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Resumen

El presente trabajo propone el disefio de un prototipo automatizado para fortalecer la vigilancia
normativa y la revision documental en un laboratorio de ensayo acreditado bajo ISO/IEC 17025:2017 en
Colombia. El problema identificado se relaciona con la dispersion de fuentes normativas, la actualizacion
manual de documentos externos, la trazabilidad limitada del analisis de impacto y la ausencia de
indicadores consolidados para demostrar cumplimiento. El objetivo general es disefiar una estrategia de
mejora, materializada en una matriz inteligente con alertas, semaforos e indicadores, que reduzca el riesgo
de desactualizacion, fortalezca la trazabilidad documental y apoye la toma de decisiones del Sistema de
Gestion de Calidad. La metodologia corresponde a investigacion-accion, mediante diagnostico
documental y operativo, analisis de causas, priorizacion de riesgos, planificacion de actividades,
definicion de responsables, cronograma y presupuesto estimado. La implementacion inicial se proyecta en
ocho semanas, con un costo estimado de § 7.020.000 COP, destinado principalmente al tiempo humano
especializado, revision normativa, configuracion del prototipo y socializacion interna. Como resultado
esperado, se busca contar con un mecanismo sistematico, medible y verificable que permita identificar
cambios normativos, evaluar su aplicabilidad, ejecutar acciones oportunas, conservar evidencias y
fortalecer la preparacion del laboratorio frente a auditorias internas, evaluaciones externas y revision por

la direccion.

Palabras clave: acreditacion; automatizacion documental; gestion documental; ISO/IEC 17025;

vigilancia normativa.



1. Introduccion

Los laboratorios de ensayo desempefian un papel estratégico en la generacion de resultados
confiables para clientes, autoridades y sectores productivos. La confianza en sus servicios no depende
unicamente de la competencia técnica del personal o de la disponibilidad de equipos, sino también de la
existencia de un Sistema de Gestion de Calidad robusto, capaz de controlar documentos, registros,
métodos, criterios normativos, riesgos y evidencias de cumplimiento. En este contexto, la norma ISO/IEC
17025:2017 constituye el referente internacional para demostrar competencia, imparcialidad y operacion
coherente en laboratorios de ensayo y calibracion, y fue revisada y confirmada como vigente en 2023
(International Organization for Standardization, 2017).

En Colombia, los organismos de evaluacion de la conformidad acreditados deben mantener su
sistema alineado con los requisitos de la norma técnica y con las reglas emitidas por el Organismo
Nacional de Acreditacion de Colombia. Entre estos documentos se encuentra el RAC-3.0-01 version 12,
vigente a partir del 10 de enero de 2025, que define las reglas del servicio de acreditacion para los
organismos de evaluacion de la conformidad (Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia, 2025a).
Asimismo, la politica CEA-3.0-04 version 5 establece lineamientos relacionados con la participacion en
ensayos de aptitud y comparaciones interlaboratorios, aspecto relevante para demostrar la validez de los
resultados y el cumplimiento técnico del laboratorio (Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia,
2025b). Esto implica que los laboratorios deben identificar oportunamente cambios en criterios
especificos, politicas, notas técnicas, reglamentos de uso del simbolo de acreditado y demas documentos
externos que impactan su alcance acreditado.

La literatura reciente confirma que el mantenimiento de sistemas basados en ISO/IEC 17025
exige revision permanente, aprendizaje organizacional y evidencia sistematica de cumplimiento
sostenible (de Jesus et al., 2023). Asimismo, se han identificado desafios relacionados con recursos,
competencias y soporte organizacional (Krismastuti y Habibie, 2022), y se ha resaltado la importancia de
diagndsticos iniciales, planes de accion y formacion del personal para avanzar hacia la acreditacion y la

mejora continua (Outaki et al., 2024). A esto se suma la transformacion digital, que introduce



oportunidades y riesgos en la gestion documental y la vigilancia normativa; por ello, EUROLAB publicé
el Technical Report No. 1/2024 sobre sistemas digitalizados en laboratorios acreditados bajo ISO/IEC
17025, con recomendaciones sobre evaluacion de riesgos, seguridad de datos, validacion de sistemas y
uso de tecnologias digitales (EUROLAB, 2024).

En el laboratorio objeto de estudio, se observa que el proceso de vigilancia normativa y gestion
documental depende en gran medida de revisiones manuales y dispersas, lo que limita la trazabilidad, la
oportunidad y la capacidad de demostrar analisis de impacto. Esta situacion puede generar riesgos como
el uso de versiones desactualizadas, retrasos en la actualizacion de procedimientos, debilidad en la
preparacion de auditorias y pérdida de evidencias de cumplimiento. Tales riesgos afectan la eficacia del
sistema de gestion, la confianza de las partes interesadas y la capacidad de demostrar cumplimiento
continuo.

Por lo anterior, este proyecto se justifica en tres dimensiones:

e Académica: permite aplicar la metodologia de investigacion-accion en un contexto real, integrando
diagndstico, analisis de causas y planificacion de soluciones.

e Social: contribuye a la confiabilidad de los resultados de laboratorio, lo que impacta la seguridad de
consumidores, la salud publica y la competitividad de sectores productivos.

e Organizacional: fortalece un proceso transversal que soporta la acreditacion, la mejora continua y la
toma de decisiones basada en informacion confiable.

En consecuencia, el proyecto se orienta al disefio de una estrategia de mejora para la vigilancia
normativa y la gestion documental, materializada en un prototipo automatizado de revision documental.
Este prototipo integra una matriz inteligente de seguimiento, criterios de evaluacion de impacto,
responsables definidos, alertas de revision, semaforos, control de evidencias e indicadores de
seguimiento. La solucion se alinea con el ciclo PHVA (Planificar-Hacer-Verificar-Actuar) y con el

enfoque de mejora continua y pensamiento basado en riesgos que exige un sistema de gestion moderno.



1.1. Objetivo general
Disefiar una estrategia de mejora, materializada en un prototipo automatizado, para fortalecer la
vigilancia normativa y la revision documental en un laboratorio de ensayo acreditado bajo ISO/IEC
17025:2017, con el fin de reducir riesgos de desactualizacion, mejorar la trazabilidad del cumplimiento y
apoyar la toma de decisiones dentro del Sistema de Gestién de Calidad.
1.2. Objetivos especificos
Para cumplir con el objetivo general, se establecieron tres objetivos especificos:
1. Diagnosticar el estado actual del proceso de vigilancia normativa y gestion documental, identificando
debilidades, causas y riesgos asociados.
2. Analizar el impacto de la desactualizacion normativa y documental en la conformidad, trazabilidad y
eficacia del Sistema de Gestion de Calidad.
3. Proponer un plan de accién estructurado que incluya responsables, actividades, herramientas de
seguimiento, criterios de control e indicadores verificables.
1.3. Metodologia
El proyecto se desarrollara bajo la metodologia de investigacion-accion, dado que permite
estudiar una problematica real dentro de una organizacion y, al mismo tiempo, formular una intervencion
orientada a la mejora. Este enfoque resulta pertinente porque combina diagnostico, participacion de
actores del proceso, analisis de causas y disefio de acciones aplicables al contexto organizacional. Para
este trabajo, la investigacion-accion se asumird como un ciclo iterativo de comprension del problema,
planificacion de la solucion, validacion con las partes interesadas y ajuste de la propuesta para favorecer
su implementacion, en coherencia con el ciclo PHVA (Planificar-Hacer-Verificar-Actuar).
Las fases metodolégicas son:
1. Identificacion y analisis del problema: diagnostico documental y operativo del proceso, apoyado en
revision de evidencias, lluvia de ideas, matriz de riesgos, método de los cinco porqués y priorizacion

tipo semaforo.



2. Planificacion de la solucion: disefio de una matriz integrada de vigilancia normativa, definicion del
flujo de trabajo, criterios de revision, responsables, evidencias e indicadores de eficacia.

3. Definicion de alcance y recursos: delimitacion del proceso de vigilancia normativa y gestion
documental, identificacion de responsables, recursos documentales, herramientas ofimaticas y
mecanismos de seguimiento.

1.3.1. Identificacion y andlisis del problema

En la primera etapa, se realizara un diagnostico documental y operativo del proceso de vigilancia
normativa y gestion documental. Se revisaran procedimientos internos, matrices de vigilancia normativa,
listados maestros de documentos externos, informes de auditoria, no conformidades y acciones
correctivas. Este analisis permitira identificar si el proceso cuenta con criterios claros para detectar
cambios, evaluar su aplicabilidad, asignar responsables, definir plazos y conservar evidencia objetiva de
las revisiones realizadas.

El analisis se apoyara en herramientas de gestion como lluvia de ideas con actores del proceso,
matriz de riesgos, método de los cinco porqués y criterios de priorizacion tipo semaforo para diferenciar
documentos criticos y requisitos de alto impacto. El resultado esperado de esta fase serd una descripcion
estructurada del problema, sus causas raiz, efectos y puntos criticos de control, la cual se desarrolla de
manera especifica en el numeral 2.1.5.

1.3.2. Planificacion de la solucion

En la segunda etapa, se disefiara una estrategia de vigilancia normativa y gestion documental que
transforme una actividad manual y dispersa en un mecanismo sistematico, trazable y medible, mediante
un prototipo automatizado de revision documental. La solucion propuesta incluird una matriz inteligente
con campos minimos como fuente normativa, documento aplicable, version, fecha de publicacion,
proceso impactado, responsable, frecuencia de revision, analisis de impacto, accion requerida, fecha
limite, estado, evidencia de cierre y alerta de seguimiento.

Asimismo, se definird un flujo de revision que establezca como se identifican los cambios, quién

los evaltia, cdmo se aprueba su aplicabilidad, cuando se actualizan documentos internos, como se



socializan los cambios al personal y qué evidencias deben conservarse. Se plantearan indicadores de
eficacia, tales como porcentaje de documentos externos revisados en la frecuencia definida, nimero de
actualizaciones normativas con analisis de impacto documentado y cumplimiento del cronograma de
revision.
1.3.3. Definicion de alcance y recursos
La tercera etapa delimitara el alcance de la intervencion y los recursos necesarios. El proyecto se
concentrara en el proceso de vigilancia normativa y gestion documental asociado al Sistema de Gestion
de Calidad del laboratorio, con énfasis en documentos externos aplicables a la acreditacion, tales como
criterios ONAC, politicas ILAC, normas ISO/IEC y requisitos legales.
Los recursos contemplados fueron:
e Humanos: direccion de calidad, lideres técnicos, direccion técnica, personal de apoyo documental y
gerencia.
e Documentales: normas, criterios, procedimientos, registros y matrices existentes.
o Tecnoldgicos: herramientas ofimaticas (Excel, 1A, carpetas compartidas, alertas de calendario) y
soluciones digitales de apoyo para busqueda y organizacion de informacion, manteniendo siempre la

validacion humana y la trazabilidad de fuentes oficiales.



2. Identificacion y descripcion del problema al interior de la organizacion

La organizacion seleccionada corresponde a un laboratorio de ensayo acreditado bajo ISO/IEC
17025:2017, que presta servicios analiticos a diferentes sectores productivos en Colombia. Su operacion
depende de un Sistema de Gestion de Calidad que asegura la validez técnica de los resultados, la
satisfaccion del cliente y el cumplimiento de requisitos normativos y de acreditacion (International
Organization for Standardization, 2017; Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia, 2025a).

El problema identificado se ubica en el proceso de vigilancia normativa y gestion documental,
considerado un proceso de soporte transversal del Sistema de Gestion de Calidad. Aunque el laboratorio
cuenta con procedimientos y registros, se evidencian vacios criticos:
¢ Fuentes normativas dispersas: la informacion se consulta en diferentes paginas, documentos y

correos, dificultando confirmar la version vigente (Krismastuti y Habibie, 2022).

e Seguimiento manual y no integrado: la revision depende de registros separados o del control
individual del responsable, lo que incrementa la carga operativa y la posibilidad de omisiones (de
Jesus et al., 2023).

e Analisis de impacto limitado: no siempre se documenta con claridad si un cambio afecta
procedimientos, métodos, formatos o capacitacion, debilitando la toma de decisiones basada en
evidencia (Outaki et al., 2024).

e Ausencia de indicadores consolidados: la direccion no dispone de informacion rapida para priorizar
documentos criticos, lo que genera gestion reactiva frente a cambios externos (EUROLAB, 2024).

El problema abarca efectos operativos como el incremento en tiempos de busqueda y
actualizacion documental; efectos de gestion como la dificultad para el seguimiento de responsables,
fechas y evidencias; y efectos estratégicos como el riesgo de incumplimiento frente a requisitos de
acreditacion y reduccion de la capacidad de demostrar mejora continua. Este problema afecta

directamente la eficacia del sistema de gestion, la credibilidad de los resultados y la confianza de las
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partes interesadas, comprometiendo la capacidad del laboratorio para mantener su acreditacion y cumplir
con los principios de mejora continua exigidos por los sistemas de gestion.
Pregunta orientadora

(Como fortalecer la vigilancia normativa y la gestion documental en un laboratorio de ensayo
acreditado bajo ISO/IEC 17025:2017, de manera que se reduzcan los riesgos de desactualizacion, se
mejore la trazabilidad del analisis de impacto y se facilite la generacion de evidencias para auditorias,
evaluaciones externas y toma de decisiones?

2.1. Descripcion de la empresa a intervenir

La organizacidn a intervenir es un laboratorio de ensayo ubicado en Colombia, que presta
servicios analiticos a clientes de diferentes sectores productivos. Su operacion se desarrolla bajo un
Sistema de Gestion de Calidad orientado al cumplimiento de ISO/IEC 17025:2017 y de los criterios
definidos por el organismo nacional de acreditacion.

El laboratorio realiza actividades de recepcion de muestras, ejecucion de ensayos, control de
calidad analitico, emision de informes de resultados, atencion a clientes, gestion metrologica, compras,
aseguramiento de la validez de los resultados, acciones correctivas, auditorias internas y revision por la
direccion. Estos procesos requieren soporte documental permanente, debido a que la confiabilidad de los
resultados depende de procedimientos actualizados, personal competente, equipos controlados, métodos
verificados o validados, registros completos y criterios normativos vigentes.

2.1.1. Mision

Prestar servicios de ensayo confiables, oportunos y técnicamente competentes, mediante la
aplicacion de métodos reconocidos, personal calificado, infraestructura adecuada y un Sistema de Gestion
de Calidad orientado al cumplimiento de requisitos normativos, la satisfaccion del cliente y la mejora
continua.

2.1.2. Vision
Ser un laboratorio de ensayo reconocido por la confiabilidad de sus resultados, la solidez de su

sistema de gestion, la competencia técnica de su equipo humano y la capacidad de adaptarse de manera
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oportuna a los cambios normativos, tecnoldgicos y del mercado, contribuyendo a la toma de decisiones de
sus clientes y partes interesadas.
2.1.3. Mapa de procesos

El mapa de procesos del laboratorio puede representarse de manera general en cuatro grupos:
procesos estratégicos, procesos misionales, procesos de apoyo y procesos de evaluacion y mejora. La
vigilancia normativa y la gestion documental se ubican como procesos de apoyo y control transversal,
debido a que suministran criterios, documentos, registros y evidencias que soportan tanto la operacion

técnica como la gestion organizacional.

Tabla 1. Mapa de procesos general del laboratorio de ensayo

e
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Fuente: elaboracion propia para el proyecto académico.

2.1.4. Descripcion del proceso a intervenir

El proceso a intervenir es la vigilancia normativa y gestion documental del Sistema de Gestion de

Calidad. Este proceso comprende la identificacion de fuentes normativas y técnicas aplicables, la revision

perioddica de documentos externos, el analisis de cambios, la evaluacion de impacto en procesos, métodos
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o procedimientos internos, la actualizacion documental, la comunicacion de cambios al personal
involucrado y la conservacion de registros que demuestren la revision realizada.

En un laboratorio acreditado, este proceso es critico porque conecta requisitos externos con la
operacion interna. Un cambio en una politica de acreditacion, criterio especifico, norma técnica, método
de ensayo o requisito legal puede exigir actualizacidon de procedimientos, ajustes en formatos,
capacitacion del personal, modificacion de controles, actualizacion de matrices de riesgo o generacion de
nuevas evidencias. Por ello, el proceso debe contar con criterios claros de periodicidad, responsables,
trazabilidad de fuentes, analisis de aplicabilidad y seguimiento a acciones derivadas.

Actualmente, el proceso puede apoyarse en herramientas como normograma, listado maestro de
documentos externos, registros de revision, procedimientos de control documental, correos de
socializacion y carpetas de evidencias. Sin embargo, cuando estas herramientas no estan integradas o no
contienen campos suficientes para tomar decisiones, la organizacion puede perder oportunidad en la
deteccion de cambios o presentar dificultades para demostrar que evalué el impacto de cada actualizacién
normativa.

A partir de esta descripcion, el flujo general propuesto para el proceso de vigilancia normativa y gestion
documental se presenta en la Figura 1, con el fin de visualizar la secuencia minima de identificacion,

analisis, actualizacidn, comunicacion y seguimiento de los cambios normativos o documentales.



Figura 1. Diagrama de flujo propuesto para la vigilancia normativa y gestion documental

Flujo de vigilancia normativa y gestion documental

D oscononympste (O svssyaosn () Evcncay s

Fuente: elaboracion propia para el proyecto académico.
2.1.5. Descripcion del problema que presenta el proceso
El problema central se define asi: el laboratorio presenta debilidades en la sistematizacion,

trazabilidad y oportunidad de la vigilancia normativa y gestion documental, lo que puede generar riesgo

13
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de desactualizacion de documentos externos e internos, dificultad para demostrar analisis de impacto y
retrasos en la implementacion de acciones requeridas por cambios normativos o de acreditacion.

Esta problematica no implica ausencia total de controles, sino necesidad de fortalecerlos. El
proceso cuenta con documentos y registros base, pero requiere una estructura mas robusta que permita
relacionar cada fuente normativa con el proceso impactado, el responsable de revision, la fecha de
consulta, la version vigente, el cambio identificado, el analisis de aplicabilidad, la decision tomada, la
accion requerida, la evidencia de cierre y el seguimiento posterior. Sin estos elementos, la vigilancia
normativa puede convertirse en una actividad reactiva, dependiente de revisiones aisladas o de la
experiencia de una sola persona.

Para fortalecer el diagndstico del problema, se definié una ruta de analisis compuesta por cuatro
herramientas. La lluvia de ideas con los actores del proceso permite reconocer situaciones recurrentes
asociadas a consultas normativas, actualizacion documental, socializacién de cambios y generacion de
evidencias. El método de los cinco porqués facilita profundizar en las causas raiz de la trazabilidad
limitada y de la dependencia de controles manuales. La matriz de riesgos permite valorar la probabilidad
e impacto de los efectos identificados, mientras que la priorizacion tipo semaforo facilita diferenciar

documentos criticos, requisitos de alto impacto y acciones que requieren intervencion inmediata.

Con base en esta ruta, el problema no se limita a la existencia de documentos desactualizados,
sino a la ausencia de un mecanismo integrado que conecte fuente normativa, analisis de aplicabilidad,
responsable, fecha limite, evidencia de cierre e indicador de seguimiento. Esta lectura permite
comprender que la solucion debe enfocarse en la sistematizacion del proceso y no solamente en la

actualizacion puntual de documentos.

Tabla 2. Andlisis preliminar de causas y riesgos del problema

Causa probable Manifestacion en el Efecto organizacional Riesgo asociado
proceso
Fuentes normativas | La informacion se | Dificultad para confirmar | Uso de  informacion
dispersas consulta en diferentes | version vigente y | desactualizada.
paginas, documentos, | trazabilidad de consulta.
correos o carpetas.
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Causa probable

Manifestacion en el
proceso

Efecto organizacional

Riesgo asociado

Seguimiento manual y no
integrado

La revision depende de
registros separados o del
control individual del
responsable.

Mayor carga operativa y
posibilidad de omisiones.

Retrasos en la
actualizacion documental.

Analisis de
limitado

impacto

No siempre se documenta
de forma clara si un
cambio afecta
procedimientos, métodos,
formatos o capacitacion.

Debilidad para demostrar
toma de decisiones basada
en evidencia.

No conformidades o
hallazgos en auditoria.

Responsables y plazos no
siempre visibles

Las acciones derivadas
pueden quedar sin fecha
limite o sin seguimiento
formal.

Dificultad para cerrar
actividades y evidencias.

Acciones vencidas o

incompletas.

Ausencia de alertas o
indicadores consolidados

No se cuenta con un
tablero o semaforo que
priorice documentos
criticos.

La direccion no dispone de
informaciéon réapida para
decidir.

Gestion reactiva frente a
cambios externos.

Fuente: Elaboracion propia para el proyecto académico.

Los efectos del problema pueden observarse en tres niveles. En el nivel operativo, se incrementan

los tiempos de busqueda, revision y actualizacion documental. En el nivel de gestion, se dificulta el

seguimiento de responsables, fechas y evidencias. En el nivel estratégico, se eleva el riesgo de

incumplimiento frente a requisitos de acreditacion y se reduce la capacidad de demostrar mejora continua

y control del sistema. Estos efectos son relevantes porque ISO/IEC 17025 exige que el laboratorio opere

de manera competente y consistente, y porque la acreditacion demanda evidencia objetiva de

cumplimiento, no solo intencién o conocimiento informal de los requisitos.

De acuerdo con el diagnostico preliminar, el problema puede representarse como una brecha entre

el estado actual y el estado deseado. El estado actual corresponde a una vigilancia normativa realizada

con herramientas existentes pero parcialmente integradas, con dependencia de revision manual,

trazabilidad limitada y ausencia de indicadores consolidados. El estado deseado corresponde a un proceso

sistematico, documentado, medible y trazable, capaz de anticipar cambios, evaluar impacto, activar

acciones, generar evidencias y reportar alertas a la direccion y a los responsables de proceso.

Tabla 3. Brecha entre situacion actual y condicion esperada
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Elemento critico

Situacion actual identificada

Condicion esperada con la
mejora

Trazabilidad de fuente

Consulta manual y dispersa.

Registro de fuente oficial, enlace,
version, fecha de consulta y
responsable.

Analisis de impacto

Puede quedar documentado de
forma parcial.

Criterios de impacto por proceso,
método, procedimiento, formato,
riesgo y capacitacion.

Seguimiento de acciones

Acciones derivadas no siempre
visibles en un solo tablero.

Semaforo de estado, fecha limite,
responsable, evidencia de cierre y
seguimiento.

Comunicacion interna

Socializacion ~ dependiente  de
correos o reuniones aisladas.

Flujo definido para comunicar
cambios criticos 'y conservar
evidencia de socializacion.

Medicion del proceso

Indicadores no consolidados o no
asociados a vigilancia normativa.

Indicadores de oportunidad, cierre,
vencimiento, actualizacion  y
eficacia del proceso.

Fuente: Elaboracion propia para el proyecto académico.



17

3. Establecimiento de planes de accion para la solucion del problema
El plan de accion convierte el diagnostico realizado en una ruta de intervencidn concreta,
orientada a fortalecer la vigilancia normativa y la gestion documental del laboratorio. Su proposito es
pasar de una gestion parcialmente manual y dispersa a un mecanismo integrado, trazable y medible, que
permita identificar cambios normativos, evaluar su impacto, asignar responsables, ejecutar acciones y
conservar evidencia objetiva del cumplimiento. La propuesta se estructura de acuerdo con la logica
PHVA, de manera que las actividades puedan planificarse, ejecutarse, verificarse y ajustarse durante el

desarrollo del proyecto.

El alcance de esta fase no se limita a declarar intenciones generales, sino que define acciones
operativas, productos verificables, responsables y recursos necesarios para hacer viable la solucion. Por
ello, los objetivos, la descripcion de la solucidn, la secuencia de actividades y los recursos se presentan de
forma articulada con el problema identificado en el proceso de vigilancia normativa y gestion

documental.

3.1. Establecimiento de objetivos
Para la ejecucion de la propuesta se establecen objetivos operativos orientados a resultados
concretos. Cada objetivo representa un producto alcanzable dentro del proyecto y contribuye directamente

al objetivo general de fortalecer la vigilancia normativa y la gestion documental del laboratorio.

Tabla 4. Objetivos operativos del plan de accion

Objetivo operativo

Consolidar las fuentes
normativas 'y  documentales
aplicables al Sistema de Gestion
de Calidad del laboratorio.

Resultado o producto esperado
Listado depurado de fuentes oficiales y
documentos externos aplicables, con
version vigente, enlace, fecha de
consulta, frecuencia de revision y
proceso impactado.

Contribucién al objetivo general
Reduce la dispersion de informacion
y facilita la identificaciéon oportuna
de cambios normativos o técnicos.

Disefiar una matriz integrada de

Matriz de seguimiento con campos para

evidencia y alerta.

Mejora la  trazabilidad  del

vigilancia normativa y gestion | fuente, documento, version, | cumplimiento y permite relacionar
documental. responsable, analisis de impacto, acciéon | cada  cambio  con  acciones
requerida, fecha limite, estado, | verificables.
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Objetivo operativo Resultado o producto esperado Contribucion al objetivo general
Definir criterios de evaluacion | Criterios tipo semaforo para clasificar | Apoya la toma de decisiones basada
de impacto y priorizacion de | cambios de alto, medio o bajo impacto | en evidencia y permite priorizar
cambios. segin su efecto en métodos, | documentos criticos.
procedimientos, formatos, riesgos,
capacitacion o acreditacion.

Establecer un flujo operativo de | Flujo documentado del proceso, con | Asegura que la vigilancia normativa
revision, actualizacion, | etapas, responsables, registros vy | no dependa de acciones aisladas y
comunicacion 'y cierre de | evidencias minimas para demostrar | fortalece el control del proceso.
evidencias. cumplimiento.

Implementar mecanismos de | Indicadores de oportunidad, | Permite verificar el desempeiio de la
seguimiento mediante | cumplimiento de revisidn, acciones | estrategia y generar informacion 1til
indicadores, alertas y tablero de | vencidas, actualizaciones cerradas y | para la direccion.

control. eficacia del proceso.

Fuente: Elaboracion propia para el proyecto académico.

3.2. Descripcion de la solucion

La solucion propuesta consiste en el disefio de una estrategia integrada de vigilancia normativa y
gestion documental para un laboratorio de ensayo acreditado bajo ISO/IEC 17025:2017, materializada en
un prototipo automatizado de revision documental. Esta estrategia integra una matriz inteligente de
control, un flujo de revision, criterios de evaluacion de impacto, alertas de seguimiento, semaforos,
indicadores y lineamientos para conservar evidencias. Su finalidad es fortalecer la capacidad del
laboratorio para anticipar cambios, evaluar su aplicabilidad y demostrar el control documental ante

auditorias internas, evaluaciones externas y revision por la direccion.

La matriz inteligente sera el instrumento central de la solucion. En ella se registraran las fuentes
oficiales de consulta, los documentos externos aplicables, la version vigente, la fecha de revision, el
responsable, la frecuencia definida, el proceso impactado, el analisis de aplicabilidad, el nivel de impacto,
las acciones requeridas, la fecha limite, el estado de avance, la evidencia de cierre, las alertas y las
observaciones de seguimiento. De esta manera, la informacion normativa dejara de gestionarse como una
consulta aislada y pasara a convertirse en un registro controlado, verificable y util para la toma de

decisiones.

La propuesta también incluye un flujo operativo que establece la secuencia minima para gestionar

un cambio normativo: identificacion de la fuente, verificacion de la version vigente, analisis de
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aplicabilidad, evaluacion de impacto, definicion de acciones, actualizacion documental, comunicacion al
personal involucrado, conservacion de evidencias y cierre de seguimiento. Este flujo permitira que los
cambios relevantes se traduzcan en acciones concretas, tales como actualizacion de procedimientos,
modificacion de formatos, capacitacion, revision de riesgos, ajuste de métodos o generacion de evidencias

para auditoria.

La solucion responde directamente a las causas identificadas en el diagnostico. Frente a la
dispersion de fuentes, centraliza la informacioén en una matriz unica; frente al seguimiento manual y no
integrado, incorpora responsables, fechas, estados y alertas; frente al analisis de impacto limitado, define
criterios de evaluacion; y frente a la ausencia de indicadores consolidados, propone mediciones periodicas
que facilitan el control por parte de la direccion. En consecuencia, la estrategia fortalece la mejora

continua y reduce el riesgo de desactualizacion documental.

3.3. Secuencia de actividades para ejecucion de la solucion

La secuencia de actividades se plantea de manera progresiva para asegurar que la solucion parta
del diagndstico, avance hacia el disefio de herramientas, sea validada con los actores del proceso y
finalice con mecanismos de seguimiento. La l6gica de implementacion inicia con la depuracion de fuentes
normativas, contintia con la construccion de la matriz y del flujo de trabajo, incorpora criterios de
evaluacion de impacto y finaliza con la definicion de indicadores, socializacion y control de evidencias.
La siguiente tabla presenta las actividades principales, el objetivo asociado y la descripcion paso a paso

de las tareas requeridas para cumplir cada actividad.



Tabla 5. Secuencia de actividades para ejecucion de la solucion
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Actividad principal

Objetivo asociado

Descripcion o paso a paso

1. Levantar y depurar
las fuentes normativas
aplicables.

Consolidar las fuentes normativas y
documentales aplicables al SGC.

Identificar las fuentes oficiales relacionadas
con ISO/IEC 17025, ONAC, ILAC, normas
técnicas, requisitos legales y documentos
externos del laboratorio.

Verificar enlaces, versiones vigentes, fechas
de publicacion y procesos impactados.
Eliminar duplicidades y registrar inicamente
fuentes confiables y aplicables.

2. Clasificar los
documentos externos
segun  criticidad e
impacto.

Definir criterios de evaluacion de
impacto y priorizacion de cambios.

Agrupar los documentos por tipo de
requisito:  acreditacién, técnico, legal,
metroldgico, gestion de calidad, seguridad
de la informacién o soporte operativo.
Asignar una criticidad preliminar seglin su
efecto en el alcance acreditado, métodos de
ensayo, informes, competencias, equipos,
registros o atencion al cliente.

3. Disefiar el prototipo
de matriz integrada de
vigilancia normativa.

Disefiar una matriz integrada de
vigilancia normativa y gestion
documental.

Crear la estructura de la matriz con campos
minimos: fuente, documento, version, fecha
de consulta, responsable, frecuencia de
revision, proceso impactado, analisis de
aplicabilidad, nivel de impacto, accion
requerida, fecha limite, estado, evidencia y
observaciones.

Validar que los campos
seguimiento y trazabilidad.

permitan

4. Definir criterios de
analisis de impacto y
semaforo.

Definir criterios de evaluacion de
impacto y priorizacion de cambios.

Establecer criterios para clasificar los
cambios en alto, medio o bajo impacto.
Considerar si el cambio  afecta
procedimientos, formatos, métodos,
competencias, riesgos, alcance acreditado,
informes, equipos, proveedores,
capacitacion o requisitos legales.

Configurar un semaforo para priorizar
acciones.

5.Realizar una prueba
piloto con documentos
criticos.

Disefiar una matriz integrada de
vigilancia normativa y gestion
documental.

Aplicar la matriz a un grupo inicial de
documentos criticos, por ejemplo, ISO/IEC
17025, reglas de acreditacion, politicas de
ensayos de aptitud y documentos externos de
mayor impacto.

Registrar cambios, aplicabilidad, acciones
requeridas y evidencias para verificar si la
herramienta es funcional.

6.Diseniar el  flujo
operativo del proceso.

Establecer un flujo operativo de

revision, actualizacion,
comunicacion y  cierre  de
evidencias.

Definir las etapas del proceso: busqueda o
identificacion del cambio, validacion de
fuente oficial, andlisis de impacto,
asignacion de responsable, actualizacion
documental, comunicaciéon al personal,
cierre de accion y conservacion de evidencia.
Relacionar cada etapa con un responsable y
un registro de soporte.
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estados e indicadores
de seguimiento.

7. Asignar Establecer un flujo operativo de Definir responsables por tipo de documento
responsables y | revision, actualizacion, 0 proceso impactado.
frecuencias de | comunicacion y  cierre  de Establecer frecuencias de revision mensual,
revision. evidencias. trimestral, semestral o anual, segin la
criticidad del requisito.
Registrar suplentes o responsables de apoyo
para evitar dependencia de una sola persona.
8.Incorporar  alertas, | Implementar =~ mecanismos  de Configurar estados como pendiente, en

seguimiento mediante indicadores,
alertas y tablero de control.

analisis, en actualizacion, cerrado o vencido.
Crear alertas por fecha limite y semaforos de
prioridad.

Definir indicadores como porcentaje de
documentos revisados, acciones cerradas en
plazo, cambios con analisis de impacto y
acciones vencidas.

9.Socializar la

Establecer un flujo operativo de

Presentar la matriz, el flujo de revision, los

formalizar la
propuesta.

estrategia con actores | revision, actualizacion, criterios de impacto y los indicadores a
del proceso. comunicacion y  cierre  de direccion de calidad, direccion técnica,
evidencias. lideres técnicos y personal involucrado.
Recoger observaciones, aclarar
responsabilidades y conservar evidencia de
socializacion.
10. Validar, ajustar y | Implementar = mecanismos  de Revisar los resultados de la prueba piloto y

seguimiento mediante indicadores,
alertas y tablero de control.

de la socializacion.

Ajustar campos, criterios o responsables
cuando sea necesario.

Formalizar la estrategia como herramienta
de apoyo al SGC y dejar definido el
mecanismo de seguimiento periodico.

Fuente: Elaboracion propia para el proyecto académico.

3.4. Descripcion de recursos necesarios para la ejecucion de la solucion

Los recursos requeridos para la ejecucion de la solucion garantizan que la propuesta pueda

desarrollarse de manera organizada, verificable y sostenible. Estos recursos no se limitan a elementos

tecnologicos, sino que incluyen participacion humana, informacién normativa, tiempo de analisis,

infraestructura documental y mecanismos de seguimiento. La adecuada definicion de recursos permite

asegurar el cumplimiento de los objetivos planteados, evitar retrasos en la implementacion y mantener la

trazabilidad de las decisiones tomadas durante el proyecto.

Tabla 6. Recursos necesarios para la ejecucion de la solucion

Tipo de recurso

Recurso requerido

Descripcion

Humano

Coordinador del proyecto o
responsable de calidad

Lidera la ejecucion de la propuesta, consolida la
informacion normativa, coordina la validacion de la
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Tipo de recurso Recurso requerido Descripcion
matriz, realiza seguimiento a responsables y asegura
la conservacion de evidencias.

Humano Direccion técnica y lideres de | Evalian el impacto técnico de los cambios

proceso normativos en métodos, procedimientos, equipos,
competencias, informes y alcance acreditado.
Apoyan la definicion de acciones y criterios de
aplicabilidad.

Humano Gerencia o alta direccion Facilita recursos, aprueba lineamientos generales,
revisa indicadores y toma decisiones sobre
prioridades, riesgos y mejoras del Sistema de Gestion
de Calidad.

Documental Normas, criterios, politicas y | Incluye ISO/IEC 17025, documentos ONAC,

normativo documentos externos aplicables | politicas ILAC, normas técnicas, requisitos legales y
documentos externos que impactan la operacion del
laboratorio. Constituyen la base de consulta y
control.

Documental Procedimientos, formatos, | Permiten verificar qué documentos internos pueden

normativo listados maestros y registros | verse afectados por cambios externos y facilitan la

internos trazabilidad entre requisitos, procesos, acciones y
evidencias.

Tecnoloégico Herramienta ofimatica para | Puede implementarse inicialmente en Excel, IA u

matriz y tablero de seguimiento | otra herramienta disponible. Permite registrar
documentos, versiones, responsables, fechas, alertas,
estados, indicadores y evidencias de cierre.

Tecnolodgico Carpetas compartidas o | Sirve para conservar versiones, soportes de consulta,

repositorio documental actas, evidencias de socializacion, registros de
actualizacion y documentos relacionados con la
vigilancia normativa.

Tecnologico Alertas de  calendario o | Apoyan el cumplimiento de frecuencias de revision,

recordatorios digitales fechas limite y seguimiento de acciones pendientes o
vencidas. Reducen el riesgo de omisiones.

Tiempo Horas de revision, andlisis y | Se requieren espacios programados para busqueda

validacion normativa, andlisis de impacto, reuniones de
validacion, ajustes de la matriz, socializacion y
seguimiento de indicadores.

Material Equipos de computo, conexion a | Facilitan el acceso a fuentes oficiales,

infraestructura internet y espacios de reunion diligenciamiento de la matriz, revision colaborativa
de documentos y socializacion de la estrategia con
las partes involucradas.

Financiero Presupuesto  de  operacion | La solucion puede iniciar con recursos disponibles en

interno la organizacion. Se contempla inversion adicional
solo si se decide adquirir software especializado,
capacitacion  externa o  herramientas  de
automatizacion.

Informacion Bases de datos y fuentes | Acceso a ICONTEC, ONAC, ILAC y entidades

oficiales regulatorias.

Fuente: Elaboracion propia para el proyecto académico.

En conjunto, los recursos propuestos permiten que la solucion sea viable para un laboratorio de

ensayo acreditado, debido a que aprovecha herramientas disponibles, distribuye responsabilidades entre




actores clave y establece mecanismos de control que fortalecen la oportunidad, trazabilidad y evidencia

del proceso de vigilancia normativa y gestion documental.
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4. Definicion del alcance de la solucion, partes interesadas, cronograma y presupuestos
La tercera fase del proyecto precisa las condiciones de implementacion de la estrategia propuesta
para fortalecer la vigilancia normativa y la gestion documental, orientandola hacia un prototipo
automatizado de revision documental. En esta seccion se delimitan el alcance final de la solucidn, las
partes interesadas, los responsables por actividad, el cronograma estimado y el presupuesto requerido.
Esta planeacion permite asegurar coherencia entre el problema identificado, las actividades definidas en el
numeral 3.3 y los recursos necesarios para ejecutar la intervencion de manera organizada, trazable, viable

y medible.

4.1. Alcance final de la solucion

El alcance final de la soluciéon comprende el disefio, validacion preliminar y formalizacion de un
prototipo automatizado para la vigilancia normativa y la revision documental del Sistema de Gestion de
Calidad de un laboratorio de ensayo acreditado bajo ISO/IEC 17025:2017. La intervencion se enfoca en
convertir la revision normativa y documental en un proceso sistematico, con responsables definidos,
criterios de impacto, matriz inteligente de seguimiento, alertas, semaforos, evidencias de cierre ¢

indicadores de control.

La solucioén incluye la depuracion de fuentes normativas y técnicas aplicables, el disefio de una
matriz integrada con componentes automatizados, la clasificacion de documentos por criticidad, la
definicion de un flujo operativo de revision y comunicacion, la asignacion de responsables, la
configuracion de alertas e indicadores y la realizacion de una prueba piloto con documentos criticos. El
alcance no contempla la adquisicion obligatoria de un software especializado ni la automatizacion total
sin control humano; por el contrario, el prototipo se implementara inicialmente con herramientas
ofimaticas, apoyo de inteligencia artificial, repositorios documentales y alertas de calendario disponibles

en la organizacion, manteniendo validacion humana y trazabilidad de fuentes oficiales.
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Las partes interesadas se clasifican en internas y externas, considerando su relacion con la

ejecucion de la solucion, la toma de decisiones, el cumplimiento normativo y la confianza en los

resultados emitidos por el laboratorio.

Tabla 7. Alcance y partes interesadas de la solucion

. . Interés o necesidad frente a la o
Parte interesada Tipo iy Relacion con el alcance
solucion
Contar con trazabilidad, evidencias, | Lidera el disefio funcional del
. . . alertas e indicadores del proceso de | prototipo, la matriz inteligente,
Direccion de calidad Interna .. . . P oce|p po, fa It &
vigilancia normativa y revision | el seguimiento y la
documental. conservacion de evidencias.
Identificar oportunamente cambios | Validan la  aplicabilidad
Direccion técnica y lideres Interna que puedan afectar métodos, | técnica registrada en el
de proceso informes, competencias, alcance | prototipo y definen acciones
acreditado o documentos técnicos. derivadas.
. . ., Revisa indicadores, aprueba
Disponer de informacién confiable . » apt
. . recursos y orienta decisiones
. L, para priorizar recursos, riesgos, ‘o
Gerencia o alta direccion Interna .. . estratégicas sobre
decisiones del SGC y escalabilidad N .
. automatizacion y mejora del
de la herramienta.
proceso.
Participa en socializaciones,
Recibir comunicacion clara sobre | capacitaciones y uso de
Personal del laboratorio Interna cambios documentales o normativos | documentos actualizados
que impacten sus actividades. derivados de las alertas del
prototipo.
Se benefician de la continuidad
. Recibir  resultados  confiables, | del cumplimiento, de Ila
Clientes y sectores .. - ..
. Externa oportunos y soportados en requisitos | confiabilidad del servicio y de
productivos . N
vigentes. la actualizacion oportuna de
los requisitos aplicables.
Verificar evidencia objetiva de | Evalian la  trazabilidad,
Organismo de Externa control documental, revision | pertinencia y eficacia de la
acreditacion y auditores normativa, analisis de impacto y | herramienta durante auditorias
mejora continua. o evaluaciones.
. Inciden en los documentos
. Contar con laboratorios que
Autoridades 'y  entes . . L. externos que deben ser
Externa apliquen requisitos técnicos 'y .. .
reguladores . vigilados, registrados y
legales vigentes. .
evaluados dentro del prototipo.

Fuente: Elaboracion propia para el proyecto académico.

4.2. Identificacion de responsables de las actividades para ejecucion
La identificacion de responsables permite asignar de manera clara quién lidera, quién apoya y qué
evidencia debe generarse en cada actividad del plan de accion. Para mantener la coherencia metodologica,

las responsabilidades se relacionan directamente con las actividades definidas en el numeral 3.3 y con los
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componentes del prototipo automatizado: base normativa, matriz de impacto, alertas, tablero de

seguimiento e informe de evidencias.

Tabla 8. Responsables de las actividades para ejecucion

Actividad principal Responsable principal Responsables de apoyo Producto o evidencia
esperada
Base normativa depurada
1. Levantar y depurar las con fuentes oficiales,

Direcciéon de calidad /

Direccion  técnica y

fuentes normativas ., . enlaces, versiones, fechas
. Coordinacion del proyecto | lideres de proceso
aplicables. de consulta y procesos
impactados.
Clasificacion de
. . , documentos por tipo de
2. Clasificar los Direccidn técnica, lideres .. > P po.
L, . . .| requisito, nivel preliminar
documentos externos | Direccion de calidad técnicos y  gerencia de criticidad
segun criticidad e impacto. cuando aplique L y
priorizacion ~ para el
prototipo.

3. Diseiiar el prototipo de
matriz  inteligente  de
vigilancia normativa.

Direcciéon de calidad /
Gestion documental

Apoyo documental y area
TIC si aplica

Prototipo de  matriz
inteligente con campos de
trazabilidad, seguimiento,
estado, evidencias, alertas
y semaforos.

4. Definir criterios de
analisis de impacto y
semaforo.

Direccion de calidad

Direccion  técnica y
lideres de proceso

Criterios de impacto alto,
medio y bajo, asociados a

5. Realizar una prueba
piloto con documentos
criticos.

Direccién de calidad

Direccion  técnica y
lideres técnicos

procesos, métodos,
riesgos, capacitacion 'y
reglas de seméaforo.

Registro piloto
diligenciado en el
prototipo con documentos
criticos, acciones
requeridas, alertas y

evidencias de validacion.

6. Disenar el flujo
operativo del proceso.

Direcciéon de calidad /
Gestion documental

Direccion técnica, lideres
de proceso y gerencia

Flujo documentado de
identificacion,  analisis,
actualizacion,

comunicacion, cierre 'y

seguimiento dentro del
prototipo.

7. Asignar responsables y
frecuencias de revision.

Direccién de calidad

Gerencia, direccion
técnica y lideres de
proceso

Matriz con responsables,
suplentes, frecuencia de
revision y reglas de alerta
por tipo de documento o

proceso.
8. Configurar alertas Tablero © matriz
) sure > | Direccion de calidad /| Gerencia y lideres de | automatizada con estados,
estados e indicadores de .

Apoyo TIC proceso semaforos, alertas e

seguimiento.

indicadores de eficacia.
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9. Socializar la estrategia
con actores del proceso.

Direccion de calidad

Direccion técnica, lideres
de proceso y talento
humano

Acta, listado de asistencia,
presentacion o evidencia
de comunicacion sobre el
uso del prototipo.

10. Validar, ajustar y
formalizar el prototipo.

Direccion de calidad y
gerencia

Direccion técnica, lideres
de proceso y apoyo
documental

Version final del prototipo
automatizado, matriz
validada y plan de
seguimiento perioddico.

Fuente: Elaboracion propia para el proyecto académico.

La distribucion de responsabilidades permite evitar que la vigilancia normativa y la revision

documental automatizada dependan de una sola persona y favorece la participacion de los actores que

tienen conocimiento técnico, documental y estratégico del sistema. Ademas, facilita que cada actividad

tenga un producto verificable y pueda ser controlada durante la implementacion.

4.3. Cronograma de ejecucion

El cronograma de ejecucion organiza las actividades de la solucion en un periodo estimado de

ocho semanas. Esta duracion permite desarrollar el proyecto de manera gradual: primero se consolidan las

fuentes y criterios, luego se disefa la estructura del prototipo y la matriz inteligente, posteriormente se

asignan responsables, se configuran alertas e indicadores y, finalmente, se socializa, valida y formaliza la

propuesta. La siguiente tabla presenta un cronograma tipo Gantt, manteniendo coherencia con la

secuencia de actividades del numeral 3.3.

Tabla 9. Cronograma de ejecucion

Actividad principal | S1 S2 S3 S4 S5 S6 S7 | S8 Hito 0
entregable
Levantar y depurar fuentes Listado
. . depurado de
normativas aplicables.
fuentes.
Clasificar documentos . .,
S Clasificacion
externos por criticidad e L
. preliminar.
1mpacto.
Disefiar el prototipo de Prototipo
matriz  inteligente  de preliminar
vigilancia normativa. estructurado.
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L e riteri
Definir criterios de analisis ¢ eros y
de impacto y semaforo semaforo
) definidos.
. . Prueba piloto
Realizar prueba piloto con pri¢
(o del prototipo
documentos criticos. - .
diligenciada.
- . Flujo
Disefiar el flujo wo
tivo del proceso operafivo
opera p ) documentado.
. Responsables
Asignar responsables 'y p .
. ., y frecuencias
frecuencias de revision. .
asignados.
Tablero
Configurar alertas, estados automatizado e
e indicadores. indicadores
definidos.
Socializar la estrategia con Evidencia de
actores del proceso. socializacion.
Validar, ajustar y Prototipo
formalizar el prototipo. formalizado.

Fuente: Elaboracion propia para el proyecto académico.

El cronograma evidencia que las primeras semanas concentran las actividades de diagndstico y
disefio, mientras que las semanas intermedias se orientan a validar la matriz inteligente, el flujo, los
criterios de impacto, las alertas y los indicadores. Las tltimas semanas se enfocan en el seguimiento,
socializacion y formalizacion del prototipo automatizado. Esta distribucion permite controlar avances,

detectar retrasos y asegurar que cada fase genere evidencias antes de continuar con la siguiente.

4.4. Presupuesto

El presupuesto estimado contempla los recursos humanos, documentales, tecnologicos, materiales
y financieros requeridos para implementar la solucion durante la fase académica y una prueba piloto
inicial del prototipo automatizado. Los valores se presentan en pesos colombianos (COP) y corresponden
a una estimacion de costos internos asociados al tiempo del personal, revision normativa, configuracion
de la matriz inteligente, socializacion y recursos de operacion. Cuando se utilizan herramientas existentes
de la organizacion, el valor se registra como cero pesos 0 como costo minimo de configuracion, sin que

esto signifique ausencia de recurso, sino aprovechamiento de infraestructura disponible.

Tabla 10. Presupuesto estimado para la implementacion de la solucion
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piloto de la solucién.

Tipo de . Y Valor estimado
Rubro Base de calculo o descripcion
recurso P (COP)
Coordinacion del provecto bor 32 horas de liderazgo, consolidacién
calidad proy p Humano normativa, disefio del prototipo de $ 1.760.000
matriz inteligente y seguimiento.
S, . S 24 horas de andlisis técnico,
Participacion de direccion técnica N . C
, Humano validacion de impacto y revision de $ 1.560.000
y lideres de proceso .
acciones.
20 horas para depuracion de
Apoyo documental registros organizacion de
poyo — ~docu Y| Humano EISIOS, ganizacion $ 800.000
administrativo evidencias y actualizaciéon de
soportes.
Revision por eerencia o alta 4 horas para revision de indicadores,
cvISIon - pot g Humano aprobacion de lineamientos y $ 400.000
direccion Y
priorizacion de recursos.
Jornada de socializacion,
Socializacion y  capacitacion | Humano / | preparacion de material, explicacion $ 600.000
interna formacion del uso del prototipo y registro de ’
asistencia.
., Consulta de fuentes oficiales,
Consulta, actualizacion ° actualizacion de documentos
adquisicion de  documentos | Normativo . $900.000
. externos 'y soporte normativo
normativos .
aplicable.
Uso de Excel, apoyo de inteligencia
Herramienta  ofiméatica.  IA artificial u otra  herramienta
o ’ y Tecnoldgico institucional disponible ~ para $200.000
tablero de seguimiento .
configurar matriz, reglas,
semaforos, alertas e indicadores.
Uso de carpeta institucional para
Repositorio documental o carpeta L conservar evidencias, actas,
. Tecnologico . . $0
compartida versiones, soportes y salidas
generadas por el prototipo.
Configuracion de alertas en
. herramientas  disponibles ara
Alertas de calendario y . .., p P
. . Tecnologico revision documental, fechas limite y $0
recordatorios digitales .. . .
seguimiento de acciones pendientes
0 vencidas.
. , .. . Uso de recursos existentes para
Equipos de computo, conectividad | Material e . P
. . . reuniones, acceso a fuentes oficiales $0
y espacios de reunion infraestructura o o :
y diligenciamiento de matriz.
Material de  apovo. actas o Elementos de socializacion, actas,
. . | apoyo, Material listas de asistencia y soportes fisicos $ 180.000
impresiones minimas . .
si se requieren.
Reserva para ajustes menores del
. . . . rototipo, reprocesos, reuniones
Contingencia del 10 % Financiero prototipo, p o ey $620.000
adicionales o necesidades no
previstas.
Costo total estimado para la
Total estimado Financiero implementacién inicial y prueba $ 7.020.000

Fuente: Elaboracion propia para el proyecto académico.
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El presupuesto muestra que la solucion es viable porque aprovecha recursos tecnologicos ya
disponibles y concentra la mayor inversion en tiempo humano especializado, revisién normativa,
configuracion inicial del prototipo y socializacion interna. El costo total estimado para la implementacion
inicial es de $ 7.020.000 COP, valor que puede ajustarse segtn la disponibilidad de personal, el alcance
real de la prueba piloto y la decision de adquirir herramientas digitales especializadas en una etapa

posterior.
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6. Anexos
Los anexos presentan los productos de apoyo derivados de la solucién propuesta y permiten

visualizar la estructura del prototipo automatizado de vigilancia normativa y revision documental. Estos

anexos no corresponden a conclusiones ni recomendaciones, sino a instrumentos operativos que

evidencian como se materializa la propuesta en herramientas, criterios, registros e indicadores de

seguimiento.

Anexo A. Ficha técnica del prototipo automatizado

Tabla 11. Ficha técnica del prototipo automatizado de revision documental

Elemento

Descripcion

Nombre del entregable

Prototipo automatizado para la vigilancia normativa y
revision documental del Sistema de Gestion de
Calidad.

Proposito

Centralizar fuentes normativas, controlar versiones,
evaluar impacto, asignar responsables, generar alertas,
conservar evidencias y facilitar indicadores de
seguimiento.

Proceso al que aplica

Vigilancia normativa y gestion documental del Sistema
de Gestion de Calidad de un laboratorio de ensayo
acreditado bajo ISO/IEC 17025:2017.

Usuarios principales

Direccion de calidad, direccion técnica, lideres de
proceso, apoyo documental, gerencia y personal
involucrado en la actualizacion documental.

Herramientas de implementacion inicial

Excel, apoyo de inteligencia artificial para
organizacion de informacion, carpetas compartidas,
alertas de calendario y repositorio documental
institucional.

Entradas del prototipo

Fuentes oficiales, documentos externos aplicables,
versiones vigentes, enlaces de consulta, fechas de
revision, cambios identificados y documentos internos
relacionados.

Salidas del prototipo

Matriz inteligente, semaforos de impacto, alertas de
vencimiento, plan de acciéon documental, evidencias de
revision e indicadores para seguimiento.

Control requerido

Validacion humana de fuentes oficiales, revision por
responsables técnicos, conservacion de evidencia
objetiva y actualizacion periddica de la informacion.

Fuente: Elaboracion propia para el proyecto académico.



Anexo B. Estructura funcional del prototipo automatizado
Tabla 12. Mddulos propuestos para el prototipo automatizado
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Moddulo u hoja del prototipo

Contenido principal

Resultado esperado

Base normativa

Registra organismo emisor,
documento, cédigo, version, enlace
oficial, fecha de publicacion, fecha
de consulta, frecuencia de revision
y responsable.

Fuentes normativas consolidadas,
depuradas y trazables.

Analisis de impacto

Relaciona el cambio identificado
con procesos, métodos,
procedimientos, formatos, riesgos,
capacitacion, alcance acreditado y
requisitos legales.

Evaluacion documentada de
aplicabilidad e impacto.

Plan de accion documental

Define accion requerida,
responsable, fecha limite, estado,
evidencia de cierre, observaciones y
seguimiento.

Acciones controladas, asignadas y
verificables.

Alertas y semaforo

Clasifica el nivel de impacto,
identifica fechas proximas a vencer,
acciones vencidas y documentos
criticos sin revision.

Priorizacién visual de riesgos y
actividades pendientes.

Tablero de indicadores

Consolida cumplimiento de
revision, cierre oportuno, acciones
vencidas, cambios con analisis de
impacto y documentos criticos
actualizados.

Informacion para direccion,
auditoria interna y revision por la
direccion.

Informe de evidencias

Resume documentos revisados,
cambios relevantes, acciones
ejecutadas, evidencias cargadas y
decisiones tomadas.

Salida verificable para auditorias y
evaluaciones externas.

Fuente: Elaboracion propia para el proyecto académico.

Anexo C. Campos minimos de la matriz inteligente
Tabla 13. Campos minimos para la matriz de vigilancia normativa y revision documental

Campo

Propésito dentro del prototipo

Tipo de control esperado

Fuente oficial

Identificar el origen confiable de la
informacidn normativa o técnica.

Lista controlada de organismos o
entidades.

Documento aplicable

Registrar la norma, criterio,
politica, reglamento, método o
documento externo sujeto a
vigilancia.

Texto controlado y codigo del
documento.

Version vigente

Confirmar que el laboratorio trabaja
con la version aplicable.

Comparacion con version anterior y
alerta de cambio.

Fecha de publicacion y consulta

Demostrar cuando fue emitido y
cuando fue revisado el documento.

Registro cronologico y trazabilidad
de revision.
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Proceso impactado

Relacionar el cambio con el
proceso interno afectado.

Seleccion de proceso o area
responsable.

Responsable de revision

Asignar quién analiza la
aplicabilidad y genera evidencia.

Responsable principal y suplente.

Analisis de aplicabilidad

Determinar si el cambio afecta
documentos, métodos, riesgos,
capacitacion, informes o alcance
acreditado.

Campo obligatorio de justificacion.

Nivel de impacto

Priorizar el cambio segin
criticidad.

Semaforo alto, medio o bajo.

Accioén requerida

Definir la tarea necesaria para
cerrar el impacto identificado.

Plan de accidn con fecha limite.

Estado y evidencia

Controlar avance, cierre y soporte
documental.

Estados definidos y enlace o
descripcion de evidencia.

Fuente: Elaboracion propia para el proyecto académico.

Anexo D. Criterios de impacto y semaforo
Tabla 14. Criterios de clasificacion del impacto documental y normativo

Nivel de impacto

Criterio de clasificacion

Accién esperada

aclaratorio o sin impacto directo
sobre procedimientos, métodos,
formatos, riesgos, capacitacion o
requisitos del Sistema de Gestion
de Calidad.

Alto Cambio que afecta requisitos de Activar accion prioritaria, asignar
acreditacion, alcance acreditado, responsable, definir fecha limite
método de ensayo, informes de corta, actualizar documentos
resultados, criterios de aceptacion, internos, socializar cambios y
competencia técnica, trazabilidad conservar evidencia de cierre.
metrolégica, validez de resultados o
cumplimiento legal.

Medio Cambio que exige revision Programar revision y actualizacion
documental, ajuste de controlada, registrar analisis de
procedimiento o formato, impacto, asignar responsable y
actualizacion de matriz de riesgos, | hacer seguimiento hasta el cierre.
socializacion al personal o
verificacion de aplicabilidad técnica
sin impacto inmediato en el alcance
acreditado.

Bajo Cambio informativo, editorial, Registrar revision, justificar no

aplicabilidad o bajo impacto y
conservar evidencia de consulta.

Sin aplicabilidad

Documento o actualizacion que no
corresponde al alcance, actividades,
métodos, servicios o requisitos del
laboratorio.

Registrar la justificacion de no
aplicabilidad, conservar evidencia
de consulta y mantener seguimiento
en la frecuencia definida si la fuente
sigue siendo relevante.

Fuente: Elaboracion propia para el proyecto académico.




Anexo E. Indicadores del tablero de seguimiento
Tabla 15. Indicadores propuestos para el tablero del prototipo automatizado
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Indicador

Formula o criterio de medicion

Interpretacion para la toma de
decisiones

Cumplimiento de revision
normativa

(Documentos revisados en la
frecuencia definida / documentos
programados para revision) x 100.

Permite verificar la oportunidad del
proceso de vigilancia normativa.

Cambios con analisis de impacto
documentado

(Cambios con analisis de impacto
registrado / total de cambios
identificados) x 100.

Evidencia si las actualizaciones
normativas se estan evaluando con
trazabilidad suficiente.

Acciones cerradas oportunamente

(Acciones cerradas dentro del plazo
/ total de acciones cerradas) x 100.

Mide la eficacia del seguimiento y
la capacidad de cierre oportuno.

Acciones vencidas

(Acciones vencidas / total de
acciones abiertas) x 100.

Identifica retrasos que pueden
generar riesgos de incumplimiento
o hallazgos en auditoria.

Documentos criticos actualizados

(Documentos criticos actualizados /
total de documentos criticos
aplicables) x 100.

Permite priorizar documentos de
alto impacto para el Sistema de
Gestion de Calidad.

Evidencias completas de cierre

(Acciones cerradas con evidencia
completa / total de acciones
cerradas) x 100.

Permite verificar que el cierre no
sea solo operativo, sino también
demostrable ante auditoria.

Fuente: Elaboracion propia para el proyecto académico.

Anexo F. Registro de prueba piloto y validacion del prototipo

El siguiente registro se propone como soporte para realizar la prueba piloto del prototipo

automatizado. Su diligenciamiento permitira evidenciar la aplicacion de la matriz inteligente, la revision

de documentos criticos, el analisis de impacto, la definicién de acciones y la validacion de alertas,

semaforos e indicadores.

Tabla 16. Registro propuesto para prueba piloto del prototipo automatizado

Documento critico o
fuente

Dato a validar en el
prototipo

Accion de prueba piloto

Evidencia esperada

ISO/IEC 17025:2017

Version vigente, fecha de
consulta, proceso
impactado y responsable
asignado.

Registrar el documento en
la base normativa y
verificar su relacion con
el SGC.

Registro en matriz, enlace
oficial, fecha de consulta
y responsable.

Reglas del servicio de
acreditacion ONAC

Version, fecha de
vigencia, requisito
aplicable y posible
impacto en procesos.

Evaluar aplicabilidad
frente al alcance
acreditado y documentar
nivel de impacto.

Analisis de impacto y
accion requerida si aplica.

Politica de ensayos de
aptitud o comparaciones
interlaboratorios

Requisito técnico,
frecuencia de seguimiento
e impacto en

Clasificar criticidad,
responsable técnico y
fecha de revision.

Semaéforo definido,
responsable asignado y
evidencia de revision.
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aseguramiento de validez
de resultados.

Documento técnico o
método de ensayo externo

Cambios en método,
criterios técnicos,
equipos, registros o
capacitacion.

Probar el flujo de
revision, actualizacion
documental y

comunicacion al personal.

Registro de accion
documental, evidencia de
socializacion o
justificacion de no
aplicabilidad.

Documento legal o
regulatorio aplicable

Entidad emisora, requisito
legal, proceso afectado y
plazo de implementacion.

Verificar si el prototipo
genera alerta y permite
seguimiento hasta el
cierre.

Alerta configurada, estado
de accion y evidencia de
cierre.

Fuente: Elaboracion propia para el proyecto académico.

Anexo G. Lista de verificacion para validar el prototipo automatizado

Tabla 17. Lista de verificacion del prototipo automatizado

Criterio de validacion

Si/No/No aplica

Observacion o evidencia
requerida

El prototipo permite registrar
fuentes oficiales, version, enlace y
fecha de consulta.

Evidencia de registros diligenciados
en la base normativa.

La matriz permite relacionar cada
documento externo con el proceso
interno impactado.

Proceso o area registrada para cada
documento evaluado.

El analisis de aplicabilidad queda
documentado con justificacion
clara.

Campo de aplicabilidad
diligenciado y revisado por
responsable.

Los criterios de impacto alto, medio
y bajo estan definidos y se aplican
de forma consistente.

Semaforo asignado segun criterios
establecidos.

Las acciones derivadas cuentan con
responsable, fecha limite, estado y
evidencia esperada.

Plan de accion documental con
trazabilidad.

El prototipo permite identificar
acciones vencidas o proximas a
vencer.

Alerta, semaforo o filtro de
seguimiento.

El tablero consolida indicadores
utiles para seguimiento por
direccion.

Indicadores calculados o
consolidados en la herramienta.

Las evidencias de revision,
socializacion y cierre se conservan
en repositorio definido.

Ruta, enlace o descripcion de
evidencia.

La informacion generada por
inteligencia artificial o herramientas
digitales es revisada y validada por
una persona competente.

Registro de validacion humana y
fuente oficial consultada.

Fuente: Elaboracion propia para el proyecto académico.



