Control de 
documentos y 
acreditación 

ISO 17025 Sistema de 
gestión 
digital 

Procedimient 
os 

formalizados 

Infraestructura 
limitada 

Mayor 
confianza en 

los 
resultados 

Okezue et 
al., 2020 



22 Sistema de 
información 
multi-sede 

Seguimiento 
de datos y 
muestras 

Buenas 
prácticas e 
ISO 17025 

Sistema de 
información y 

bases 
integradas 

Procedimient 
os unificados 

Coordinación 
entre sedes 

Procesos 
más 

estandarizad 
os 

Oluwole et 
al., 2022 

23 Sistema 
integral de 

calidad 

Documentació 
n de procesos 

y control 

ISO 9001 Sistemas de 
información 

de 
laboratorio 

Auditorías y 
controles 

Integración 
completa del 

sistema 

Mayor 
eficiencia 

documental 

Pillai et al., 
2022 

24 Laboratorio 
en 

preparación 
para 

acreditación 

Evaluación 
documental y 

de 
cumplimiento 

ISO 17025 Herramientas 
de 

evaluación 
digital 

Preparación 
sistemática 

Recursos 
insuficientes 

Información 
clara del 
nivel de 

preparación 

Putri et al., 
2019 

25 Sistema 
documental a 
lo largo de su 
ciclo de vida 

Implementació 
n, 

actualización y 
madurez del 

sistema 

ISO 9001 Plataformas 
de gestión 
documental 

Control de 
versiones y 
auditorías 

Resistencia al 
cambio 

Mejor 
trazabilidad y 

control 

Sternad 
Zabukovšek 
et al., 2023 

Fuente: Elaboración propia. 
 

 
3. Desarrollo y discusión 

 
3.1. Relación entre las etapas del análisis fisicoquímico y los documentos que las soportan: 

 
La literatura revisada muestra que cada etapa del análisis fisicoquímico requiere documentos 
específicos para garantizar la trazabilidad, la confiabilidad analítica y el cumplimiento de estándares 
de calidad; la gestión documental adecuada se reconoce como un pilar para asegurar la 
reproducibilidad y la integridad de los resultados, tanto en sistemas basados en ISO 9001 como en 
laboratorios alineados con ISO/IEC 17025. Los estudios coinciden en que las fallas documentales 
afectan directamente el desempeño técnico del laboratorio y la validez de los resultados reportados 
(Abreu et al., 2018; Iliescu, 2024; Putri et al., 2019). 

 
A continuación, se describen las etapas del análisis fisicoquímico y los documentos que las soportan. 

 
a. Recepción y registro de la muestra 

 
Esta etapa requiere formularios de recepción, criterios de aceptación/rechazo, cadenas de custodia, 
verificaciones iniciales y registros de ingreso; la literatura destaca que uno de los principales puntos 
críticos es la falta de estandarización en los registros iniciales, lo que genera pérdida de trazabilidad 
desde el primer paso del proceso. Sistemas documentales web y plataformas de datos han mostrado 
mejorar significativamente la captura y disponibilidad de registros iniciales, fortaleciendo la trazabilidad 
(Ahmad & Kumar, 2020; Beck et al., 2023; Chao, 2015); asimismo, modelos de preparación para 
ISO/IEC 17025 evidencian que el registro de muestras es uno de los documentos más frecuentemente 
incompletos o inconsistentes en laboratorios pequeños (Aqidawati et al., 2019; Putri et al., 2019). 

 
 

 
b. Preservación y almacenamiento previo al análisis 

 
Los procedimientos de preservación requieren instructivos de manejo, hojas de cálculo para registrar 
condiciones ambientales y protocolos de almacenamiento; la literatura muestra que muchas PYMEs 
presentan brechas en el control documental de estas actividades, especialmente por el uso de 
formatos obsoletos o ausencia de verificación de versiones. Sistemas de automatización y plataformas 



digitales ayudan a estandarizar el control de estos documentos, reduciendo errores de manipulación y 
pérdida de información (Chajduga et al., 2021; Sambetbayeva et al., 2022), estudios que analizan 
cumplimiento de requisitos de recursos señalan que la gestión inadecuada de registros de 
preservación es frecuente en laboratorios con limitaciones operativas (Krismastuti et al., 2022). 

 
c. Ejecución de análisis fisicoquímicos (pH, conductividad, turbidez, color, etc.) 

 
Esta etapa demanda procedimientos operativos normalizados, instructivos de calibración, hojas de 
trabajo analítico, registros de equipos y control de calidad interno; los estudios indican que el uso de 
versiones desactualizadas de procedimientos y la falta de control sobre los protocolos analíticos son 
fallos recurrentes en laboratorios de pequeña escala. Investigaciones centradas en la implementación 
de sistemas de calidad y en la validación de métodos resaltan la importancia de asegurar 
procedimientos vigentes y accesibles durante la ejecución analítica (da Silva et al., 2021; 
Guirette-Barbosa et al., 2024; Cardona-Ramírez et al., 2024); a su vez, sistemas sin papel y 
plataformas digitales han mostrado mejorar la disponibilidad de procedimientos actualizados en tiempo 
real (Chao, 2015; Ahmad et al., 2017). 

 
d. Validación y verificación de resultados 

 
La validación exige protocolos de verificación, controles de calidad, registros de repetibilidad y 
trazabilidad metrológica, la literatura identifica que los registros analíticos incompletos y la falta de 
consistencia en los formatos de validación constituyen una de las fallas documentales más comunes. 
Los estudios orientados a marcos de validación y aseguramiento de calidad muestran mejoras 
significativas en la consistencia documental cuando se implementan sistemas integrados alineados 
con ISO/IEC 17025 (Abreu et al., 2018; Iliescu, 2024; Kantor et al., 2022); los sistemas basados en 
inteligencia artificial también han demostrado utilidad para estructurar y clasificar automáticamente 
grandes volúmenes de datos analíticos (Sambetbayeva et al., 2022). 

 
e. Emisión del informe 

 
La etapa final requiere informes de ensayo, anexos, firmas autorizadas, controles de revisión y 
verificación de cumplimiento de requisitos normativos; los estudios demuestran que los errores más 
frecuentes residen en la ausencia de control de versiones, inconsistencias entre el resultado analítico 
y el informe final y falta de trazabilidad entre registros iniciales y conclusiones. La adopción de 
sistemas electrónicos de gestión documental reduce estos problemas al permitir flujos de aprobación 
automatizados y control de versiones (Gani, 2024; Cundeva-Blajer et al., 2024; Oakley et al., 2025); 
además, modelos de gestión de calidad y propuestas integradas refuerzan la importancia de 
garantizar coherencia entre el proceso analítico y la documentación final emitida (Mondragón Corrales, 
2023; Pillai et al., 2022). 

 
 
 
 

 
Correspondencia entre fallas documentales y etapas del análisis fisicoquímico 

 
El cumplimiento de las normas ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017 exige que cada etapa del 
proceso fisicoquímico esté soportada por controles documentales, registros trazables y 
procedimientos actualizados. A partir de los 25 estudios analizados, se identificaron brechas 
frecuentes en el registro de muestras, la estandarización de protocolos analíticos, la trazabilidad de 



datos y la emisión del informe final; estas deficiencias se relacionan con falta de control documental, 
uso de formatos desactualizados, registros incompletos o ausencia de validación sistemática. 

 
La siguiente Tabla 5 integra las exigencias normativas, los hallazgos derivados de la literatura y los 
ajustes necesarios para alinear las operaciones fisicoquímicas con los estándares internacionales. 

 
Tabla 5. Análisis comparativo de las etapas del proceso fisicoquímico según los lineamientos de 
ISO/IEC 17025:2017 e ISO 9001:2015 y principales hallazgos documentales identificados. 

Etapa del análisis 
fisicoquímico 

Exigencias 
ISO/IEC 

17025:2017 

Exigencias ISO 
9001:2015 

Hallazgo en los 
estudios 

Ajuste necesario Referencias 

Recepción y registro de 
la muestra 

Requisitos de 
trazabilidad, 
identificación 

única, 
condiciones de 

recepción (Cláus. 
7.4, 7.5). 

Control de 
información 

documentada y 
registros (Cláus. 

7.5). 

Falta de 
trazabilidad que 
afecta el registro 

inicial y 
posteriormente la 

validación. 

Implementar registro 
codificado, 

estandarizar 
formatos y asegurar 

trazabilidad. 

Ahmad & Kumar 
(2020); Beck et al. 
(2023); Abreu et al. 

(2018). 

Preservación y 
almacenamiento 

Manejo 
adecuado, 

preservación de 
integridad y 
condiciones 

controladas de 
almacenamiento 

(Cláus. 7.8). 

Gestión de 
infraestructura y 
recursos para 

asegurar 
conservación 
(Cláus. 7.1.3). 

Inadecuado 
almacenamiento o 
clasificación de la 
documentación, 

afectando 
preservación y 

consulta de 
antecedentes. 

Crear matriz de 
almacenamiento 

documental y definir 
procedimientos 

estandarizados de 
conservación. 

Krismastuti et al. 
(2022); Sternad 

Zabukovšek et al. 
(2023). 

Ejecución de ensayos 
fisicoquímicos 

Procedimientos 
técnicos 

actualizados, 
calibraciones y 
competencia 
técnica del 

personal (Cláus. 
7.2, 7.4, 7.7). 

Control operacional 
mediante 

procedimientos 
actualizados y 

validados (Cláus. 
8.5). 

Documentos 
desactualizados 

que afectan 
métodos, análisis 
y calibraciones. 

Actualizar 
procedimientos, 

controlar versiones y 
establecer 

calendario de 
revisión documental. 

Chao (2015); Ahmad 
et al. (2017); da Silva 

et al. (2021). 

Validación y control de 
calidad de resultados 

Validación de 
métodos, 

estimación de 
incertidumbre y 

aseguramiento de 
la calidad (Cláus. 

7.6). 

Gestión de calidad 
basada en 

evidencia y mejora 
continua (Cláus. 

9.1). 

Registros 
incompletos que 

afectan validación, 
aseguramiento y 

toma de 
decisiones. 

Estandarizar 
formatos, completar 
hojas de trabajo y 

usar listas de 
verificación 
obligatorias. 

Guirette-Barbosa et 
al. (2024); Kantor et 

al. (2022); Gani 
(2024). 

Emisión del informe 
analítico 

Reportes 
completos, 
trazables y 

técnicamente 
coherentes 

(Cláus. 7.8). 

Información 
documentada 
controlada y 

consistente (Cláus. 
7.5). 

Falta de control de 
versiones que 

afecta coherencia 
entre 

procedimientos 
utilizados e 

informes emitidos. 

Implementar sistema 
de control de 
versiones y 
estandarizar 

plantillas. 

Chajduga et al. 
(2021); 

Sambetbayeva et al. 
(2022); 

Cundeva-Blajer et al. 
(2024). 

Fuente: Elaboración propia. 

 
En conjunto, esta correlación evidencia que un sistema documental deficiente afecta directamente 
cada etapa del análisis fisicoquímico, generando riesgos para la validez técnica y la confiabilidad de 
los resultados emitidos. 

 
3.2. Estado actual del sistema documental de los laboratorios y su alineación con los requisitos 
de ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017 de acuerdo a la literatura analizada: 

 
El análisis de la literatura evidencia que los sistemas documentales de los laboratorios presentan 
niveles variables de madurez y cumplimiento frente a los requisitos de ISO 9001:2015 e ISO/IEC 
17025:2017. En muchos casos, la documentación cumple mínimamente con los requisitos formales, 



pero persisten deficiencias que afectan la trazabilidad, confiabilidad y consistencia de los resultados 
de ensayo; estudios realizados en laboratorios acreditados y en proceso de acreditación muestran que 
aunque se han fortalecido los procedimientos y registros técnicos, la integración documental y el 
control de la información siguen siendo áreas críticas de mejora (Abreu et al., 2018; Aqidawati et al., 
2019; Putri et al., 2019). 

 
Una de las brechas más recurrentes identificadas en la literatura es la falta de trazabilidad 
documental, la cual afecta desde el registro inicial de muestras hasta la validación y emisión de 
informes de resultados, esta situación se observa especialmente en laboratorios que aún no cuentan 
con sistemas digitales robustos o que operan con esquemas híbridos (papel–digital). La ausencia de 
trazabilidad impacta el aseguramiento de la calidad, pues dificulta verificar la cadena de custodia, 
reproducir resultados o realizar auditorías internas efectivas (Ahmad & Kumar, 2020; Beck et al., 2023; 
Abreu et al., 2018). 

 
Otro aspecto crítico es la desactualización de los documentos y la falta de control sistemático en los 
procesos de revisión y aprobación, diversas investigaciones muestran que esta condición afecta 
directamente la ejecución de los análisis fisicoquímicos, especialmente cuando se emplean métodos 
obsoletos, procedimientos no validados o instructivos que no reflejan cambios operativos o 
tecnológicos recientes (Chao, 2015; Ahmad et al., 2017; da Silva et al., 2021); esto implica un riesgo 
para la conformidad técnica y puede derivar en desviaciones sistemáticas durante ensayos rutinarios. 

 
La literatura también destaca la incompletitud de los registros operativos, un problema común tanto en 
laboratorios con bajo nivel de digitalización como en aquellos que operan con sistemas 
automatizados, pero no totalmente integrados; los registros incompletos afectan la verificación 
metrológica, los controles de calidad internos y la emisión de informes técnicamente válidos 
(Guirette-Barbosa et al., 2024; Kantor et al., 2022; Gani, 2024). Las normas ISO 9001 e ISO/IEC 
17025 requieren registros suficientes, íntegros y verificables, por lo que esta brecha constituye una no 
conformidad recurrente en auditorías. 

 
Asimismo, se identifica una deficiencia en el control de versiones, que compromete la coherencia 
entre procedimientos, formatos y resultados reportados; estudios enfocados en automatización 
documental evidencian que muchos laboratorios aún no implementan sistemas que garanticen que el 
personal utilice siempre la versión vigente de cada documento, generando inconsistencias entre lo 
planificado y lo ejecutado (Chajduga et al., 2021; Sambetbayeva et al., 2022; Cundeva-Blajer et al., 
2024), este problema impacta directamente los requisitos de control de la información documentada 
de ambas normas. 

 
Finalmente, diversos autores señalan dificultades relacionadas con el almacenamiento, organización y 
clasificación de documentos, especialmente en PYMEs con recursos limitados, la falta de estructuras 
claras de archivo afecta la preservación de registros críticos, la consulta de antecedentes analíticos y 
el aseguramiento de la trazabilidad histórica de los ensayos (Krismastuti et al., 2022; Sternad 
Zabukovšek et al., 2023); estas limitaciones indican que muchos laboratorios aún operan con sistemas 
documentales fragmentados, poco integrados y con escasa estandarización. 

 
En conjunto, la literatura muestra que, aunque existe una tendencia creciente hacia digitalización, 
automatización y mejora de la trazabilidad, la mayoría de los laboratorios especialmente las PYMEs 
presentan brechas significativas respecto a los requisitos de gestión documental establecidos por ISO 
9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017; estas brechas justifican la necesidad de propuestas metodológicas 
que fortalezcan el sistema documental, aseguren la integridad de la información y soporten 
adecuadamente el proceso analítico fisicoquímico. 



Análisis de causa raíz del estado actual del sistema documental 

Después de identificar las principales irregularidades en el sistema de gestión documental tales como 
pérdida de trazabilidad, documentos desactualizados, registros incompletos y deficiente control de 
versiones, ya señalados por la literatura especializada se realizó un análisis de causa raíz con el 
propósito de determinar los factores que originan estas brechas y su relación directa con el grado de 
cumplimiento del laboratorio frente a los requisitos de ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017. Este 
análisis permitió profundizar en los factores técnicos, operativos, administrativos y humanos que 
inciden en la ineficiencia del sistema documental, siguiendo la recomendación de diversos autores que 
destacan la necesidad de evaluar no solo los síntomas, sino también los mecanismos que sostienen 
las no conformidades (Abreu et al., 2018; Ahmad et al., 2017; Kantor et al., 2022; Sternad Zabukovšek 
et al., 2023). 
Para ello se aplicaron herramientas clásicas de análisis de calidad, en particular el Diagrama de 
Ishikawa (causa-efecto) y la técnica del árbol de problemas, lo que facilitó estructurar jerárquicamente 
las causas identificadas y relacionarlas con el impacto que generan sobre el sistema documental. 
Estas herramientas también han sido recomendadas en estudios que analizan brechas en la 
documentación, la trazabilidad y el control de versiones en laboratorios y PYMEs (Chajduga et al., 
2021; Sambetbayeva et al., 2022); como resultado, se clasificaron las causas en seis categorías: 
Método, Personal, Materiales, Equipos/Tecnología, Gestión/Dirección y Medio ambiente 
organizacional, sintetizadas en la Tabla 6. 
Tabla 6. Causas identificadas y clasificación por categoría. 

Categoría Causas identificadas Relación con las no 
conformidades 

Frecuencia de 
aparición 

Impacto estimado 

Método Falta de un procedimiento formal 
de control documental y 

actualización de versiones. 

Afecta NC 1, 3 y 5. Alta Alto 

Personal Escasa capacitación del personal 
en gestión documental bajo 

normas ISO. 

Afecta NC 1, 2 y 7. Alta Alto 

Materiales 
(documentos) 

Duplicidad de formatos y ausencia 
de codificación uniforme. 

Afecta NC 3 y 6. Media Medio 

Equipos / Tecnología Uso de archivos locales sin 
respaldo digital ni servidor 

centralizado. 

Afecta NC 4 y 9. Alta Alto 

Gestión / Dirección Falta de seguimiento de acciones 
correctivas y revisión de la 
dirección poco sistemática. 

Afecta NC 7 y 10. Media Alto 

Medio ambiente 
organizacional 

Limitaciones de tiempo y 
priorización de actividades 

analíticas sobre tareas 
administrativas. 

Afecta NC 2 y 8. Media Medio 

Fuente: Elaboración propia. 

 
Los resultados del análisis muestran que las causas más relevantes, tanto por su frecuencia como por 
su impacto operativo, fueron: 

 
(1) la inexistencia de procedimientos formalizados para el control documental. 
(2) la insuficiente capacitación del personal en gestión documental basada en normas ISO. 
(3) la ausencia de un sistema digital único para la gestión, almacenamiento y respaldo de la 
información. 

 
Estos factores interactúan entre sí y generan un efecto acumulativo que limita la actualización 
oportuna de los documentos, compromete la trazabilidad y aumenta el riesgo de inconsistencias, 



hallazgos que coinciden con estudios donde se reconoce la importancia de digitalizar, estandarizar y 
automatizar los sistemas documentales para garantizar la integridad de la información (Ahmad & 
Kumar, 2020; Beck et al., 2023; Cundeva-Blajer et al., 2024). 

 
A partir de esta evaluación se priorizaron las causas críticas, como se muestra en la Tabla 7. 

 
Tabla 7. Priorización de causas raíz según impacto. 

Prioridad Causa raíz Tipo de impacto Frecuencia observada Nivel de prioridad 

1 Ausencia de procedimiento formal de 
control documental 

Pérdida de trazabilidad y 
control de versiones 

Alta Crítica 

2 Falta de capacitación en gestión 
documental bajo normas ISO 

Errores en actualización, 
registro y archivo 

Alta Crítica 

3 Falta de sistema digital unificado de 
almacenamiento 

Riesgo de pérdida o 
duplicación de 

información 

Alta Crítica 

4 Duplicidad y obsolescencia de 
formatos 

Inconsistencia de la 
información registrada 

Media Moderada 

5 Seguimiento insuficiente a acciones 
correctivas 

Persistencia de no 
conformidades 

Media Moderada 

6 Priorización de actividades técnicas 
sobre tareas administrativas 

Falta de actualización 
oportuna de registros 

Media Baja 

Fuente: Elaboración propia. 
 

Antes de la representación gráfica de las causas identificadas, fue necesario sintetizar los hallazgos 
del análisis previo para visualizar de manera estructurada cómo interactúan los diferentes factores que 
afectan el sistema documental del laboratorio, el uso del Diagrama de Ishikawa permitió organizar 
estas causas en categorías que reflejan los componentes operativos, administrativos, tecnológicos y 
humanos involucrados, facilitando la comprensión de su relación con las no conformidades 
encontradas y con los requisitos establecidos por ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017. Esta 
herramienta constituye, por tanto, un apoyo fundamental para reconocer patrones, identificar puntos 
críticos y orientar la priorización de acciones correctivas que fortalezcan la trazabilidad, la vigencia y la 
integridad de la documentación. 

 
A continuación, la figura 2 representa el diagrama de Ishikawa realizado a partir de la evidencia 
copilada. 

 

Fuente: Elaboración propia. 



Figura 2. Diagrama de Ishikawa: Causas principales del incumplimiento documental. 

 
El análisis del diagrama evidenció que las causas críticas relacionadas con el Método, el Personal y 
los Equipos/Tecnología poseen una interdependencia significativa; la ausencia de procedimientos 
estandarizados y la baja capacitación del personal conducen a errores recurrentes en la creación, 
revisión y archivo de documentos; simultáneamente, la dependencia de sistemas manuales o 
fragmentados incrementa el riesgo de trabajar con versiones obsoletas o perder información, lo cual 
ya ha sido reportado en diversos estudios sobre deficiencias documentales en laboratorios y PYMEs 
(Krismastuti et al., 2022; Sternad Zabukovšek et al., 2023). 

 
Además, la falta de seguimiento a las acciones correctivas impide cerrar las brechas detectadas en 
auditorías internas o externas, provocando que las no conformidades persistan a lo largo del tiempo; 
esta combinación de factores justifica la necesidad de una estrategia integral de mejora que incluya 
estandarización documental, fortalecimiento de la infraestructura digital y capacitación continua del 
personal, elementos fundamentales para fortalecer el sistema de gestión documental y garantizar el 
cumplimiento normativo. 

 
3.3. Propuesta de sistema de gestión documental adaptada a las necesidades operativas, 
organizativas y regulatorias de la PYME: 

Basado en los resultados de las fases anteriores (diagnóstico documental, evaluación de la norma, 
detección de no conformidades, análisis de causa- raíz y revisión técnica comparativa), se formuló una 
propuesta global de mejora para el sistema de gestión documental del laboratorio de análisis 
fisicoquímicos de aguas cruda. Fue con el fin de definir un modelo estructurado digitalizado 
normativamente compatible según ISO 9001:2015, ISO/IEC 17025:2017 y buenas prácticas 
reconocidas de la ISO emanadas del Standard Methods for the Examination of Water and Wastewater 
(2023); la propuesta busca garantizar la trazabilidad, integridad, accesibilidad y permanente 
actualización de los datos documentales a través del aseguramiento de la competencia técnica y la 
confiabilidad en los resultados del laboratorio. 

Modelo propuesto del sistema de gestión documental 

 
El sistema de gestión documental sugerido se organiza bajo una arquitectura jerárquica en forma de 
pirámide, entendida como un mecanismo que regula el nivel de formalidad, responsabilidad y alcance 
de cada tipo de documento; esta estructura permite mantener coherencia interna, asegurar la 
trazabilidad de la información y facilitar los procesos de actualización y control. A continuación, la 
Tabla 8, presenta la propuesta de organización documental ajustada a las necesidades operativas y 
regulatorias de la PYME. 

 
Tabla 8. Estructura jerárquica del sistema de gestión documental propuesto. 

Nivel 
jerárquico 

Tipo de documento Responsable de emisión y 
control 

Periodicidad de 
revisión 

Formato o soporte 

Nivel 1 Manual de gestión de la calidad y 
lineamientos documentales 

Dirección de Calidad Revisión anual o 
cuando se modifique el 

sistema 

Digital y físico 

Nivel 2 Procedimientos operativos y 
administrativos estandarizados 

Coordinadores técnicos y 
administrativos 

Anual o según 
requerimiento técnico 

Digital con control 
de versiones 

Nivel 3 Instructivos técnicos, guías y 
descripciones metodológicas 

Personal técnico especializado Cada 12 meses o 
según actualización 

metodológica 

Digital 



Nivel 4 Registros de ensayo, bitácoras, 
hojas de control y documentos de 

trazabilidad 

Analistas de laboratorio Actualización continua 
(por proceso o 

actividad) 

Digital con respaldo 
automático 

Nivel 5 Formularios, listas de verificación y 
reportes de control 

Personal de aseguramiento de 
la calidad 

Según demanda 
operativa 

Digital editable 

Fuente: Elaboración propia. 

 
Para garantizar la integridad del sistema, el proceso de aprobación se articula en un circuito 
escalonado, donde cada documento es verificado en función de su nivel jerárquico. Este proceso se 
ejecuta mediante firmas digitales certificadas, lo que permite asegurar la trazabilidad de la creación, 
revisión y aprobación. El flujo de gestión abarca tres fases esenciales: 

 
1. Elaboración y revisión técnica, a cargo del responsable directo del proceso. 
2. Verificación y aprobación, realizada por el coordinador correspondiente o por la Dirección de 

Calidad. 
3. Publicación y resguardo controlado, mediante su incorporación a un repositorio central con control 

de acceso y registro de versiones. 

 
El modelo operará dentro de un Sistema de Gestión Documental Digital (SGDD), alojado en un 
servidor interno, con copias de seguridad automáticas y permisos diferenciados según el rol del 
usuario. Esto permitirá mantener un control eficiente, reducir el riesgo de pérdidas de información y 
asegurar la alineación continua con los requisitos de ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017. 

 
Formatos y plantillas estandarizadas 

 
Como parte de la propuesta, se definió un conjunto de formatos y plantillas institucionales destinados 
a unificar la elaboración, codificación y control de la documentación generada en las diferentes áreas 
del laboratorio; estos formatos incorporan todos los elementos de identificación y trazabilidad exigidos 
por las normas ISO 9001:2015 (cláusulas 7.5.2 y 7.5.3) y ISO/IEC 17025:2017 (cláusula 8.3), 
asegurando consistencia en el manejo de la información y facilidad de auditoría. Cada plantilla incluye 
secciones obligatorias para registrar los datos esenciales del documento, así como campos 

recomendados que fortalecen el seguimiento de modificaciones y la planificación de actualizaciones. 

 

La siguiente Tabla 9 presenta un ejemplo de los campos que forman parte de los nuevos formatos 
implementados. Su propósito es ilustrar la estructura, contenido y organización de la información 
requerida, facilitando así la comprensión y correcta aplicación de dichos formatos en los procesos 
correspondientes. 

 
Tabla 9. Ejemplo de campos incluidos en los nuevos formatos. 

Campo del formato Descripción Obligatoriedad 

Código del documento Identificación única asignada según el área y 
el tipo documental 

Obligatorio 

Título del documento Nombre que describe con precisión el 
contenido o propósito del documento 

Obligatorio 

Versión y fecha de emisión Datos que permiten controlar cambios y 
verificar la vigencia del documento 

Obligatorio 

Responsable de elaboración Persona o rol encargado de crear, actualizar 
o revisar el contenido 

Obligatorio 

Revisor y aprobador Firmas digitales y nombres de quienes 
validan técnica y administrativamente 

Obligatorio 

Fecha de próxima revisión Plazo previsto para evaluar la actualización 
del documento 

Recomendado 

 



Observaciones o notas de cambio Descripción de ajustes realizados en 
versiones anteriores 

Recomendado 

Fuente: Elaboración propia. 

Estos formatos quedarán integrados en un Manual de Gestión Documental actualizado, el cual definirá 
los procedimientos aplicables para la creación, revisión, distribución, control, almacenamiento y 
disposición final de la documentación. Con ello se asegura una gestión uniforme, trazable y alineada 
con los estándares normativos que rigen las actividades del laboratorio. 

Manual de Gestión Documental revisado 

 
El Manual de Gestión Documental fue actualizado para integrar los lineamientos necesarios que 
garanticen un control sistemático, trazable y seguro de toda la información generada en el laboratorio; 
la versión revisada incorpora elementos estructurales que fortalecen la coherencia interna del sistema, 
la estandarización de procesos y el cumplimiento de los requisitos establecidos por ISO 9001:2015 e 
ISO/IEC 17025:2017. Los principales componentes incluidos son los siguientes: 

 
● Política de gestión documental: Define los principios fundamentales de calidad, trazabilidad, 

integridad, accesibilidad y disponibilidad de la información, asegurando que todos los documentos 
se mantengan actualizados y controlados durante su ciclo de vida. 

● Procedimiento general de gestión documental: Establece la jerarquía documental, el flujo de 
autorizaciones, las responsabilidades por nivel y los criterios para la creación, revisión, aprobación, 
distribución y retiro de documentos. 

● Control de versión y revisión: Incluye directrices claras para la codificación documental, la 
actualización de versiones, el registro de cambios y la conservación de documentos históricos, 
garantizando transparencia y trazabilidad completa. 

● Backup y seguridad de la información: Define los mecanismos de resguardo digital, la 
implementación de copias de seguridad automáticas, la gestión de permisos de acceso, la 
protección de la integridad de los archivos y la programación de auditorías internas para verificar la 
seguridad del sistema. 

● Administración de registros técnicos: Incorpora criterios para el control digital de registros de 
ensayo, calibración y trazabilidad, empleando sistemas de codificación estandarizados que 
permitan la recuperación eficiente de datos. 

● Mecanismo de mejora continua: Establece revisiones anuales del sistema documental, auditorías 
internas periódicas y la implementación de acciones correctivas orientadas a la optimización 
permanente del proceso documental. 

 
El manual fue diseñado con una arquitectura flexible que facilita su integración en futuras plataformas 
de digitalización, tales como SharePoint, Google Workspace o una intranet corporativa, permitiendo la 
migración progresiva hacia un entorno totalmente digitalizado y de mayor automatización. 

 
Plan de capacitación del personal 

 
Dado que la falta de formación en gestión documental fue identificada como una de las causas raíz 
más influyentes en las no conformidades del laboratorio, se diseñó un plan de capacitación anual 
orientado a fortalecer las competencias del personal técnico, administrativo y directivo; el propósito 
central de este plan es asegurar que todos los actores involucrados comprendan, apliquen y 
mantengan adecuadamente los procedimientos documentales establecidos, en consonancia con los 
requisitos de ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017. 



El programa formativo se estructura en módulos temáticos que abordan desde los fundamentos 
conceptuales del sistema documental hasta el uso operativo del sistema digital propuesto, esta 
capacitación permitirá reducir errores, fortalecer la trazabilidad y garantizar que cada documento sea 
gestionado conforme a los estándares internacionales. 

 
La Tabla 10 siguiente detalla el cronograma y el contenido básico del plan de capacitación previsto, su 
objetivo es proporcionar una visión clara de las actividades formativas programadas, los temas a 
abordar y la secuencia temporal establecida para asegurar una implementación ordenada y efectiva 
del proceso de capacitación. 

 
Tabla 10. Cronograma y contenido básico del plan de capacitación. 

Módulo de formación Contenido principal Dirigido a Duración Periodicidad 

1. Fundamentos de gestión 
documental 

Principios, importancia y control 
de la información 

Todo el personal 4 horas Anual 

2. ISO 9001:2015 – Control 
documental 

Cláusulas 7.5 y 8.5 Coordinadores y 
técnicos 

6 horas Anual 

3. ISO/IEC 17025:2017 – Registros 
técnicos y trazabilidad 

Cláusulas 7.5, 7.8 y 8.3 Personal técnico 6 horas Anual 

4. Uso del sistema digital de gestión 
documental 

Ingreso, carga y validación de 
documentos 

Todo el personal 4 horas Semestral 

5. Seguridad y respaldo de la 
información 

Políticas de acceso, copias de 
seguridad y control de cambios 

Personal administrativo 
y TI 

4 horas Semestral 

Fuente: Elaboración propia. 

 
La implementación del plan será coordinada por la Dirección de Calidad, con el apoyo del área de 
Tecnologías de la Información, quienes garantizarán el registro de asistencia, seguimiento del 
aprendizaje y evaluación de competencias adquiridas; este proceso formativo contribuirá a consolidar 
una cultura organizacional orientada a la calidad, garantizando la sostenibilidad del sistema de gestión 
documental y reduciendo significativamente la recurrencia de no conformidades relacionadas con el 
manejo de información. 

Evaluación de viabilidad técnica, económica y operativa 

 
La viabilidad del sistema de gestión documental propuesto fue analizada considerando tres 
dimensiones fundamentales: técnica, económica y operativa, cada una con criterios específicos para 
valorar su factibilidad dentro del contexto real de la PYME; esta evaluación permitió ponderar los 
factores críticos de implementación y estimar el grado de adecuación del modelo a las capacidades 
actuales del laboratorio. 

 
A continuación, la Tabla 11 presenta la evaluación de viabilidad del sistema de gestión documental 
propuesto, proporcionando una visión clara de los criterios analizados y del nivel de factibilidad 
asociado a cada uno de ellos. 

 
Tabla 11. Evaluación de viabilidad del sistema de gestión documental propuesto. 

Dimensión Criterios evaluados Nivel de viabilidad Observaciones 

Técnica Compatibilidad del sistema 
digital, facilidad de uso, 
seguridad y trazabilidad 

Alta El SGDD se integra 
adecuadamente con los equipos 

y sistemas existentes del 
laboratorio. 



Económica Costos de implementación, 
mantenimiento y capacitación 

Media–Alta Los costos son manejables para 
una PYME; se sugiere una 
implementación por fases. 

Operativa Aceptación del personal, carga 
administrativa y tiempo de 

adaptación 

Alta Se identificó una buena 
disposición del personal y una 
curva de aprendizaje corta. 

Promedio global — 88 % de viabilidad general — 

Fuente: Elaboración propia. 

La evaluación concluyó que el sistema de gestión documental presenta una alta viabilidad técnica y 
operativa, así como una viabilidad económica favorable cuando se adopta un enfoque de 
implementación escalonado, este análisis permitió ajustar la propuesta inicial, garantizando que el 
modelo final fuera factible, sostenible y plenamente alineado con las normas ISO 9001:2015 e 
ISO/IEC 17025:2017, además de responder de manera precisa a las necesidades operativas y 
regulatorias del laboratorio. 

Procedimiento de control y actualización de documentos 

 
Se propone un procedimiento integral para el control y la actualización de documentos, aplicable a 
todas las etapas del ciclo de vida documental: elaboración, revisión, aprobación, distribución, 
almacenamiento, sustitución y retiro. Este procedimiento está diseñado para garantizar la trazabilidad, 
integridad y disponibilidad de la información documental del laboratorio, en concordancia con los 
lineamientos de ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017. 

 
La propuesta incorpora los siguientes elementos fundamentales: 

 
● Sistema de codificación estandarizado para cada clase de documento (procedimientos operativos 

normalizados, protocolos, registros, manuales y formularios). 
● Versiones controladas con trazabilidad digital, gestionadas mediante un Sistema de Gestión 

Documental Digital (SGDD) que se sugiere implementar. 
● Flujo de aprobación jerárquico, donde se definen los niveles de responsabilidad según la 

naturaleza y criticidad del documento. 
● Alertas automáticas de revisión semestral o anual, configuradas de acuerdo con la periodicidad 

requerida por cada documento. 
● Respaldo físico y digital, acompañado de registros de acceso y políticas de seguridad basadas en 

buenas prácticas documentales. 

 
Este procedimiento sería incorporado en el Manual de Gestión Documental una vez sea validado y 
aprobado por la Dirección de Calidad del laboratorio. 

 
Los objetivos estratégicos de esta propuesta son: 

 
● Garantizar que la documentación del sistema permanezca controlada, accesible y actualizada. 
● Estandarizar los formatos y procedimientos, asegurando coherencia con criterios de calidad y 

trazabilidad. 
● Implementar un sistema digital centralizado que facilite la localización, consulta, registro y 

aprobación documental. 
● Promover la formación continua del personal en gestión documental y normas ISO para fortalecer 

la cultura de calidad. 



Matriz de responsabilidades 

 
Como parte del modelo propuesto de gestión documental, se plantea la creación de una matriz de 
responsabilidades tipo RACI (responsable, accountable, consulted), cuyo propósito es asignar de 
manera clara y estructurada las funciones asociadas a la elaboración, revisión, aprobación y control 
archivístico de los documentos del laboratorio. Esta matriz busca fortalecer la transparencia en los 
procesos, evitar duplicidades, mejorar la trazabilidad y garantizar la alineación con los requisitos de 
ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017. 

 
La propuesta contempla que cada tipo de documento tenga definidos responsables para los roles de: 

 
● R (Responsible): quien elabora. 
● A (Accountable): quien revisa y asegura la conformidad técnica. 
● C (Consulted): quien aprueba. 

 
La siguiente Tabla 12 presenta la matriz de responsabilidades del sistema de gestión documental, en 
la cual se asignan y delimitan los roles involucrados en cada actividad del proceso. 

 
Tabla 12. Matriz de responsabilidades del sistema de gestión documental. 

Tipo de documento Elaboración (R) Revisión (A) Aprobación (C) Control y archivo (I) 

Procedimientos operativos 
(PON) 

Analista de laboratorio Supervisor técnico Director de calidad Asistente de calidad 

Protocolos analíticos (PROT) Profesional químico 
responsable 

Supervisor técnico Director de calidad Asistente de calidad 

Registros de ensayo (REG) Analista responsable del 
ensayo 

Supervisor técnico Director técnico Auxiliar administrativo 

Formularios y formatos 
(FOR) 

Responsable de área Supervisor o líder de 
proceso 

Director de calidad Asistente 
administrativo 

Manuales y políticas (MAN) Dirección de calidad Comité de calidad Gerencia general Asistente de calidad 

Fuente: Elaboración propia. 

Indicadores de desempeño documental 

Como parte del diseño propuesto para el sistema de gestión documental, se plantean una serie de 
indicadores destinados a evaluar, una vez implementado, la eficacia del modelo y su contribución al 
cumplimiento de los requisitos normativos. Estos indicadores aún no han sido aplicados, pero se 
formulan como herramientas de seguimiento que permitirán medir periódicamente el estado del 
sistema, identificar brechas y orientar acciones de mejora continua. 
La Tabla 13 presenta los principales indicadores diseñados para evaluar el desempeño del sistema de 
gestión documental; estos indicadores permiten medir la eficiencia, eficacia y calidad de los procesos 
documentales, facilitando el seguimiento continuo y la toma de decisiones orientadas a la mejora del 
sistema. 
Tabla 13. Indicadores de desempeño del sistema documental. 

Indicador Fórmula de cálculo Frecuencia de 
medición 

Meta de cumplimiento Responsable 

Porcentaje de documentos 
actualizados 

(Documentos vigentes / 
Total de documentos) × 

100 

Semestral ≥ 90 % Dirección de calidad 

Tiempo promedio de revisión 
documental 

Días entre solicitud y 
aprobación 

Trimestral ≤ 10 días hábiles Supervisor técnico 

 



Índice de no conformidades 
documentales 

(No conformidades / Total 
de documentos auditados) 

× 100 

Anual ≤ 5 % Comité de calidad 

Nivel de capacitación del 
personal 

(Empleados capacitados / 
Total de empleados) × 100 

Anual ≥ 95 % Coordinación 
administrativa 

Tasa de accesibilidad 
documental 

(Consultas exitosas / 
Consultas totales) × 100 

Trimestral ≥ 98 % Área de TI 

Fuente: Elaboración propia. 

Estrategia de implementación gradual 

 
Con el fin de garantizar la sostenibilidad y viabilidad del sistema propuesto, se plantea una estrategia 
de implementación gradual que permitiría, en caso de ser adoptada, integrar progresivamente los 
nuevos procedimientos y herramientas digitales sin afectar las operaciones del laboratorio; las 
siguientes fases constituyen una propuesta metodológica diseñada para orientar una futura puesta en 
marcha: 

 
Fase 1 – Estandarización documental (Meses 1–2): Propuesta de revisión, actualización y codificación 
de los documentos vigentes, con el fin de establecer una base documental homogénea y alineada con 
los requisitos normativos. 

 
Fase 2 – Digitalización y entrenamiento (Meses 3–4): Introducción sugerida del sistema digital de 
gestión documental (SGDD) y capacitación del personal para garantizar su apropiación y uso 
adecuado. 

 
Fase 3 – Validación y mejora continua (Meses 5–6): Realización proyectada de una auditoría interna, 
análisis de los indicadores propuestos y ajuste del sistema según los hallazgos. 

 
En conjunto, esta estrategia representa un plan técnico de referencia que, de ser aprobado e 
implementado, permitiría al laboratorio avanzar hacia un sistema documental más sólido, controlado y 
alineado con estándares internacionales. La propuesta busca servir como herramienta estratégica 
para orientar la mejora continua y facilitar una futura acreditación conforme a las normas ISO 
9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017, sin implicar que dichas acciones hayan sido ejecutadas o validadas 
hasta el momento. 

 
Beneficios Esperados 

 
La presente propuesta de sistema de gestión documental plantea una serie de beneficios potenciales 
que podrían lograrse en el laboratorio de análisis microbiológico de aguas residuales en caso de ser 
implementada, estos beneficios se proyectan a nivel técnico, organizacional y ambiental. 

 
En primer lugar, se espera una optimización en los tiempos de consulta y un aumento en la 
trazabilidad de la información, lo que permitiría un acceso más rápido, preciso y confiable a los 
documentos; asimismo, el sistema propuesto facilitaría el cumplimiento normativo en materia 
archivística y de gestión de la calidad, alineándose con la legislación colombiana (Ley 594 de 2000, 
Acuerdo 060 de 2001) y con normas internacionales como ISO 15489, ISO 9001:2015 e ISO/IEC 
17025:2017. 



A nivel técnico y organizacional, se proyecta un incremento en la confiabilidad de los resultados y 
reportes analíticos, lo que fortalecería la credibilidad institucional frente a clientes, entes de control y 
organismos de acreditación; desde la perspectiva ambiental, la transición hacia procesos digitalizados 
permitiría reducir significativamente el uso de papel, contribuyendo a la sostenibilidad y la disminución 
del impacto ambiental. Finalmente, el sistema contribuiría al fortalecimiento de la seguridad de la 
información, garantizando la integridad, disponibilidad y confidencialidad de los documentos bajo un 
enfoque de eficiencia y mejora continua. 

 
Finalmente, la Tabla 14 presenta los beneficios esperados tras la implementación del sistema de 
gestión documental; esta recopilación permite visualizar de manera clara los impactos positivos 
previstos, tanto en términos operativos como estratégicos, y constituye un insumo clave para valorar el 
aporte global del sistema dentro de la organización. 

 
Tabla 14. Beneficios esperados de la implementación del sistema de gestión documental. 
 Impacto esperado Normativa asociada 

Optimización de los tiempos de consulta 
y trazabilidad de la información 

Acceso más rápido, confiable y oportuno a los 
documentos técnicos y administrativos. 

ISO 15489-1:2016; ISO 9001:2015 

Cumplimiento normativo integral Alineación con la legislación archivística nacional y 
estándares internacionales. 

Ley 594 de 2000; Acuerdo 060 de 
2001 (AGN); ISO/IEC 17025:2017 

Mayor confiabilidad en los resultados y 
reportes analíticos 

Fortalecimiento de la credibilidad institucional frente 
a clientes y entes de control. 

ISO/IEC 17025:2017; ISO 9001:2015 

Disminución del impacto ambiental por 
reducción del papel 

Reducción de residuos sólidos y ahorro de recursos 
naturales. 

ISO 14001:2015; políticas de 
sostenibilidad ambiental 

Fortalecimiento de la seguridad de la 
información y la gestión institucional 

Preservación de la integridad, disponibilidad y 
confidencialidad de los registros. 

ISO/IEC 27001:2022; ISO 9001:2015 

Fuente: Elaboración propia. 

 
4. Conclusiones 

 
Las acciones desarrolladas en este estudio permitieron concluir que el laboratorio presentaba 
debilidades significativas en su sistema de gestión documental, particularmente en la estandarización 
de formatos, el control de versiones, la trazabilidad de la información y la disponibilidad oportuna de 
los registros, lo que afectaba el cumplimiento de los requisitos de las normas ISO 9001:2015 e 
ISO/IEC 17025:2017. 

 
A partir del diagnóstico realizado y del análisis comparativo frente a dichas normas, fue posible 
diseñar un modelo integral de gestión documental que incorporó una estructura jerárquica de 
documentos, procedimientos formalizados para el control y la actualización, formatos estandarizados, 
una matriz de responsabilidades RACI, indicadores de desempeño y un plan de capacitación 
orientado a fortalecer las competencias del personal. 

 
La evaluación de viabilidad evidenció una alta factibilidad técnica y operativa, así como una factibilidad 
económica media-alta, lo que demostró que la propuesta diseñada era pertinente, sostenible y 
adecuada para las necesidades de la PYME. En conjunto, el sistema formulado contribuyó a mejorar 
la eficiencia en el manejo de la información, reducir no conformidades, fortalecer la confiabilidad de los 
resultados analíticos y preparar al laboratorio para futuros procesos de acreditación, consolidando así 
una cultura organizacional orientada a la calidad y a la mejora continua. 
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