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IMPACTOS

Tipo de Impacto

Descripcion del Producto o Resultado

Beneficiario(s)

Optimizacion  de
disminucion de

los recursos vy
los costos operativos

PYME, empresas del sector
industrial y organizaciones que

Econémico . S Y s G
mediante la digitalizacién y automatizacion | solicitan analisis de aguas
del control documental. crudas o residuales.
Aumento de la confianza y credibilidad de . . .
. - \ Comunidades usuarias, clientes
Social y de los resultados analiticos gracias a la

Responsabilidad

trazabilidad y transparencia de los

procesos documentales.

institucionales, entes de control
y sociedad en general.

Cientifico

Creacion de base de datos
sistematizada que respalde
investigaciones y estudios sobre calidad
del agua y procesos fisicoquimicos.

una

Investigadores,
estudiantes y
dedicadas a la
ambiental.

académicos,
entidades
gestiéon

Gestioén y Calidad

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

Direccion de la PYME, auditores
internos y organismos
certificadores.

Implementacion de un sistema digital de
gestion documental compatible con las

PYME, laboratorios asociados y

Tecnolégico empresas del sector
9 normas ISO 9001 e ISO/IEC 17025, presa
: tecnologico.
adaptable a otros laboratorios.
Unificacibn y normalizacién de los| . . .
o . Técnicos de laboratorio,
. procedimientos de registro, consulta y| . .
Técnico . . . microbidlogos, analistas y
resguardo de la informacion técnica y . :
o personal administrativo.
analitica.
Contribucién indirecta a la mejora en la .
-, e . Ecosistemas locales,
. gestion del recurso hidrico mediante datos . :
Ambiental . - autoridades  ambientales vy
precisos que favorezcan decisiones

ambientales sostenibles.

comunidad cientifica.

Sanitario-Social

Aseguramiento de resultados confiables
que promuevan la protecciéon de la salud
publica y la mitigacion 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
practicas en la gestion documental.

Colaboradores del laboratorio,
clientes y entidades formadoras
o educativas.

Fuente: Elaboracion propia.
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RESUMEN

La gestiéon documental en los laboratorios de analisis fisicoquimico de aguas crudas constituyd un
elemento fundamental para garantizar la trazabilidad, confiabilidad y disponibilidad de la informacion
técnica. Sin embargo, en las pequenas y medianas empresas (PYME) persistian deficiencias
relacionadas con la falta de estandarizacion, 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 propdsito disefiar una propuesta de sistema de gestion documental
adaptada a las necesidades operativas, organizativas y regulatorias de una PYME dedicada al analisis
fisicoquimico de aguas crudas. Para ello, se llevd a cabo una revisién documental estructurada bajo
lineamientos inspirados en PRISMA, lo que permitié diagnosticar el estado del sistema documental
vigente, identificar brechas frente a las normas internacionales y analizar buenas practicas técnicas
aplicables a laboratorios de ensayo.

A partir de estos resultados, se formulé un modelo integral que incorporé una estructura jerarquica de
documentos, un procedimiento para el control y la actualizacion documental, una matriz de
responsabilidades tipo RACI, indicadores de desempefio, un plan de capacitacién y una estrategia de
implementacién gradual. La propuesta evidencid una alta viabilidad técnica y operativa, y una
viabilidad econdmica media-alta, lo que demostré6 su pertinencia y factibilidad para mejorar la
estandarizacion, la trazabilidad y la eficiencia del sistema documental del laboratorio. En conjunto,
este modelo fortalecié la calidad interna, disminuyd las no conformidades y apoyé la preparacion del
laboratorio para futuros procesos de acreditacion.

Palabras clave: gestion 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

s El diagnéstico evidencio debilidades significativas en el control de versiones, la estandarizacion y
la trazabilidad documental del laboratorio.

o Se desarrollé un modelo jerarquico de gestion documental alineado con las normas ISO 9001:2015
e ISO/IEC 17025:2017, mejorando la estructura, claridad y cumplimiento normativo.

s Se establecié un procedimiento integral de control documental que incluyd codificacion, flujos de
aprobacién, trazabilidad digital y mecanismos de revision periddica.

¢ La propuesta incorporé indicadores de desempefio, una matriz de responsabilidades RACI y un
plan de capacitacién que fortalecieron la eficiencia operativa y redujeron las no conformidades.

o El analisis de viabilidad mostré una alta factibilidad técnica y operativa, asi como una factibilidad
econodmica media-alta, respaldando la aplicabilidad del modelo en PYMEs que buscan acreditaciéon
futura.

1. Introduccion

Actualmente, la gestion de documentos en los laboratorios de analisis fisicoquimico de aguas crudas
constituye una de las actividades basicas para asegurar la trazabilidad, integridad y confiabilidad del
resultado analitico, siendo este ultimo de vital importancia para la proteccion ambiental y salud publica
(Fatima et al., 2022; Mora & Lopez, 2019). No obstante, en las pequefias y medianas empresas
(PYME) que trabajan en esta area, la gestion de los documentos técnicos y administrativos es un
desafio, y se traduce en limitaciones en la calidad de sus procesos, riesgos de incumplimiento
normativo y dificultades para conservar la competencia técnica (Coékalo & Bakator, 2018; Johnson,
2024; Bennari et al., 2025).



Estas entidades manejan grandes cantidades de informacion vinculadas a protocolos de ensayo,
reportes de resultados, trazabilidad de muestras y comunicaciones con entidades ambientales como
el Instituto de Hidrologia, Meteorologia y Estudios Ambientales (IDEAM) o las Corporaciones
Auténomas 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 detectd la existencia de deficiencias en la gestion
documental relacionadas con la falta de control de versiones, rotacién del personal sin los adecuados
procesos de induccion, no existe estandarizacion en los formatos utilizados, también se plantean
inconvenientes para consultar registros historicos. Estas deficiencias afectan la calidad del resultado
de los analisis, la eficiencia operativa y el cumplimiento con las normas internacionales de calidad,
principalmente las incluidas en las normas ISO 9001:2015, en relacion a los sistemas de gestion de la
calidad, y la ISO/IEC 17025:2017 que es la que les aplica a los laboratorios de ensayo y calibracion 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
Nacién (AGN) dictan que las entidades publicas y privadas deben adoptar procedimientos que
garanticen la debida administracion del documento desde su creacién hasta su final disposicion. Sin
embargo, todavia son muchas las PYMEs que se manejan con sistemas manuales o mixtos para sus
operaciones, lo que dificulta contar con la informaciéon en tiempo y en forma y pone en riesgo el
cumplimiento legal, sobre todo en situaciones de auditoria o procesos de certificacion ante el
Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia (ONAC) (Orddnez, 2017; Simbana Diaz, 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 analiticos 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 ejecucion
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 gestion documental del
laboratorio de andlisis fisicoquimico de agua cruda, que fortalezca la trazabilidad, estandarizacién y
disponibilidad de la informacion técnica. Esta propuesta se basa en un diagndstico del sistema
documental vigente, la identificacion de causas raiz de las deficiencias y la validacion de practicas
técnicas con referencia en el Standard Methods for the Examination of Water and Wastewater (Lipps &
Braun-Howland, 2023). La intencion de esta accion 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 investigacion

¢, Como disenar un sistema de gestion documental que optimice el manejo, control y acceso a la
informacion del laboratorio de analisis fisicoquimico de aguas crudas en una PYME bajo los
lineamientos de las normas ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:20177?

1.2. Objetivos

Objetivo General: Disefiar una propuesta de sistema de gestién documental que optimice el manejo,
control y acceso a la informacién del laboratorio de analisis fisicoquimico de aguas crudas en una
PYME bajo los lineamientos de las normas ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017

Objetivos Especificos:

1. Establecer la relacion entre las etapas del analisis fisicoquimico y los documentos que las soportan.



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

3. Disefiar una propuesta de sistema de gestién documental adaptada a las necesidades operativas,
organizativas y regulatorias de la PYME.
2. Metodologia

Esta revision documental se desarrolla siguiendo una metodologia organizada y coherente, basada en
principios de trazabilidad y transparencia inspirados en los lineamientos PRISMA, con el propésito de
asegurar una recopilacion de informacion técnica y cientifica clara, ordenada y replicable.

Para asegurar la calidad, pertinencia y validez de la informacién obtenida, se definieron criterios de
inclusion que determinaron la seleccién de los documentos para este analisis. 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).
Asi, se garantizé una seleccion de estudios y documentos que proporcionaran pruebas sdlidas y
actuales sobre la gestion documental en laboratorios de ensayo y sobre los requisitos aplicables en
las normas ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017.

A continuacion, la Tabla 1 presenta de manera detallada los criterios aplicados durante el proceso de
busqueda, evaluacion y seleccion de la literatura utilizada en esta monografia.

Tabla 1. Criterios de inclusiéon i exclusion iara la bL]siueda.

e  Articulos originales, documentos técnicos, informes . Cartas al editor, resimenes de conferencias o tesis no
institucionales o normativos. publicadas.
e  Publicaciones entre 2015y 2025. o Documentos que no aborden gestion documental o que no

estén relacionados con laboratorios o sistemas de gestion.
e Documentos en inglés o espafiol.
. Fuentes sin disponibilidad de texto completo o sin informacion
e  Estudios que aborden gestion documental, sistemas de metodoldgica verificable.
calidad o ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017.
. Material duplicado o con informacion insuficiente para el
e  Fuentes que incluyan descripciones de procesos, requisitos o analisis.
practicas aplicables a laboratorios de analisis fisicoquimico.

Fuente: Elaboracién propia.

La estrategia de busqueda se estructuré mediante la combinacion de descriptores controlados vy
términos clave relacionados directamente con la tematica de estudio, tales como “document
management”, “quality management systems”, “ISO 9001”, “ISO/IEC 17025”, “laboratory
documentation”, “physicochemical analysis” y “document control”. Para garantizar la precision y
exhaustividad en la recuperacién de informacién, se emplearon operadores booleanos (“AND”, “OR”,
“‘NOT”) que permitieron combinar y delimitar los resultados segun los objetivos de la revision;
asimismo, se realizd una revisibn manual de las referencias bibliograficas de los documentos
seleccionados, con el propdsito de identificar fuentes adicionales relevantes no recuperadas en la
busqueda inicial.

La busqueda bibliografica se desarrollé en las bases de datos Scopus, ScienceDirect y Google
Scholar, abarcando publicaciones comprendidas entre los afos 2015 y 2025. Las ecuaciones



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

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

Scopus

Web of Science

Google Scholar

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

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)

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

Busqueda en titulo, resumen y palabras
clave. Se aplico filtro de afios 2015-2025
mediante el campo PUBYEAR.

Busqueda en el campo “Topic (TS)”, que
incluye titulo, resumen y palabras clave.
Se aplicod refinamiento por afos (2015-
2025).

Busqueda libre en texto completo. El filtro
de afos (2015-2025) se aplico
manualmente mediante la opcion de
rango personalizado.

Fuente: Elaboracién propia.

2.1. Seleccion de Estudios

Se aplicod un criterio riguroso para la seleccion de los estudios a incluir en esta revisién basada en
unas pautas inspiradas en PRISMA; en una primera instancia se corrigio el error por el cual existian
registros duplicados utilizando las funciones de hoja de calculo de Microsoft Excel, asegurando la
unicidad de cada uno de los documentos estudiados. Después se realizé una primera evaluacion de
titulos y resumenes, aplicando los criterios de inclusidén y exclusién antes descritos, con la finalidad de
eliminar aquellos documentos que no tratan directamente sobre la gestion 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 revision detallada del texto completo para
confirmar su pertinencia tematica, calidad metodoldgica y relevancia técnica en relacion con los
objetivos de la monografia. Finalmente, se emple6 un diagrama de flujo basado en el modelo PRISMA
para documentar de manera transparente cada etapa del proceso de seleccion, especificando el
numero de documentos identificados, excluidos e incluidos, asi como las causas de exclusion, con el
fin de asegurar la trazabilidad y reproducibilidad del procedimiento.

A continuacion, se presenta el flujograma detallado del cribado de documentos en la figura 1.



Registros identificados a través de bases de datos electronicas
=978

Registros adicionales identificados por otras fuentes (referencias
cruzadas o busqueda manual)
=13

Total registros identificados = 991

[IDENTIFICACION]

Registros eliminados por duplicados
=17
Registros restantes para cribado inicial
=974

CRIBADO

Registros excluidos tras lectura de titulos y resimenes
(no relacionados, articulos sin datos relevantes)

_ =918

Articulos elegibles para lectura completa
=56

Articulos excluidos tras lectura completa (revisiones, falta de
acceso, sin validacion experimental, enfoque balistico sin analisis
—_—) de residuos)

=31
Articulos incluidos en la sintesis cualitativa
=25

[icLUSI(ﬂ {ELEGIBILIDAD ]

Fuente: Elaboracién propia.
Figura 1. Esquema de fases metodoldgicas realizadas.

A continuacién, la Tabla 3 presenta una sintesis de los principales hallazgos de los documentos
seleccionados sobre la gestion documental en laboratorios de analisis y su relacién con los
lineamientos de las normas ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017; en ella se recopila informacién
relevante como el titulo del documento, afo de publicacion, pais o institucion de origen, enfoque del
sistema de gestién, elementos documentales analizados y principales aportes en términos de
organizacién, control, trazabilidad y cumplimiento normativo. Esta sistematizacion permite comparar
las distintas estrategias utilizadas para estructurar, optimizar y mantener sistemas documentales
eficientes dentro de laboratorios, fortaleciendo la estandarizacion de procesos y el aseguramiento de
la calidad.

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

1 Integration of Portugal ISO/IEC Evaluar la Analisis Optimizacion Proporciona Abreu et al.,
a quality 17025:2005 adopcion de aplicado en de procesos una guia 2018
system in un sistema laboratorios documentales practica para

ISO 17025 integrado en reales. y auditorias. laboratorios
laboratories laboratorios pequenos en
acreditados. proceso de
acreditacion.
2 Portable Reino Protocolos Analizar el Casos reales Resultados Util para Acharya et
sequencing Unido / QA/QC uso de en entornos mas rapidos y PYMEs que al., 2020
for water Etiopia laboratorios de confiables in buscan
monitoring portatiles para tratamiento. situ. soluciones
vigilancia de técnicas
calidad del economicas y

agua. moviles.
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11

12

Web-based
documentatio
n system

DMS
adoptionin
small
enterprises

Readiness
model for ISO
17025

Machine-lear
ning-driven
document
system

Documentatio
n of ISO
9001:2015
system

ISO
14001-based
EMS
proposal

MassWateR
data quality
platform

Automated
water
monitoring

Integrated
framework for
gRT-PCR
validation

Automated
documentatio
n release

India

Malasia

Indonesia

Ucrania

Colombia

Colombia

EE. UU.

Canada

Colombia

Polonia

Requisitos
basicos de
calidad en
software

Practicas de
gestion
documental

ISO/IEC
17025:2017

Buenas
practicas de
1A

ISO
9001:2015

ISO
14001:2015

QA/QC para
monitoreo de
agua

Control de
calidad en
andlisis
microbiol6gic
os

ISO/IEC
17025; BPL

Automatizacid
n documental

Creary
aplicar un
sistema
documental
digital.

Examinar la
implementacio
n de sistemas
documentales

en PYMEs.

Estimar el
nivel de
preparacion
de
laboratorios
para la
acreditacion.

Disefiar un
sistema
documental
automatizado
basado en IA.

Elaborar
documentacid
n completa de

un SGC ISO
9001.

Disefiar un
sistema
ambiental
basado en
1ISO 14001.

Presentar
herramienta
de analisis y

control de

calidad de
datos.

Investigar

automatizacié
n del
monitoreo
microbiano.

Disefiar un
marco
integrado para
validar
métodos
moleculares.

Crear un
sistema
automatico
para liberar
documentacié
n.

Disefio e
implementacio
n de software.

Estudios de
caso
comparativos.

Aplicacion en
laboratorio
universitario.

Desarrollo y
validacion de
algoritmos.

Analisis de
procesos y
estructuracion
documental.

Diagnostico y
propuesta
metodoldgica.

Desarrollo de
plataforma
informatica.

Experimentos
con equipos
automatizados

Desarrollo
metodologico
estructurado.

Disefio e
implementacio
n tecnoldgica.

Mejor gestion,
rapidez de
consulta y

trazabilidad.

Incremento de
eficiencia con
necesidad de
formacion del
personal.

Identificacion
de brechas
criticas.

Clasificacion
automaticay
busqueda
optimizada.

Implementaci
6n coherente
del sistema
documental.

Definicion de
procedimiento
s y control
ambiental.

Mejora en
estandarizacio
ny
trazabilidad
de datos.

Mayor
precision y
menor
dependencia
de personal.

Refuerza
trazabilidad y
control
documental.

Reduccion de
errores y
tiempos
administrativo
S.

Pertinente
para PYMEs
que requieren
digitalizacion

accesible.
Alineado con

las
necesidades

de
digitalizacion
de PYMEs.

Brinda una
herramienta
util para
PYMEs en
etapa de
preacreditacio
n.

Beneficia a
PYMEs que
manejan
grandes
volumenes
documentales.

Referencia
directa para
PYMEs que

formalizan su
SGC.

Apoya a
PYMEs del
sector agua

en
cumplimiento
ambiental.

Util para
PYMEs
dedicadas al
analisis
ambiental.

Valioso para
PYMEs que
buscan reducir
errores
operativos.

Relevante
para
laboratorios
PYMEs que
realizan
pruebas
moleculares.
Adecuado
para PYMEs
con alto flujo
de
documentos.

Ahmad &
Kumar, 2020

Ahmad et al.,
2017

Agidawati et
al., 2019

Sambetbaye
vaetal.,
2022

Avila Plazas,
2020

Barrera
Flérez, 2021

Becketal.,
2023

Burnet, 2025

Cardona-Ra
mirez et al.,
2024

Chajduga et
al., 2021
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15

16

17

18

19

20

21

22

23

Paperless
systems for
SMEs

Open-access
research
documentatio
n

ISO 17025 in
non-target
screening

Management
system under
ISO 17025

Conceptual
model of
laboratory
services

Wastewater
monitoring
operations

Compliance
with ISO
17025
resources

Quality and
safety model
for SMEs

Standards for
mobile
laboratories

LIMS
implementati
on for
microbiology

Improvement
plan for
industrial
WWTP

Taiwan

Macedoni
a del
Norte

Brasil

México

Rumania

EE. UU.

Indonesia

Costa
Rica

Sudafrica

Timor-Les

te

Colombia

Digitalizacion
empresarial

Principios de
ciencia
abierta

ISO/IEC
17025:2017

ISO/IEC
17025:2017

ISO/IEC
17025

ISO/IEC
17025

ISO/IEC
17025:2017

Normas de
inocuidad

ISO/IEC
17025

ISO/IEC
17025, LIMS

Normas
ambientales

Evaluar
adopcion de
sistemas sin

papel en

PYMEs.

Examinar
efectos del
acceso
abierto en
documentacio
n cientifica.

Analizar la
aplicacion de
1ISO 17025 en

técnicas
modernas.

Evaluar
validacion de
métodos bajo
un SGC ISO

17025.

Desarrollar
modelo para
caracterizar
servicios de
laboratorio.

Describir la
estructuracion
de un
laboratorio
operativo.

Analizar
cumplimiento
de requisitos
de recursos.

Disefar
modelo
integrado de
inocuidad y
calidad.

Evaluar
estandares de
operacion en
laboratorios
moviles.

Implementar
un LIMS en
laboratorio
microbiologico

Formular
mejoras para
una PTAR
industrial.

Estudio de
caso
empresarial.

Revision del
modelo de
acceso
abierto.

Estudio
practico en
laboratorio.

Aplicaciéonen
laboratorio
acreditado.

Modelado
conceptual.

Estudio de
implementacid
n.

Estudio
multicentro.

Revision y
construccion
de modelo.

Revision
técnica.

Estudio
aplicado.

Diagnostico
técnico.

Disminucién
de costos y
mayor
eficiencia
documental.

Incremento de
transparencia

y
disponibilidad
documental.

Asegura
confiabilidad y
calidad en
métodos
emergentes.

Mejora
integral en
trazabilidad y
control.

Permite
visualizar
procesos y
flujos clave.

Protocolos y

aseguramient

o de calidad
claros.

Identificacion
de
limitaciones y
acciones de
mejora.

Fortalecimient
o de procesos
internos.

Definicion de
buenas
practicas
documentales

Identificacion
de retos
técnicos y
operativos.

Optimizacion
de procesos y
gestion
documental.

Directamente
util para
PYMEs que
desean
eliminar
procesos
manuales.

Util para
PYMEs que
colaboran con
instituciones
académicas.

Relevante
para PYMEs
analiticas que
modernizan
métodos.

Aplica para
PYMEs que
buscan
fortalecer
confiabilidad
analitica.
Aporta
estructura
para PYMEs
que organizan
servicios
previos al
SGC.

Ayuda a
PYMEs en
monitoreo
ambiental.

Pertinente
para PYMEs
con
restricciones
presupuestale
S.

Util para
PYMEs que
requieren
integracion de
sistemas.

Aporta guias
para PYMEs
que prestan
servicios en
campo.

Relevante
para PYMEs
en transicion a
sistemas
digitales.
Util para
PYMEs con
procesos de
tratamiento.

Chao, 2015

Cundeva-Blaj
eretal,
2024

da Silva et
al., 2021

Guirette-Barb
osa et al.,
2024

lliescu, 2024

Kantor et al.,
2022

Krismastuti et
al., 2022

Mondragén
Corrales,
2023

Mushasha et
al., 2024

Oakley et al.,
2025

Ortiz et al.,
2024



24 ISO 17025 Indonesia ISO/IEC Desarrollarun | Caso aplicado Permite Herramienta Putri et al.,
readiness 17025 marco de en laboratorio. priorizar directa para 2019
framework evaluacion acciones para PYMEs que

para cierre de buscan
acreditacion. brechas. acreditarse.

25 Document Eslovenia Buenas Analizar como Revision y Mayor Orienta a Sternad

management préacticas la madurez analisis de madurez PYMEs en Zabukovsek
system DMS organizacional experiencias. implica crecimiento etal., 2023
maturity afecta el ciclo gestion organizacional
del DMS. documental
mas eficiente.

Fuente: Elaboracion propia.
A continuacién, se presenta la Tabla 4, la cual resume la informacion relacionada con la estructura,
componentes y buenas practicas aplicadas en diversos laboratorios de analisis, con énfasis en la
gestion documental y la trazabilidad de la informacion. Esta sintesis integra elementos como los
componentes funcionales del sistema o laboratorio, los requisitos normativos correspondientes, las
herramientas tecnoldgicas utilizadas, las practicas operativas implementadas, los retos identificados y
los beneficios reportados.
La informacion recopilada evidencia como la implementacion de estandares internacionales como 1ISO
17025 e I1SO 9001, junto con tecnologias de digitalizacion y automatizacién, contribuye a optimizar la
eficiencia operativa, fortalecer la seguridad de los datos y asegurar el cumplimiento normativo.
Asimismo, destaca la relevancia de la estandarizacion y la mejora de los flujos documentales para

garantizar la calidad del servicio y la trazabilidad de la informacién generada en los laboratorios.

Tabla 4. Estudios recientes sobre gestion documental

aseguramiento de la calidad en laboratorios.

1 Sistema Control de 1ISO 9001 Sistema de Control de Adaptacion del Mayor Abidin &
corporativo acceso, gestion versiones y personal trazabilidady = Husin, 2018
de gestion organizaciony documental y revisiones seguridad de
documental resguardo de software de internas la

archivos seguridad informacion
2 Laboratorio Integracion de 1ISO 17025 Sistemas Procedimient Ajustes Mejor Abreuetal.,
alineado con procesos integrados os operativos cumplimiento 2018
1ISO 17025 analiticos y para formalizados necesarios y eficiencia
registro de laboratorios
resultados

& Sistema Consolidacion 1ISO 9001 Plataforma Capacitacion Limitado uso Menos Ahmad &

documental centralizada web para y previo de errores y Kumar, 2020

digital en de documentaci organizacion tecnologia mayor

empresa documentos on del archivo control

pequena

4 Implementaci Digitalizacion 1ISO 9001 Sistema Control de Capacidades Mejor Ahmad et al.,
on de sistema documental accesos y digitales accesibilidad 2017
documental estandarizacié con normalizacién | iniciales bajas y eficiencia
digital n documental plataforma
web
5 Laboratorio Gestion de 1ISO 17025 Software Auditorias Capacitacion Alineacién Aqgidawati et
en proceso muestras, para control internas y insuficiente con al., 2019
de datos y operativo verificacion requisitos
acreditacion registros internacional
técnicos es

6 Sistema Clasificacion, 1ISO 9001 Inteligencia Documentaci Limitaciones Procesamien | Sambetbaye
documental automatizacio artificial y on técnicas to mas vaetal,
basado en ny software estandarizada rapido y 2022
inteligencia digitalizacion especializad eficiente

artificial o)
7 Sistema de Manuales, 1ISO 9001 Software Registros Resistencia a Cumplimient = Avila Plazas,
calidad procedimiento basico de estructurados cambios 0 normativo 2020
documentado s y registros documentaci organizacional mejorado
del sistema on es
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Automatizacio
n del flujo
documental

Sistema
digital sin uso
de papel

Sistema de
documentacio
nen
laboratorio
con acceso
abierto
Laboratorio
con métodos
de cribado

Sistema
electrénico de
gestion
documental

Sistema
documental
institucional

Sistema
documental
en area de

recursos

humanos
Laboratorio
acreditado

Laboratorio
conceptual

Evaluacion de
recursos
frente a

requisitos ISO

17025
Sistema de
calidad e
inocuidad

Sistema para
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Laboratorio
acreditado
ISO 17025

Validacion,
trazabilidad y
documentacio
n de procesos

Gestion
automatica del
ciclo de
documentos

Digitalizacion
total de
procesos

documentales

Gestion
colaborativa
de
documentos 'y
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documental de
métodos
analiticos
Administracién
de
documentos
electronicos

Evaluacion
funcional de
documentacio
n digital
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archivos con
enfoque en

privacidad

Gestién
técnica,
control y
validacion

Modelado y
documentacio
n de procesos

Evaluacion de
personal,
equipos y

documentos

Documentacio
n de procesos
e inocuidad

Gestionde
muestras 'y
datos

Control de
documentos 'y
acreditacion

Buenas
practicas e
ISO 17025

ISO 9001

ISO 9001

Normas
internas y
buenas
practicas

ISO 17025

ISO 9001
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lineamiento
s de
gobierno
electronico
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de
proteccion
de datos e
1ISO 9001

1ISO 17025
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internas

ISO 17025
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practicas 'y
normativas
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1ISO 17025
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de
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para
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on
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Plataformas
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de gestion
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de gestiéon
documental
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documental
especializad

o

Sistema de
informacion
de
laboratorio
Software de
modelado

Plataformas
para
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Plantillas y
herramientas
de gestion

Sistema de
informacion
de
laboratorio
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gestion
digital
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continua

Control de
versiones
automatizado

Procesos sin
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estandarizado
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accesos y
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Infraestructura
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eficiencia

Mayor
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Mayor
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sélido para
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n clara del
nivel de
cumplimiento

Mejora en
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Mayor
trazabilidad y
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resultados

Cardona-Ra
mirez et al.,
2024

Chajduga et
al., 2021

Chao, 2015

Cundeva-Bla
jeretal,
2024

da Silva et
al., 2021

Gani, 2024

Gani, 2024

Gongalves et
al., 2020

Guirette-Bar
bosa et al.,
2024

lliescu, 2024

Krismastuti
et al., 2022

Mondragén
Corrales,
2023

Oakley etal.,
2025

Okezue et
al., 2020
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informacién de datos y practicase | informaciony | os unificados entre sedes mas al., 2022
multi-sede muestras ISO 17025 bases estandarizad
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23 Sistema Documentacio I1ISO 9001 Sistemas de Auditorias y Integracion Mayor Pillai et al.,
integral de n de procesos informacion controles completa del eficiencia 2022
calidad y control de sistema documental
laboratorio
24 Laboratorio Evaluacién 1ISO 17025 Herramientas Preparacion Recursos Informacion Putrietal.,
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para cumplimiento digital preparacion
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lolargode su | actualizaciony documental auditorias control et al., 2023
ciclo de vida madurez del
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Fuente: Elaboracién propia.
3. Desarrollo y discusién

3.1. Relacion entre las etapas del andlisis fisicoquimico y los documentos que las soportan:

La literatura revisada muestra que cada etapa del andlisis fisicoquimico requiere documentos
especificos para garantizar la trazabilidad, la confiabilidad analitica y el cumplimiento de estandares
de calidad; la gestion 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 desempefio técnico del laboratorio y la validez de los resultados reportados
(Abreu et al., 2018; lliescu, 2024; Putri et al., 2019).

A continuacion, se describen las etapas del analisis fisicoquimico y los documentos que las soportan.
a. Recepcion y registro de la muestra

Esta etapa requiere formularios de recepcion, criterios de aceptacién/rechazo, cadenas de custodia,
verificaciones iniciales y registros de ingreso; la literatura destaca que uno de los principales puntos
criticos es la falta de estandarizacién 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 preparacién para
ISO/IEC 17025 evidencian que el registro de muestras es uno de los documentos mas frecuentemente
incompletos o inconsistentes en laboratorios pequefios (Agidawati et al., 2019; Putri et al., 2019).

b. Preservacion y almacenamiento previo al analisis

Los procedimientos de preservacién requieren instructivos de manejo, hojas de calculo 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 verificacion de versiones. Sistemas de automatizacion y plataformas



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

c. Ejecucion de andlisis fisicoquimicos (pH, conductividad, turbidez, color, etc.)

Esta etapa demanda procedimientos operativos normalizados, instructivos de calibracion, hojas de
trabajo analitico, 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 analiticos son
fallos recurrentes en laboratorios de pequefia escala. Investigaciones centradas en la implementacion
de sistemas de calidad y en la validacion de métodos resaltan la importancia de asegurar
procedimientos vigentes y accesibles durante la ejecucion analitica (da Silva et al.,, 2021;
Guirette-Barbosa et al., 2024; Cardona-Ramirez 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. Validacion y verificacion de resultados

La validacion exige protocolos de verificacion, controles de calidad, registros de repetibilidad y
trazabilidad metroldgica, la literatura identifica que los registros analiticos incompletos y la falta de
consistencia en los formatos de validacién constituyen una de las fallas documentales mas comunes.
Los estudios orientados a marcos de validacion 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; lliescu, 2024; Kantor et al., 2022); los sistemas basados en
inteligencia artificial también han demostrado utilidad para estructurar y clasificar automaticamente
grandes volumenes de datos analiticos (Sambetbayeva et al., 2022).

e. Emision del informe

La etapa final requiere informes de ensayo, anexos, firmas autorizadas, controles de revision y
verificacion de cumplimiento de requisitos normativos; los estudios demuestran que los errores mas
frecuentes residen en la ausencia de control de versiones, inconsistencias entre el resultado analitico
y el informe final y falta de trazabilidad entre registros iniciales y conclusiones. La adopcion de
sistemas electronicos de gestion documental reduce estos problemas al permitir flujos de aprobacion
automatizados y control de versiones (Gani, 2024; Cundeva-Blajer et al., 2024; Oakley et al., 2025);
ademas, modelos de gestion de calidad y propuestas integradas refuerzan la importancia de
garantizar coherencia entre el proceso analitico y la documentacién final emitida (Mondragén Corrales,
2023; Pillai et al., 2022).

Correspondencia entre fallas documentales y etapas del analisis fisicoquimico

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



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

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

Tabla 5. Andlisis comparativo de las etapas del proceso fisicoquimico segun los lineamientos de
rincipales hallazgos documentales identificados.

ISO/IEC 17025:2017 e ISO 9001:2015

la muestra

Preservacion y
almacenamiento

Ejecucioén de ensayos
fisicoquimicos

Validacién y control de
calidad de resultados

Emision del informe
analitico

Recepcion y registro de

Requisitos de
trazabilidad,
identificacion
Unica,
condiciones de
recepcion (Claus.
7.4,7.5).

Manejo
adecuado,
preservacion de
integridad y
condiciones
controladas de
almacenamiento
(Claus. 7.8).

Procedimientos
técnicos
actualizados,
calibraciones y
competencia
técnica del
personal (Claus.
7.2,74,7.7).
Validacion de
métodos,
estimacioén de
incertidumbre y
aseguramiento de
la calidad (Claus.
7.6).
Reportes
completos,
trazables y
técnicamente
coherentes
(Claus. 7.8).

Control de
informacion
documentada y
registros (Claus.
7.5).

Gestion de
infraestructuray
recursos para
asegurar
conservacion
(Claus. 7.1.3).

Control operacional
mediante
procedimientos
actualizados y
validados (Claus.
8.5).

Gestion de calidad
basada en
evidencia y mejora
continua (Claus.
9.1).

Informacion
documentada
controlada y
consistente (Claus.
7.5).

Falta de
trazabilidad que
afecta el registro

inicial y
posteriormente la

validacion.

Inadecuado
almacenamiento o
clasificacion de la

documentacion,
afectando
preservacion y
consulta de
antecedentes.

Documentos
desactualizados
que afectan
métodos, analisis
y calibraciones.

Registros
incompletos que
afectan validacion,
aseguramiento y
toma de
decisiones.

Falta de control de
versiones que
afecta coherencia
entre
procedimientos
utilizados e
informes emitidos.

Implementar registro
codificado,
estandarizar
formatos y asegurar
trazabilidad.

Crear matriz de
almacenamiento
documental y definir
procedimientos
estandarizados de
conservacion.

Actualizar
procedimientos,
controlar versiones y
establecer
calendario de
revision documental.

Estandarizar
formatos, completar
hojas de trabajo y
usar listas de
verificacion
obligatorias.

Implementar sistema
de control de
versiones y
estandarizar
plantillas.

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

(2018).

Krismastuti et al.
(2022); Sternad
Zabukovsek et al.
(2023).

Chao (2015); Ahmad
et al. (2017); da Silva
et al. (2021).

Guirette-Barbosa et
al. (2024); Kantor et
al. (2022); Gani
(2024).

Chajduga et al.
(2021);
Sambetbayeva et al.
(2022);
Cundeva-Blajer et al.
(2024).

Fuente: Elaboracion propia.

En conjunto, esta correlacion evidencia que un sistema documental deficiente afecta directamente
cada etapa del analisis fisicoquimico, 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 alineacién con los requisitos
de ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017 de acuerdo a la literatura analizada:

El analisis de la literatura evidencia que los sistemas documentales de los laboratorios presentan
niveles variables de madurez y cumplimiento frente a los requisitos de 1ISO 9001:2015 e ISO/IEC
17025:2017. En muchos casos, la documentacion cumple minimamente 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 acreditacion muestran que
aunque se han fortalecido los procedimientos y registros técnicos, la integracion documental y el
control de la informacion siguen siendo areas criticas de mejora (Abreu et al., 2018; Agidawati et al.,
2019; Putri et al., 2019).

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

Otro aspecto critico es la desactualizacién de los documentos y la falta de control sistematico en los
procesos de revisidbn y aprobacion, diversas investigaciones muestran que esta condicion afecta
directamente la ejecucién de los analisis fisicoquimicos, especialmente cuando se emplean métodos
obsoletos, procedimientos no validados o instructivos que no reflejan cambios operativos o
tecnoldgicos 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 sistematicas durante ensayos rutinarios.

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

Asimismo, se identifica una deficiencia en el control de versiones, que compromete la coherencia
entre procedimientos, formatos y resultados reportados; estudios enfocados en automatizacion
documental evidencian que muchos laboratorios aun no implementan sistemas que garanticen que el
personal utilice siempre la version 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 informacién documentada
de ambas normas.

Finalmente, diversos autores sefalan dificultades relacionadas con el almacenamiento, organizacion y
clasificacion de documentos, especialmente en PYMEs con recursos limitados, la falta de estructuras
claras de archivo afecta la preservacion de registros criticos, la consulta de antecedentes analiticos y
el aseguramiento de la trazabilidad histérica de los ensayos (Krismastuti et al.,, 2022; Sternad
Zabukovsek et al., 2023); estas limitaciones indican que muchos laboratorios aun operan con sistemas
documentales fragmentados, poco integrados y con escasa estandarizacion.

En conjunto, la literatura muestra que, aunque existe una tendencia creciente hacia digitalizacion,
automatizacion y mejora de la trazabilidad, la mayoria de los laboratorios especialmente las PYMEs
presentan brechas significativas respecto a los requisitos de gestion documental establecidos por ISO
9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017; estas brechas justifican la necesidad de propuestas metodoldgicas
que fortalezcan el sistema documental, aseguren la integridad de la informacion y soporten
adecuadamente el proceso analitico fisicoquimico.



Andlisis de causa raiz del estado actual del sistema documental

Después de identificar las principales irregularidades en el sistema de gestién documental tales como
pérdida de trazabilidad, documentos desactualizados, registros incompletos y deficiente control de
versiones, ya sefialados por la literatura especializada se realizé un analisis de causa raiz con el
proposito de determinar los factores que originan estas brechas y su relacion directa con el grado de
cumplimiento del laboratorio frente a los requisitos de ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017. Este
analisis permitid profundizar en los factores técnicos, operativos, administrativos y humanos que
inciden en la ineficiencia del sistema documental, siguiendo la recomendacion de diversos autores que
destacan la necesidad de evaluar no solo los sintomas, sino también los mecanismos que sostienen
las no conformidades (Abreu et al., 2018; Ahmad et al., 2017; Kantor et al., 2022; Sternad Zabukovsek
et al., 2023).

Para ello se aplicaron herramientas clasicas de analisis de calidad, en particular el Diagrama de
Ishikawa (causa-efecto) y la técnica del arbol de problemas, lo que facilitd estructurar jerarquicamente
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
documentacion, 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 categorias:
Método, Personal, Materiales, Equipos/Tecnologia, Gestion/Direccion y Medio ambiente
organizacional, sintetizadas en la Tabla 6.

Tabla 6. Causas identificadas y clasificacion por categoria.

Método Falta de un procedimiento formal AfectaNC 1,3y 5. Alta Alto
de control documental y
actualizacion de versiones.

Personal Escasa capacitacion del personal AfectaNC 1,2y 7. Alta Alto
en gestion documental bajo
normas I1SO.
Materiales Duplicidad de formatos y ausencia Afecta NC 3y 6. Media Medio
(documentos) de codificacion uniforme.
Equipos / Tecnologia Uso de archivos locales sin AfectaNC 4y 9. Alta Alto

respaldo digital ni servidor
centralizado.

Gestion / Direccion Falta de seguimiento de acciones Afecta NC 7 y 10. Media Alto
correctivas y revision de la
direccioén poco sistematica.

Medio ambiente Limitaciones de tiempo y AfectaNC 2y 8. Media Medio
organizacional priorizacion de actividades
analiticas sobre tareas
administrativas.

Fuente: Elaboracién propia.

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

(1) la inexistencia de procedimientos formalizados para el control documental.

(2) la insuficiente capacitacion del personal en gestiéon documental basada en normas ISO.

(3) la ausencia de un sistema digital Unico para la gestidon, almacenamiento y respaldo de la
informacion.

Estos factores interactian entre si y generan un efecto acumulativo que limita la actualizacién
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 informacién (Ahmad &
Kumar, 2020; Beck et al., 2023; Cundeva-Blajer et al., 2024).

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

Tabla 7. Priorizacion de causas raiz seiun imiacto.

1 Ausencia de procedimiento formal de Pérdida de trazabilidad y Alta Critica
control documental control de versiones
2 Falta de capacitacion en gestion Errores en actualizacion, Alta Critica
documental bajo normas ISO registro y archivo
& Falta de sistema digital unificado de Riesgo de pérdida o Alta Critica
almacenamiento duplicacion de
informacion
4 Duplicidad y obsolescencia de Inconsistencia de la Media Moderada
formatos informacion registrada
5 Seguimiento insuficiente a acciones Persistencia de no Media Moderada
correctivas conformidades
6 Priorizacién de actividades técnicas Falta de actualizacion Media Baja
sobre tareas administrativas oportuna de registros

Fuente: Elaboracién propia.

Antes de la representacion grafica de las causas identificadas, fue necesario sintetizar los hallazgos
del analisis previo para visualizar de manera estructurada como interactian los diferentes factores que
afectan el sistema documental del laboratorio, el uso del Diagrama de Ishikawa permitié organizar
estas causas en categorias que reflejan los componentes operativos, administrativos, tecnoldgicos y
humanos involucrados, facilitando la comprension de su relacibn 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
criticos y orientar la priorizacién de acciones correctivas que fortalezcan la trazabilidad, la vigencia y la
integridad de la documentacion.

A continuacién, la figura 2 representa el diagrama de Ishikawa realizado a partir de la evidencia
copilada.
MANO DE OBRA MEDICION MATERIALES

A \ & Duplicidad de formatos
Escasa capacitacion en Seguimiento \ y codificacion

gestién documental bajo insuficiente a acciones
normas |SO correctivas inconsistente
Desconocimiento

del proceso de Falta de control y Formularios

revision y validacién revisién periédica por la desactualizados o sin . )
wangyatcadt \ direccion \ validacién formal Deficisncias en A
® gestion documental
. del laboratorio
Falta de respaldo / Falta de actualizacién / Priorizacién de tareas /
automatico y control sistematica de analiticas sobre la
de acceso versiones gestion documental
Ausencia de Limitaciones de

tiempo para la
actualizacién de
registros

Ausencia de sistema
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procedimiento formal
de control documental

MAQUINAS METODO MEDIO AMBIENTE

Fuente: Elaboracién propia.



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

El analisis del diagrama evidencid que las causas criticas relacionadas con el Método, el Personal y
los Equipos/Tecnologia poseen una interdependencia significativa; la ausencia de procedimientos
estandarizados y la baja capacitacion del personal conducen a errores recurrentes en la creacion,
revision y archivo de documentos; simultaneamente, la dependencia de sistemas manuales o
fragmentados incrementa el riesgo de trabajar con versiones obsoletas o perder informacion, lo cual
ya ha sido reportado en diversos estudios sobre deficiencias documentales en laboratorios y PYMEs
(Krismastuti et al., 2022; Sternad Zabukovsek et al., 2023).

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

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

Basado en los resultados de las fases anteriores (diagndstico documental, evaluaciéon de la norma,
deteccion de no conformidades, analisis de causa- raiz y revisién técnica comparativa), se formulé una
propuesta global de mejora para el sistema de gestion documental del laboratorio de analisis
fisicoquimicos de aguas cruda. Fue con el fin de definir un modelo estructurado digitalizado
normativamente compatible segun ISO 9001:2015, ISO/IEC 17025:2017 y buenas practicas
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
actualizacién 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 gestion documental

El sistema de gestion documental sugerido se organiza bajo una arquitectura jerarquica en forma de
piramide, 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 informacion y facilitar los procesos de actualizacion y control. A continuacion, la
Tabla 8, presenta la propuesta de organizacion documental ajustada a las necesidades operativas y
regulatorias de la PYME.

Tabla 8. Estructura jerarquica del sistema de gestion documental propuesto.

Manual de gestion de la calidad y Direccion de Calidad Revisién anual o Digital y fisico
lineamientos documentales cuando se modifique el
sistema
Nivel 2 Procedimientos operativos y Coordinadores técnicos y Anual o segun Digital con control
administrativos estandarizados administrativos requerimiento técnico de versiones
Nivel 3 Instructivos técnicos, guias y Personal técnico especializado Cada 12 meses o Digital
descripciones metodolégicas segun actualizaciéon

metodolégica



Nivel 4 Registros de ensayo, bitacoras, Analistas de laboratorio Actualizacion continua | Digital con respaldo

hojas de control y documentos de (por proceso o automatico
trazabilidad actividad)
Nivel 5 Formularios, listas de verificacion y Personal de aseguramiento de Segun demanda Digital editable
reportes de control la calidad operativa

Fuente: Elaboracion propia.

Para garantizar la integridad del sistema, el proceso de aprobacién se articula en un circuito
escalonado, donde cada documento es verificado en funcion de su nivel jerarquico. Este proceso se
ejecuta mediante firmas digitales certificadas, lo que permite asegurar la trazabilidad de la creacion,
revision y aprobacion. El flujo de gestion abarca tres fases esenciales:

Elaboracién y revisidn técnica, a cargo del responsable directo del proceso.

Verificacidon y aprobacion, realizada por el coordinador correspondiente o por la Direccién de
Calidad.

3. Publicacion y resguardo controlado, mediante su incorporacion a un repositorio central con control
de acceso y registro de versiones.

N —

El modelo operara dentro de un Sistema de Gestion Documental Digital (SGDD), alojado en un
servidor interno, con copias de seguridad automaticas y permisos diferenciados segun el rol del
usuario. Esto permitira mantener un control eficiente, reducir el riesgo de pérdidas de informacion y
asegurar la alineacién continua con los requisitos de 1ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017.

Formatos y plantillas estandarizadas

Como parte de la propuesta, se definié un conjunto de formatos y plantillas institucionales destinados
a unificar la elaboracion, codificacion y control de la documentacién generada en las diferentes areas
del laboratorio; estos formatos incorporan todos los elementos de identificacion y trazabilidad exigidos
por las normas ISO 9001:2015 (clausulas 7.5.2 y 7.5.3) y ISO/IEC 17025:2017 (clausula 8.3),
asegurando consistencia en el manejo de la informacién y facilidad de auditoria. Cada plantilla incluye
secciones obligatorias para registrar los datos esenciales del documento, asi como campos
recomendados que fortalecen el seguimiento de modificaciones y la planificacién de actualizaciones.

La siguiente Tabla 9 presenta un ejemplo de los campos que forman parte de los nuevos formatos
implementados. Su propésito es ilustrar la estructura, contenido y organizacion de la informacién
requerida, facilitando asi la comprension y correcta aplicacion de dichos formatos en los procesos
correspondientes.

Tabla 9. E'|emilo de camios incluidos en los nuevos formatos.

Cédigo del documento Identificacién unica asignada segun el area y Obligatorio
el tipo documental

Titulo del documento Nombre que describe con precision el Obligatorio
contenido o propdsito del documento

Versién y fecha de emision Datos que permiten controlar cambios y Obligatorio

verificar la vigencia del documento
Responsable de elaboracién Persona o rol encargado de crear, actualizar Obligatorio
o revisar el contenido

Revisor y aprobador Firmas digitales y nombres de quienes Obligatorio

validan técnica y administrativamente
Fecha de proxima revision Plazo previsto para evaluar la actualizacion Recomendado

del documento



Observaciones o notas de cambio Descripcion de ajustes realizados en Recomendado
versiones anteriores

Fuente: Elaboracion propia.

Estos formatos quedaran integrados en un Manual de Gestion Documental actualizado, el cual definira
los procedimientos aplicables para la creacion, revision, distribucion, control, almacenamiento y
disposicion final de la documentacion. Con ello se asegura una gestion uniforme, trazable y alineada
con los estandares normativos que rigen las actividades del laboratorio.

Manual de Gestion Documental revisado

El Manual de Gestion Documental fue actualizado para integrar los lineamientos necesarios que
garanticen un control sistematico, trazable y seguro de toda la informacion generada en el laboratorio;
la version revisada incorpora elementos estructurales que fortalecen la coherencia interna del sistema,
la estandarizacion 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:

¢ Politica de gestion documental: Define los principios fundamentales de calidad, trazabilidad,
integridad, accesibilidad y disponibilidad de la informacion, asegurando que todos los documentos
se mantengan actualizados y controlados durante su ciclo de vida.

¢ Procedimiento general de gestién documental: Establece la jerarquia documental, el flujo de
autorizaciones, las responsabilidades por nivel y los criterios para la creacién, revision, aprobacion,
distribucién y retiro de documentos.

¢+ Control de version y revision: Incluye directrices claras para la codificacion documental, la
actualizacién de versiones, el registro de cambios y la conservacién de documentos historicos,
garantizando transparencia y trazabilidad completa.

+ Backup y seguridad de la informacién: Define los mecanismos de resguardo digital, la
implementacion de copias de seguridad automaticas, la gestion de permisos de acceso, la
proteccion de la integridad de los archivos y la programacién de auditorias internas para verificar la
seguridad del sistema.

+ Administracién de registros técnicos: Incorpora criterios para el control digital de registros de
ensayo, calibracion y trazabilidad, empleando sistemas de codificacién estandarizados que
permitan la recuperacion eficiente de datos.

¢+ Mecanismo de mejora continua: Establece revisiones anuales del sistema documental, auditorias
internas periodicas y la implementaciéon de acciones correctivas orientadas a la optimizacion
permanente del proceso documental.

El manual fue disefado con una arquitectura flexible que facilita su integracion en futuras plataformas
de digitalizacion, tales como SharePoint, Google Workspace o una intranet corporativa, permitiendo la
migracion progresiva hacia un entorno totalmente digitalizado y de mayor automatizacion.

Plan de capacitacién del personal

Dado que la falta de formacién en gestion documental fue identificada como una de las causas raiz
mas influyentes en las no conformidades del laboratorio, se disefid un plan de capacitacién anual
orientado a fortalecer las competencias del personal técnico, administrativo y directivo; el propésito
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 1ISO 9001:2015 e ISO/IEC 17025:2017.



El programa formativo se estructura en modulos tematicos que abordan desde los fundamentos
conceptuales del sistema documental hasta el uso operativo del sistema digital propuesto, esta
capacitacion permitira reducir errores, fortalecer la trazabilidad y garantizar que cada documento sea
gestionado conforme a los estandares internacionales.

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

Tabla 10. Cronoirama i contenido basico del ilan de caiacitacién.

1. Fundamentos de gestion Principios, importancia y control Todo el personal 4 horas Anual
documental de la informacién
2.1S0 9001:2015 — Control Clausulas 7.5y 8.5 Coordinadores y 6 horas Anual
documental técnicos
3. ISO/IEC 17025:2017 — Registros Clausulas 7.5, 7.8y 8.3 Personal técnico 6 horas Anual

técnicos y trazabilidad

4. Uso del sistema digital de gestion Ingreso, carga y validacion de Todo el personal 4 horas Semestral
documental documentos
5. Seguridad y respaldo de la Politicas de acceso, copias de Personal administrativo 4 horas Semestral
informacion seguridad y control de cambios y Tl

Fuente: Elaboracion propia.

La implementacion del plan sera coordinada por la Direccion de Calidad, con el apoyo del area de
Tecnologias de la Informacién, quienes garantizaran el registro de asistencia, seguimiento del
aprendizaje y evaluacion de competencias adquiridas; este proceso formativo contribuira a consolidar
una cultura organizacional orientada a la calidad, garantizando la sostenibilidad del sistema de gestion
documental y reduciendo significativamente la recurrencia de no conformidades relacionadas con el
manejo de informacion.

Evaluacion de viabilidad técnica, econémica y operativa

La viabilidad del sistema de gestion documental propuesto fue analizada considerando tres
dimensiones fundamentales: técnica, econémica y operativa, cada una con criterios especificos para
valorar su factibilidad dentro del contexto real de la PYME; esta evaluacion permitid ponderar los
factores criticos de implementacion y estimar el grado de adecuacion del modelo a las capacidades
actuales del laboratorio.

A continuacioén, la Tabla 11 presenta la evaluacién de viabilidad del sistema de gestion documental
propuesto, proporcionando una vision clara de los criterios analizados y del nivel de factibilidad
asociado a cada uno de ellos.

Tabla 11. Evaluacion de viabilidad del sistema de ﬁestién documental propuesto.

Técnica Compatibilidad del sistema Alta ElI SGDD se integra
digital, facilidad de uso, adecuadamente con los equipos
seguridad y trazabilidad y sistemas existentes del

laboratorio.



Econémica Costos de implementacion, Media—Alta Los costos son manejables para
mantenimiento y capacitacion una PYME; se sugiere una
implementacion por fases.

Operativa Aceptacion del personal, carga Alta Se identificé una buena
administrativa y tiempo de disposicion del personal y una
adaptacion curva de aprendizaje corta.
Promedio global — 88 % de viabilidad general —

Fuente: Elaboracion propia.

La evaluacién concluy6 que el sistema de gestion documental presenta una alta viabilidad técnica y
operativa, asi como una viabilidad econdmica favorable cuando se adopta un enfoque de
implementacién escalonado, este analisis permitié 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, ademas de responder de manera precisa a las necesidades operativas y
regulatorias del laboratorio.

Procedimiento de control y actualizacion de documentos

Se propone un procedimiento integral para el control y la actualizacién de documentos, aplicable a
todas las etapas del ciclo de vida documental: elaboracion, revisién, aprobacién, distribucion,
almacenamiento, sustitucién y retiro. Este procedimiento esta disefiado para garantizar la trazabilidad,
integridad y disponibilidad de la informacién 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 codificacion estandarizado para cada clase de documento (procedimientos operativos
normalizados, protocolos, registros, manuales y formularios).

+ Versiones controladas con trazabilidad digital, gestionadas mediante un Sistema de Gestién
Documental Digital (SGDD) que se sugiere implementar.

¢ Flujo de aprobacién jerarquico, donde se definen los niveles de responsabilidad segun la
naturaleza y criticidad del documento.

+ Alertas automaticas de revisiéon semestral o anual, configuradas de acuerdo con la periodicidad
requerida por cada documento.

+ Respaldo fisico y digital, acompanado de registros de acceso y politicas de seguridad basadas en
buenas practicas documentales.

Este procedimiento seria incorporado en el Manual de Gestion Documental una vez sea validado y
aprobado por la Direccion de Calidad del laboratorio.

Los objetivos estratégicos de esta propuesta son:

+ Garantizar que la documentacion 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 localizacion, consulta, registro y
aprobacién documental.

¢+ Promover la formacién continua del personal en gestiéon documental y normas ISO para fortalecer
la cultura de calidad.



Matriz de responsabilidades

Como parte del modelo propuesto de gestion documental, se plantea la creacién de una matriz de
responsabilidades tipo RACI (responsable, accountable, consulted), cuyo propdsito es asignar de
manera clara y estructurada las funciones asociadas a la elaboracion, revision, aprobacion y control
archivistico de los documentos del laboratorio. Esta matriz busca fortalecer la transparencia en los
procesos, evitar duplicidades, mejorar la trazabilidad y garantizar la alineacion 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 gestion documental, en
la cual se asignan y delimitan los roles involucrados en cada actividad del proceso.

Tabla 12. Matriz de resionsabilidades del sistema de iestic’m documental.

Procedimientos operativos Analista de laboratorio Supervisor técnico Director de calidad Asistente de calidad

(PON)
Protocolos analiticos (PROT) Profesional quimico Supervisor técnico Director de calidad Asistente de calidad
responsable
Registros de ensayo (REG) Analista responsable del Supervisor técnico Director técnico Auxiliar administrativo
ensayo
Formularios y formatos Responsable de area Supervisor o lider de Director de calidad Asistente

(FOR) proceso administrativo

Manuales y politicas (MAN) Direccion de calidad Comite de calidad Gerencia general Asistente de calidad

Fuente: Elaboracién propia.

Indicadores de desempeiio documental

Como parte del disefio propuesto para el sistema de gestion documental, se plantean una serie de
indicadores destinados a evaluar, una vez implementado, la eficacia del modelo y su contribucion al
cumplimiento de los requisitos normativos. Estos indicadores aun no han sido aplicados, pero se
formulan como herramientas de seguimiento que permitirdn medir periédicamente el estado del
sistema, identificar brechas y orientar acciones de mejora continua.

La Tabla 13 presenta los principales indicadores disefiados para evaluar el desempefio del sistema de
gestion 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 desemieﬁo del sistema documental.

Porcentaje de documentos (Documentos vigentes / Semestral 290 % Direccién de calidad
actualizados Total de documentos) x
100
Tiempo promedio de revision Dias entre solicitud y Trimestral < 10 dias habiles Supervisor técnico

documental aprobacion



indice de no conformidades (No conformidades / Total Anual <5% Comité de calidad

documentales de documentos auditados)
x 100
Nivel de capacitacion del (Empleados capacitados / Anual 295 % Coordinacion
personal Total de empleados) x 100 administrativa
Tasa de accesibilidad (Consultas exitosas / Trimestral =98 % Areade Tl
documental Consultas totales) x 100

Fuente: Elaboracién propia.

Estrategia de implementacién gradual

Con el fin de garantizar la sostenibilidad y viabilidad del sistema propuesto, se plantea una estrategia
de implementacion gradual que permitiria, 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 metodolégica disefiada para orientar una futura puesta en
marcha:

Fase 1 — Estandarizacion documental (Meses 1-2): Propuesta de revision, actualizacion y codificacion
de los documentos vigentes, con el fin de establecer una base documental homogénea y alineada con
los requisitos normativos.

Fase 2 — Digitalizacién y entrenamiento (Meses 3—-4): Introduccion sugerida del sistema digital de
gestion documental (SGDD) y capacitacion del personal para garantizar su apropiacién y uso
adecuado.

Fase 3 — Validacion y mejora continua (Meses 5-6): Realizacién proyectada de una auditoria interna,
analisis de los indicadores propuestos y ajuste del sistema segun los hallazgos.

En conjunto, esta estrategia representa un plan técnico de referencia que, de ser aprobado e
implementado, permitiria al laboratorio avanzar hacia un sistema documental mas sdélido, controlado y
alineado con estandares internacionales. La propuesta busca servir como herramienta estratégica
para orientar la mejora continua y facilitar una futura acreditacion 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 gestion documental plantea una serie de beneficios potenciales
que podrian lograrse en el laboratorio de analisis microbiolégico de aguas residuales en caso de ser
implementada, estos beneficios se proyectan a nivel técnico, organizacional y ambiental.

En primer lugar, se espera una optimizacion en los tiempos de consulta y un aumento en la
trazabilidad de la informacién, lo que permitiria un acceso mas rapido, preciso y confiable a los
documentos; asimismo, el sistema propuesto facilitaria el cumplimiento normativo en materia
archivistica y de gestion de la calidad, alineandose con la legislacion 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 analiticos, lo que fortaleceria la credibilidad institucional frente a clientes, entes de control y
organismos de acreditacion; desde la perspectiva ambiental, la transicién hacia procesos digitalizados
permitiria reducir significativamente el uso de papel, contribuyendo a la sostenibilidad y la disminucion
del impacto ambiental. Finalmente, el sistema contribuiria al fortalecimiento de la seguridad de la
informacion, 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 implementacion del sistema de
gestion documental; esta recopilacién 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 organizacion.

Tabla 14. Beneficios esierados dela imilementacién del sistema de iestic')n documental.

Optimizacion de los tiempos de consulta Acceso mas rapido, confiable y oportuno a los ISO 15489-1:2016; ISO 9001:2015
y trazabilidad de la informacién documentos técnicos y administrativos.
Cumplimiento normativo integral Alineacion con la legislacion archivistica nacional y Ley 594 de 2000; Acuerdo 060 de
estandares internacionales. 2001 (AGN); ISO/IEC 17025:2017
Mayor confiabilidad en los resultados y Fortalecimiento de la credibilidad institucional frente ISO/IEC 17025:2017; ISO 9001:2015
reportes analiticos a clientes y entes de control.
Disminucion del impacto ambiental por Reduccion de residuos sdlidos y ahorro de recursos 1ISO 14001:2015; politicas de
reduccion del papel naturales. sostenibilidad ambiental
Fortalecimiento de la seguridad de la Preservacion de la integridad, disponibilidad y ISO/IEC 27001:2022; ISO 9001:2015
informacion y la gestion institucional confidencialidad de los registros.
Fuente: Elaboracion propia.
4. Conclusiones

Las acciones desarrolladas en este estudio permitieron concluir que el laboratorio presentaba
debilidades significativas en su sistema de gestién documental, particularmente en la estandarizacion
de formatos, el control de versiones, la trazabilidad de la informacion 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 diagnéstico realizado y del andlisis comparativo frente a dichas normas, fue posible
diseflar un modelo integral de gestion documental que incorporé una estructura jerarquica de
documentos, procedimientos formalizados para el control y la actualizacién, formatos estandarizados,
una matriz de responsabilidades RACI, indicadores de desempefo y un plan de capacitacion
orientado a fortalecer las competencias del personal.

La evaluacioén de viabilidad evidencio una alta factibilidad técnica y operativa, asi como una factibilidad
econdmica media-alta, lo que demostré que la propuesta disefiada era pertinente, sostenible y
adecuada para las necesidades de la PYME. En conjunto, el sistema formulado contribuyé a mejorar
la eficiencia en el manejo de la informacion, reducir no conformidades, fortalecer la confiabilidad de los
resultados analiticos y preparar al laboratorio para futuros procesos de acreditacion, consolidando asi
una cultura organizacional orientada a la calidad y a la mejora continua.
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