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Resumen 

 

La implementación de la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 en los laboratorios de 

ensayo y calibración otorga el respaldo de validez y confiabilidad a las actividades 

desarrolladas en éstos. Para la empresa TroutCo S.A.S, como empresa dedicada a la 

comercialización de trucha arcoíris es de suma importancia demostrar que en su laboratorio 

se establecen las competencias necesarias para la emisión de sus resultados. Este trabajo 

aborda la elaboración de la documentación necesaria para el cumplimiento de la Norma NTC 

ISO/IEC 17025:2017 en el laboratorio de microbiología de TroutCo S.A.S.  

Las actividades a desarrollar se planearon de acuerdo a los hallazgos obtenidos en el 

diagnóstico de la situación actual del laboratorio con respecto a los requisitos documentales 

solicitados por la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 evidenciándose que la documentación 

existente tenía un 1 % de adherencia a la norma y  con estos  hallazgos se formuló un plan 

de acción el cual consistió en la elaboración de la documentación mínima requerida de los 

requisitos generales, requisitos relativos a la estructura y a los recursos; lográndose así un 

porcentaje de avance del 8 % sobre el cumplimiento de la norma.  

Los resultados obtenidos en el desarrollo de actividades de apoyo cumplen a 

cabalidad con los controles integrales de calidad y seguridad alimentaria en TroutCo S.A.S, 

permitiendo así mantener un óptimo proceso de gestión que respalde que las posibles 

variables, durante el proceso de producción se mantienen controladas con la finalidad de no 

influenciar en la inocuidad y seguridad del alimento. 
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Palabras clave: cumplimiento, diagnóstico, documentación, ensayos, norma 

ISO/IEC 17015:2017. 

Abstract 

The implementation of the NTC ISO/IEC 17025:2017 standard in testing and 

calibration laboratories provides support for the validity and reliability of the activities 

carried out in these laboratories. For TroutCo S.A.S., as a company dedicated to the 

commercialization of rainbow trout, it is of utmost importance to demonstrate that in its 

laboratory the necessary competences are established for the issuance of its results. This work 

addresses the development of the necessary documentation for compliance with NTC 

ISO/IEC 17025:2017 in the TroutCo S.A.S. microbiology laboratory.  

The activities to be developed were planned according to the findings obtained in the 

diagnosis of the current situation of the laboratory with respect to the documentary 

requirements requested by the NTC ISO/IEC 17025:2017 standard, showing that the existing 

documentation had a 1% of adherence to the standard, based on these findings an action plan 

was formulated which consisted of the development of the minimum documentation required 

for the general requirements, requirements related to the structure and requirements related 

to resources; thus achieving a percentage of 8% progress on compliance with the standard.  

These results show that it is necessary to implement the documents elaborated in order to 

contribute to the implementation of the quality management system for the TroutCo S.A.S. 

laboratory. The results obtained in the development of support activities fully comply with 

the integral controls of quality and food safety in TroutCo S.A.S., thus allowing to maintain 

an optimal management process that supports that the possible variables during the 

production process are kept under control in order not to influence the safety and security of 

the food. 



14 
 

 

Key words: compliance, diagnosis, documentation, testing, ISO/IEC 17015:2017 standard. 

1. Introducción 

 

El pescado es uno de los alimentos más consumidos a nivel mundial debido a su 

valioso contenido de proteínas, grasas, minerales y vitaminas esenciales, así como su 

importancia cultural en diversas poblaciones. Según la Organización de las Naciones Unidas 

para la Agricultura y la Alimentación (FAO) en 2012, el alto consumo de pescado lo 

convierte en uno de los productos alimenticios más comercializados globalmente, con 

aproximadamente el 40 % de la producción total de pesca y acuicultura participando en el 

comercio internacional. Esta gran demanda subraya la necesidad de que las empresas 

dedicadas a la producción, transformación y comercialización del pescado operen bajo 

estrictos sistemas de gestión de calidad para garantizar la seguridad y la inocuidad de los 

alimentos que ofrecen. 

 

La implementación de un sistema de gestión de calidad no solo impacta en la 

seguridad de los alimentos sino también en la confianza y satisfacción del consumidor. 

González y García (2012), señalan que un sistema de gestión de calidad bien implementado 

se refleja directamente en la inocuidad de los productos. En consecuencia, muchas empresas 

han comenzado a desarrollar laboratorios internos de control de calidad, los cuales permiten 

evaluar la calidad de sus productos mediante análisis microbiológicos, fisicoquímicos y 

sensoriales. La existencia de estos laboratorios requiere la implementación de sistemas de 

gestión que aseguren la precisión y veracidad de los resultados emitidos. 
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La norma NTC ISO/IEC 17025:2017 se presenta como una herramienta fundamental 

para los laboratorios de ensayo y calibración, proporcionando los requisitos necesarios para 

cumplir con estándares de calidad. Mejía (2021) menciona que esta norma requiere la 

elaboración de documentos complementados con registros, formatos, procedimientos e 

instructivos que faciliten al personal realizar sus actividades de manera organizada y 

controlada. Estos documentos deben ser revisados y aprobados por la alta dirección para ser 

incorporados en el sistema de gestión del laboratorio, asegurando así una operatividad 

eficiente y coherente con los estándares de calidad internacionales. 

 

La Organización Mundial de la Salud (2016) destaca la importancia de un Manual de 

Calidad de Laboratorio, el cual presenta la política de calidad del laboratorio y detalla los 

lineamientos y criterios esenciales para su funcionamiento. Este manual fomenta en los 

trabajadores la práctica de realizar correctamente sus tareas, manteniendo las condiciones de 

seguridad y altos estándares de calidad en los procesos. 

 

Un ejemplo concreto de éxito en la implementación de estos sistemas de gestión de 

calidad es la empresa TroutCo S.A.S. fundada en 2009 en Chocontá-Cundinamarca, la cual 

se dedica a la producción, procesamiento y comercialización de trucha arcoíris 

(Oncorhynchus mykiss) tanto a nivel nacional como internacional. La empresa ha logrado 

consolidarse en el mercado de exportaciones y ha ganado reconocimiento regional gracias a 

sus rigurosos procesos de calidad y la diversificación de sus productos. TroutCo S.A.S. 

cuenta con una planta que permite realizar actividades de eviscerado, procesamiento, 
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empaque y embalaje de productos frescos y congelados, además de una planta para productos 

de valor agregado como hamburguesas y filetes ahumados. 

Este trabajo tiene como finalidad elaborar un informe sobre las actividades realizadas 

durante la práctica empresarial y desarrollar la documentación necesaria para iniciar con la 

implementación la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 en el laboratorio de control de calidad 

de TroutCo S.A.S. 
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2. Objetivos 

 

General 

Desarrollar un diagnóstico documental y evaluativo para el control de calidad en el 

laboratorio microbiológico de TROUTCO SAS, según los requisitos de la NTC ISO/ IEC 

17025:2017 y actividades desarrolladas durante la pasantía empresarial. 

 

Específicos 

• Realizar el diagnóstico del estado actual de cumplimiento de los requisitos de la        

NTC ISO/IEC 17025:2017 en el Laboratorio de Control de Calidad de TROUTCO SAS. 

• Formular un plan de acción de acuerdo al diagnóstico para actualizar la documentación 

requerida para este trabajo.  

• Implementar las estrategias y herramientas necesarias para la construcción de la 

documentación del Sistema de Gestión para la Competencia de los Laboratorios de 

Pruebas en TROUTCO S.A.S. 

• Apoyar mediante actividades de monitoreo en el control de procesos bajo el plan 

HACCP establecido por la empresa TROUTCO S.A.S.  
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3. Justificación 

 

 

TroutCo S.A.S., dedicada a la producción y comercialización de trucha arcoíris, 

enfrenta desafíos derivados de la creciente demanda de productos de calidad en mercados 

nacionales e internacionales. La necesidad de asegurar resultados analíticos precisos en su 

laboratorio es clave para cumplir con los requisitos de sus clientes, autoridades regulatorias 

y normas de exportación.  

Así surge la obligación de implementar un sistema de gestión que garantice la 

confiabilidad y validez de los resultados de los análisis microbiológicos realizados en sus 

instalaciones, por lo tanto, la implementación de la NTC ISO/IEC 17025:2017 es 

fundamental para el laboratorio de ensayo de dicha empresa; aplicando estándares rigurosos 

de calidad para garantizar los resultados de los análisis y así demostrar la seguridad 

alimentaria de su producto, lo que les proporciona una mayor competitividad nacional e 

internacional. 

Este trabajo se centra en abordar el cumplimiento de esta normativa dentro del 

laboratorio microbiológico de la empresa con un enfoque orientado a fortalecer sus procesos 

de calidad y trazabilidad técnica, radicado en la identificación de brechas significativas en el 

sistema documental y operativo actual del laboratorio, de acuerdo a la NTC ISO/IEC 

17025:2017.  
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Desde una perspectiva técnica, este trabajo incluye la creación de documentación 

clave como procedimientos, formatos, manuales y registros necesarios para respaldar las 

operaciones del laboratorio. 

Por último, este trabajo contribuyó a mi desarrollo académico profesional y de 

quienes participaron en su elaboración, al aplicar conocimientos teóricos a una problemática 

real del sector y al proporcionar soluciones documentales u operativas alineadas con 

estándares internacionales, se buscó no solo mejorar la calidad en TroutCo S.A.S., sino 

también aportar al fortalecimiento de la infraestructura de dicho laboratorio. 
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4. Marco Referencial  

  

 La implementación de la NTC ISO/IEC 17025:2017 en laboratorios de ensayo para 

mejorar la calidad y precisión de los resultados, se enfoca en analizar el contexto del 

laboratorio, gestionar riesgos según la norma ISO 31000:2018 y asegurar la trazabilidad de 

los resultados. Los beneficios incluyen informes confiables y mayor confianza del cliente, 

mientras que los desafíos comunes son la resistencia al cambio, la falta de recursos y la 

necesidad de formación continua del personal. Casos de éxito demuestran mejoras 

significativas en la competitividad y operaciones de los laboratorios que adoptan esta norma. 

La adopción de NTC ISO/IEC 17025:2017 en laboratorios nacionales enfrenta 

desafíos, pero mejora la competitividad y precisión.  Así mismo, NormasIso.org (2024) 

revela que la implementación de NTC ISO/IEC 17025:2017 en laboratorios implica un 

proceso de diagnóstico, planificación, ejecución y auditorías para asegurar la competencia 

técnica y la calidad de los resultados. Las barreras incluyen costos y falta de personal 

capacitado, mientras que facilitadores son el apoyo gubernamental y programas de 

capacitación. Los laboratorios que adoptan esta norma mejoran su credibilidad, eficiencia y 

reconocimiento internacional, cumpliendo con requisitos legales y reglamentarios.  

 
TroutCo S.A.S., fundada por Murillo (2013), es un referente en el sector colombiano 

gracias a su capacidad para adaptarse y crecer en el mercado internacional dedicada a la 

producción de trucha en Boyacá, la empresa se posicionó rápidamente tras identificar las 

preferencias de los consumidores y la cadena de distribución, su respuesta creciente  a la alta 

demanda estadounidense consistió en su trasladó a las operaciones principales a una planta 
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en Cundinamarca, donde se  optimizó sus procesos de calidad,  se capacitó  personal y 

estandarizó la talla de las truchas.  

Adicionalmente, obtuvo certificaciones que le permitieron exportar su producción 

mensual, la empresa ha logrado mantener su producción gracias a la pronta resolución de sus 

limitaciones en sus estándares de calidad, lo que impulso en buscar innovaciones mediante 

el desarrollo de productos con mayor valor agregado e intentar consolidar su posición como 

un líder exportador en la industria acuícola. 

 
4.1 Marco Teórico 

 
4.1.1 Introducción a la calidad en la industria alimentaria 

Niño (2020) subraya la trascendencia del sistema de gestión de la calidad en la 

industria alimentaria, destacando su papel integral en la garantía de alimentos seguros y de 

alta calidad. Un control de calidad efectivo es fundamental para prevenir enfermedades 

transmitidas por alimentos y proteger la salud pública, asegurando que los productos 

alimenticios cumplan con los estándares sanitarios necesarios. 

Así mismo, la autora menciona que la implementación de normas como la ISO 

9001:2015 es fundamental para las empresas del sector. Estas normas ayudan a planificar, 

ejecutar y mejorar continuamente los procesos, asegurando la satisfacción del cliente y 

manteniendo la inocuidad alimentaria como prioridad.  

 
El organismo nacional de normalización de Colombia (2015), se encarga de apoyar 

de manera continua la calidad de los productores y asimismo proteger la salud de los 

consumidores. Por lo tanto, la NTC ISO/IEC 17025:2017 responde a las necesidades actuales 

requeridas por diversas empresas y entidades, otorgando así estudios y actualizaciones a 
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través del Comité Técnico 21 y la Consulta Pública. Esta norma establece los requisitos 

generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibración, abarcando el 

muestreo y el uso de métodos normalizados y no normalizados. 

4.1.2 Descripción general de la NTC ISO/IEC 17025:2017.  

La NTC ISO/IEC 17025:2017 establece requisitos para la competencia de laboratorios de 

ensayo y calibración, incluyendo tantos requisitos de gestión técnicos. Estos requisitos 

aseguran la validez de los resultados obtenidos, garantizando la precisión y confiabilidad de 

los ensayos y calibraciones realizados por los laboratorios. 

 
Según Mehta (2019) NTC ISO/IEC 17025:2017 es una herramienta fundamental para 

los laboratorios que buscan cumplir con los estándares de NTC ISO/IEC 17025:2017. Este 

recurso proporciona una guía exhaustiva para establecer un sistema de gestión de calidad en 

laboratorios de ensayo y calibración, cubriendo varios aspectos clave: 

• Documentación: El autor detalla los tipos de documentación necesarios para 

un sistema de gestión de calidad, incluyendo registros, formatos, 

procedimientos e instructivos. Esta documentación es esencial para mantener 

los estándares y asegurar la trazabilidad y responsabilidad dentro del 

laboratorio. 

• Competencia y fiabilidad: Se destacan las técnicas para asegurar la 

competencia técnica y la fiabilidad de los resultados. Esto incluye métodos 

para el muestreo preciso, el control de la incertidumbre de medición y el uso 

efectivo de métodos normalizados y no normalizados. El enfoque está en 

mantener altos estándares técnicos para producir resultados válidos y fiables 

de manera consistente. 



23 
 

4.1.3 Comparación con otros estándares:  

El autor ofrece una comparación entre ISO 9001:2015 e NTC ISO/IEC 17025:2017, 

resaltando los requisitos únicos específicos para entornos de laboratorio que no están 

cubiertos por ISO 9001. Este análisis comparativo es valioso para los laboratorios que puedan 

tener certificaciones duales, ayudándoles a entender y cumplir con las necesidades 

específicas de NTC ISO/IEC 17025:2017. 

4.1.4 Actualizaciones y cambios:  

Para los laboratorios ya familiarizados con la versión 2005 de ISO/IEC 17025, el libro 

incluye un apéndice que describe los cambios introducidos en la versión 2017. Esto ayuda a 

entender los nuevos o revisados requisitos y el propósito de estas actualizaciones, facilitando 

una transición más suave al nuevo estándar. 

 
 

4.1.5 Pacto de la certificación en la competitividad internacional 

Según Mehta (2019) certificarse bajo la norma NTC ISO/IEC 17025:2017, es vital 

para garantizar la competencia técnica y la fiabilidad de los resultados de ensayo y 

calibración. Durante la implementación de esta norma, se destacan varios conceptos: 

4.1.6 Documentación y procedimientos: 

Se enfatiza la necesidad de una documentación exhaustiva y de procedimientos claros 

para mantener altos estándares de precisión y fiabilidad en los ensayos. Esto incluye registros 

detallados de calibraciones, mantenimiento de equipos y formación del personal. 

4.1.7 Control de calidad: 

Se detallan técnicas para asegurar la competencia técnica, como la calibración regular 

del equipo, la validación de métodos de ensayo y la participación en programas de 



24 
 

interoperación entre laboratorios. Estos pasos son esenciales para producir resultados 

precisos y reproducibles. 

4.1.8 Certificación y reconocimiento:  

La certificación NTC ISO/IEC 17025:2017 actúa como un sello de calidad que 

aumenta la confianza de los clientes en los resultados del laboratorio.  

• Competitividad internacional: 

La norma ayuda a los laboratorios a cumplir con los requisitos de mercados globales, 

permitiéndoles competir efectivamente. La certificación no solo mejora la reputación del 

laboratorio, sino que también abre oportunidades para colaborar con empresas y entidades en 

diferentes partes del mundo. 

 

4.2 Características microbiológicas del pescado 

 

Según la (Organización de las Naciones Unidas para la Alimentación y la Agricultura 

[𝐹𝐴𝑂, 2009]) la trucha arcoíris (Oncorhynchus mykiss) (Ilustración 1), es nativa de las 

cuencas que drenan al Pacífico en Norte América, abarcando desde Alaska a México. Desde 

1874, ha sido introducida en las aguas de todos los continentes excepto la Antártica, con 

propósitos recreacionales para pesca deportiva y para acuicultura. La producción se expandió 

grandemente en los 1950s con el desarrollo de los alimentos politizados. Las pesquerías de 

trucha son mantenidas, o su cultivo es practicado, en las cuencas altiplánicas de muchos 

países tropicales y sub-tropicales de Asia, este de África y Sudamérica. Como resultado, se  

han desarrollado varios linajes o cepas locales domesticadas (e.g. Shasta y 

Kamloops), mientras que otras han surgido a través de selección masiva y entrecruzamiento 

para mejorar la calidad de los peces para cultivo. 
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Ilustración 1. Imagen de referencia de la trucha arcoíris (Oncorhynchus mykiss). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                Fuente: Autora. 

 

Por otro lado, Portocarrero et al. (2023) mencionan que la comercialización de la 

trucha arcoíris (Oncorhynchus mykiss) cumple un papel esencial en la acuicultura, 

especialmente en regiones donde su cultivo es una actividad económica significativa. En la 

región Amazonas, la calidad del agua y el manejo sanitario de las piscigranjas son factores 

determinantes para asegurar la sanidad de los peces y, por ende, la calidad del producto final. 

Estudios han demostrado que la condición sanitaria de los peces juega un papel 

preponderante en el resultado técnico y económico de cualquier sistema acuícola.  

Por lo tanto, mantener altos estándares de calidad es esencial para la comercialización 

exitosa de la trucha arcoíris. 

Así mismo, Monschau et al. (2019) afirman que la producción de trucha arcoíris en 

sistemas de cultivo intensivo, como los raceways, genera grandes cantidades de efluentes que 

pueden impactar la calidad del agua de cuerpos receptores. Estos efluentes contienen sólidos 

suspendidos, fósforo, alimentos no consumidos, heces y excretas de nitrógeno, los cuales 
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pueden causar eutrofización aguas abajo de la granja. El manejo adecuado de estos residuos 

es fundamental para cumplir con las normativas ambientales y asegurar la viabilidad 

comercial del producto. La adopción de prácticas sostenibles puede mitigar estos impactos y 

mejorar la percepción de los consumidores sobre la calidad del producto. 

Paralelamente, Orioles et al. (2023) dicen que además de los aspectos ambientales, la 

comercialización de la trucha arcoíris también depende de factores como la demanda del 

mercado y las preferencias de los consumidores. En Italia, por ejemplo, se ha observado la 

presencia del síndrome de la mancha roja en granjas de trucha arcoíris, lo cual puede afectar 

la aceptación del producto en el mercado.  

Además, Portocarrero et al. (2023), afirman que la implementación de buenas 

prácticas de producción y control, así como la realización de estudios preventivos de las 

condiciones de crianza, son medidas esenciales para evitar la presencia de peligros biológicos 

y químicos que puedan afectar la calidad del producto final (Portocarrero et al., 2023). 

 
4.2.1 Criterios microbiológicos  

Según Bellec et al. (2022) la trucha arcoíris (Oncorhynchus mykiss) es una especie de 

gran importancia en la acuicultura debido a su alta productividad y adaptabilidad a diferentes 

condiciones ambientales. Además, los autores afirman que: uno de los aspectos críticos para 

su cultivo exitoso es el manejo adecuado de la microbiota intestinal, ya que esta juega un 

papel fundamental en la nutrición, desarrollo, inmunidad y resistencia a patógenos de los 

peces.  

Paralelamente, Rimoldi et al. (2021) afirman que la microbiota de la trucha arcoíris 

está dominada por los filos Firmicutes, Proteobacteria y Tenericutes, siendo este último 

adaptado específicamente al ambiente gastrointestinal de esta especie. La presencia de 
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géneros como Mycoplasma en el intestino distal es común en truchas cultivadas, indicando 

que podrían ser hospedadores específicos de estos microorganismos. 

Por otro lado, Monschau et al. (2019) mencionan que la calidad del agua y las 

condiciones ambientales son factores determinantes que afectan la composición de la 

microbiota en las truchas Arcoíris. También los autores afirman que estudios han demostrado 

que la contaminación del agua con pesticidas, bacterias patógenas y otros contaminantes 

puede alterar significativamente la comunidad microbiana y la salud de los peces.  

Además, según Bellec et al. (2022) la exposición a herbicidas basados en glifosato 

puede modificar la microbiota de las branquias y el ecosistema bacteriano acuático, 

aumentando el riesgo de infecciones y enfermedades.  

Por lo tanto, monitorear y controlar la calidad del agua en los sistemas de cultivo es 

importante para así mantener una microbiota equilibrada y saludable. 

 Rimoldi et al. (2021) afirman que el manejo alimentario también influye en la 

microbiota intestinal de Oncorhynchus mykiss. Dietas específicas, como aquellas que 

incluyen larvas de la mosca soldado negra (Hermetia illucens), pueden mejorar la diversidad 

y composición de la microbiota, lo cual contribuye a un mejor rendimiento de crecimiento y 

salud general de los peces.  

Parshukov et al. (2019) dicen que la suplementación con algas micro dietarías ha 

mostrado efectos positivos en la microbiota intestinal distal, sugiriendo que ajustes en la dieta 

pueden ser una estrategia efectiva para optimizar la salud intestinal y la resistencia a 

enfermedades.  

Sin embargo, Navarrete et al. (2012), dicen que el análisis de ARN ha revelado que 

ciertas bacterias activas están más asociadas a familias específicas de truchas, sugiriendo que 

la microbiota es específica del huésped. 
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Así mismo, Serrano et al. (2023) dicen que la presencia de bacterias patógenas y la 

resistencia antimicrobiana son problemas críticos en la acuicultura de Oncorhynchus mykiss. 

Se ha identificado la presencia de bacterias patógenas como Aeromonas spp., Staphylococcus 

spp. y Pseudomonas spp. en el agua de cultivo y superficies de contacto con alimentos, lo 

cual subraya la necesidad de prácticas higiénicas estrictas en el proceso de cultivo y 

procesamiento.  

Según Duma et al. (2019) la resistencia antimicrobiana en bacterias contaminantes y 

de descomposición en las granjas de trucha Arcoíris también es una preocupación, ya que 

estas pueden compartir genes de resistencia con patógenos humanos.  

Por lo tanto, es esencial implementar medidas de control y prevención para minimizar 

la propagación de bacterias resistentes y asegurar la seguridad del producto final. 

No obstante, Helsens et al. (2020) dicen que la calidad microbiológica de la trucha 

arcoíris es un factor decisivo para garantizar su aceptación en los mercados internacionales. 

Una de las principales preocupaciones es la presencia de genes de resistencia a los 

antibióticos en los filetes de trucha cultivada. Estos genes pueden ser introducidos por 

prácticas agrícolas y el ambiente del río donde se crían los peces, lo que podría afectar la 

salud pública. Identificar y monitorear estos genes es esencial para asegurar que los productos 

exportados cumplan con las normativas internacionales y no representen un riesgo para los 

consumidores. 

Por otro lado, Serrano et al. (2023) afirman que la calidad microbiológica del agua y 

las prácticas higiénicas en las granjas de trucha son factores determinantes para evitar la 

contaminación y garantizar la seguridad alimentaria. Investigaciones realizadas en granjas 

piscícolas han demostrado que la ausencia de patógenos como Listeria monocytogenes y 

Salmonella spp. en muestras de agua y productos derivados es indicativa de buenas prácticas 
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sanitarias. Sin embargo, otros microorganismos como Aeromonas spp., Staphylococcus spp., 

y Pseudomonas spp. han sido detectados, subrayando la necesidad de un monitoreo constante 

y detallado. 

Además de la resistencia a los antibióticos, la comunidad bacteriana presente en los 

filetes de trucha puede influir en su calidad microbiológica. Los estudios han demostrado que 

las bacterias más comunes en la piel y los filetes de la trucha arcoíris incluyen géneros como 

Pseudomonas spp., Chryseobacterium spp. y Shewanella spp., que pueden aparecer debido a 

la contaminación durante el procesamiento en fábrica o por el ambiente del río. Estas 

bacterias no solo afectan la calidad del producto sino también su vida útil y seguridad para el 

consumo. 

Según Helsens et al. (2020) el método de procesamiento y las condiciones de fileteado 

también son determinantes en la calidad microbiológica de la trucha arcoíris. Se ha observado 

que las condiciones estériles durante el fileteado en laboratorio resultan en una menor carga 

bacteriana en comparación con el fileteado en fábrica, lo que resalta la importancia de 

mantener prácticas higiénicas rigurosas durante todo el proceso de producción. Mantener un 

control estricto sobre estos aspectos puede mejorar significativamente la calidad del producto 

final, haciéndolo más competitivo en el mercado global. 

4.3 Antecedentes 

En este apartado se analizaron tres escritos, estos artículos cubren diversas temáticas 

relacionadas con la implementación de sistemas de gestión de calidad en laboratorios. 

Para iniciar, se encuentra la investigación titulada “Implementación de la calidad en 

los laboratorios de ensayos (ISO/IEC 17025:2017)” realizada por Delgado y Salazar (2023), 

detallan la implementación de la NTC ISO/IEC 17025:2017 en laboratorios de ensayo para 

mejorar la calidad y precisión de los resultados. Se enfocan en analizar el contexto del 
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laboratorio, gestionar riesgos según la norma ISO 31000:2018 y asegurar la trazabilidad de 

los resultados. Los beneficios incluyen informes confiables y mayor confianza del cliente, 

mientras que los desafíos comunes son la resistencia al cambio, la falta de recursos y la 

necesidad de formación continua del personal. Casos de éxito demuestran mejoras 

significativas en la competitividad y operaciones de los laboratorios que adoptan esta norma. 

Igualmente, Valencia (2020), en su trabajo “Implementación del sistema de gestión 

para la competencia de los laboratorios de pruebas y calibración, en el laboratorio de control 

de calidad de la empresa Semillas del Llano S.A.S”, realizó un diagnóstico del laboratorio 

mediante la lista de chequeo de la norma, demostrando por medio del ciclo Planificar, Hacer, 

Verificar y Actuar (PHVA), los aspectos a mejorar y las acciones correctivas  que debe 

adoptar la empresa con el propósito de obtener el registro ICA que permita otorgar el 

certificado de calidad de sus productos. 

Tajan (2021), en su trabajo titulado “Implementación de la Norma ISO/IEC 

17025:2017 como requisito para obtener registro del Instituto Colombiano Agropecuario 

(ICA): Caso de estudio” busca evaluar por medio de una lista de chequeo de la norma las 

condiciones actuales de la documentación existente en un laboratorio de análisis y 

diagnóstico veterinario en el departamento de Córdoba, así mismo, detalla los porcentajes de 

cumplimiento de los diferentes numerales de la norma evaluados y da una retroalimentación 

de los hallazgos mediante análisis Debilidades, Oportunidades, Fortalezas y Amenazas 

(DOFA), logrando identificar sus aspectos de mejora de los requisitos exigidos por el ICA 

para la obtención del registro. 
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4.4 Marco Normativo 

La seguridad alimentaria se rige por normativas internacionales, como las de la FAO, 

OMS y la Norma SPS 5.1 para pescados y mariscos, nacionales, como la Resolución No. 

1407:2022 del Ministerio de Salud y Protección Social en Colombia 

 
4.4.1 Normativas internacionales. 

Según la FAO Y OMS  (2011) la Guía FAO/OMS para la aplicación de principios y  

procedimientos de análisis de riesgos en situaciones de emergencia relativas a la inocuidad 

de los alimentos, establece requisitos clave para la seguridad alimentaria en situaciones de 

emergencia en donde se permitan desarrollar herramientas y procedimientos previos para la 

evaluación de riesgos en emergencias alimentarias. 

Según Parshukov et al. (2019)  las normas internacionales juegan un papel en la 

gestión de la calidad microbiológica de la trucha arcoíris (Oncorhynchus mykiss). Estas 

normas están diseñadas para asegurar que los productos pesqueros sean seguros para el 

consumo humano y mantengan sus propiedades organolépticas a lo largo del tiempo.  

No obstante, una de las principales preocupaciones en la calidad microbiológica de la 

trucha arcoíris es la presencia de bacterias patógenas y los niveles de carga microbiana. 

Estudios han demostrado que la trucha arcoíris criada en ambientes controlados puede 

presentar una carga bacteriana inicial baja, atribuida a prácticas higiénicas durante el cultivo 

y manipulación (2023). Así mismo, los autores dicen que la evaluación de parámetros 

microbianos como el conteo de bacterias mesófilas y psicrótrofas es esencial para determinar 

la frescura y la vida útil del producto. 

Las normas de Buenas Prácticas de Acuicultura (BAP) son normas internacionales 

que indican los requerimientos de la trucha arcoíris con calidad de exportación, en la tabla 
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siguiente (Ilustración 2), se describen los criterios microbiológicos para los diferentes 

productos derivados de la pesca. 

La calidad microbiológica de la trucha arcoíris para exportación depende de múltiples 

factores, desde la crianza y el ambiente hasta el procesamiento y control de residuos, los 

cuales deben ser gestionados rigurosamente para cumplir con los estándares internacionales. 

Estos esfuerzos no solo protegen la salud del consumidor, sino que también aseguran la 

sostenibilidad y rentabilidad de la industria acuícola de la trucha arcoíris. 

 
Ilustración 2. Análisis requeridos en productos terminados - criterios 

microbiológicos aplicable tanto a los productos acuícolas (criados) como a 
derivados de la pesca. 

 
Tomado de: Norma para procesamiento de pescados y mariscos (SPS 5.1), 2020. 
 
4.4.2 Normativas nacionales 

La Resolución No. 1407 de 2022 del Ministerio de Salud y Protección Social de 

Colombia: Donde se establecen los criterios microbiológicos para los alimentos y bebidas 

destinados al consumo humano con la finalidad de proteger el bienestar, esta normativa 

estipula los criterios de calidad microbiológicos para productos derivados de la pesca y, “que 
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conforme al artículo 2, numerales 5 y 30, del Decreto Ley 4107 de 2011, es función del 

Ministerio de Salud y Protección Social dirigir y orientar el sistema de vigilancia en salud 

pública y preparar las normas y regulaciones en materia de salud” (p.1), como se muestra en 

la tabla (Ilustración 3), se describen los criterios microbiológicos permitidos en distintas 

matrices derivadas de productos de la pesca. 

Ilustración 3. Requisitos microbiológicos para los productos derivados de la pesca.  
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Tomado de: Resolución No. 1407 de 2022 del Ministerio de Salud y Protección Social. 
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• Norma para procesamiento de pescados y mariscos (SPS) Edición 5.1: La (Norma 

para procesamiento de pescados y mariscos [𝑆𝑃𝑆,	(2020)]) es fundamental para 

garantizar la calidad y seguridad en el procesamiento de productos derivados del mar. 

Incluye gestión de inocuidad alimentaria, responsabilidad social, gestión 

medioambiental, bienestar animal y trazabilidad.  

4.4.3 Cumplimiento y responsabilidad ética 

La FAO (2024) dice que, las obligaciones legales para garantizar la inocuidad y 

calidad de los productos alimentarios son fundamentales para proteger la salud de los 

consumidores. Estas obligaciones incluyen el cumplimiento de regulaciones que abarcan 

desde la producción hasta la distribución de los alimentos. Los sistemas nacionales de control 

alimentario deben estar basados en instrumentos jurídicos y políticos sólidos, así como en 

marcos institucionales eficaces, que permitan una adecuada inspección y supervisión de todas 

las etapas de la cadena alimentaria. 

Además, Engo et al. (2015) dicen que la implementación de sistemas de gestión de 

calidad aumenta la responsabilidad ética y profesional de las empresas. Esto implica que 

todos los actores involucrados en la cadena de suministro de alimentos, desde los productores 

hasta los distribuidores, deben adoptar prácticas que garanticen la seguridad y la calidad de 

los productos alimentarios. La formación y la capacitación continua en mejores prácticas de 

higiene y seguridad alimentaria son esenciales para cumplir con estas responsabilidades. 
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5.  Cronograma de Actividades 

 
Ilustración 4. Cronograma de actividades desarrolladas durante la pasantía empresarial en la empresa TroutCo S.A.S, 

2023-2. 

 
Fuente: Autora. 

1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES DURANTE LA PASANTÍA EMPRESARIAL EN LA EMPRESA TROUTCO SAS.

Inspección de calidad de materia prima

DICI ENER FEBR MAR

Revisión diaria de las condiciones 
sanitarias de las areas de producción

Inicio de la practica empresarial
Inducción de la practica empresarial

Verificación de Cloro residual y pH

ACTIVIDADES

JUL AGOS SEPT OCTU NOVIMES
SEMANAS

Desinfección de la materia prima

Diagnóstico del laboratorio
Elaboración de la documentación de la 

norma ISO/IEC 17025:2017
Evaluación de la documentación 

ISO/IEC 17025:2017

Recolección de muestras mensuales
Capacitaciones y entrenamiento al 

personal operativo
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6. Metodología 

 

El enfoque del trabajo se representó de forma cuantitativa de carácter descriptivo. 

Este enfoque se caracteriza por la recolección y el análisis de datos numéricos para identificar 

patrones y probar hipótesis. Según Hernández et al. (2014), el enfoque cuantitativo permite 

medir de manera objetiva y sistemática los fenómenos, asegurando la precisión y la 

replicabilidad de los resultados especialmente en la implementación de la NTC ISO/IEC 

17025:2017. Según Delgado y Salazar (2023.), la implementación de esta norma asegura la 

calidad y precisión en los resultados de los laboratorios de ensayo, lo cual es fundamental 

para la competitividad y confianza de los clientes. 

Así mismo, durante el desarrollo de la pasantía empresarial se llevaron a cabo 

actividades de apoyo al control de procesos estipulados en el plan HACCP de la empresa y 

el proyecto que se me asignó consistió en el diagnóstico y elaboración de documentación 

para una futura acreditación del laboratorio en NTC IS0/IEC 17025:2017. 

 
6.1.Desarrollo de documentación de acuerdo a la NTC ISO/IEC 17025:2017 

Las fases de implementación se centran en la elaboración de documentos solicitados 

por la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 para el laboratorio de microbiología de TroutCo 

S.A.S., con el objetivo de asegurar altos niveles de competencia técnica y calidad en sus 

procesos. A través de un enfoque cualitativo y descriptivo, se analizaron prácticas actuales, 

se identificaron brechas y se planteó algunos aspectos de mejora, para así garantizar 

resultados confiables y conformes con estándares internacionales, en la Tabla 1 se plantean 

sus fases con base a los objetivos específicos planteados 
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Tabla 1. Fases de implementación 
 

Fases Objetivo específico Instrumentos 

Identifico y 
analizo  

• Realizar el diagnóstico del estado 
actual de cumplimiento de los 
requisitos de la norma NTC ISO/IEC 
17025:2017 en el Laboratorio de 
Control de Calidad de TROUTCO 
SAS. 

• Revisión documental de la 
Norma NTC ISO/IEC 
17025:2017. 

• Diagnóstico de la 
documentación existente del 
laboratorio. 

 

 

Diseño y aplico  

• Formular un plan de acción de 
acuerdo al diagnóstico para 
actualizar la documentación 
requerida para este proyecto. 

 

• Lista de chequeo de diagnóstico 
documental. 

• Inventario de la documentación 
elaborada. 

 

Realizo 
 

• Implementar las estrategias y 
herramientas necesarias para la 
construcción de la documentación 
del Sistema de Gestión para la 
Competencia de los Laboratorios de 
Pruebas en TROUTCO SAS, 
garantizando su alineación con los 
principios de la norma NTC ISO/IEC 
17025:2017. 

• Sesiones de revisión y 
verificación con la alta 
dirección. 

 

• Planillas, registros y formatos. 

Fuente: Autora.  

 

6.1.1. Fase 1: Identifico y analizo 

En esta fase, se identificaron y analizaron los requisitos específicos de NTC ISO/IEC 

17025:2017 aplicables al laboratorio de microbiología de TroutCo S.A.S. Este análisis 

permitió comprender las demandas normativas y cómo establecer una base sólida para su 

implementación. Se utilizaron herramientas como la revisión documental, lista de chequeo.  

 
Se realizó un diagnóstico de la documentación existente en el laboratorio de la 

empresa TroutCo SAS mediante una “Lista de chequeo NTC ISO/IEC 17025:2017” adaptada 

de “Herramienta de Diagnóstico de NTC ISO/IEC 17025:2017” (SGC LAB, 2022). En la 
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cual, se diligenciaron las evidencias encontradas de acuerdo a los ítems evaluados: Requisitos 

generales, requisitos relativos a la estructura, requisitos relativos a los recursos, y se 

obtuvieron porcentajes de cumplimiento con respecto a la norma. 

6.1.2. Fase 2: Diseño y aplico 

La segunda fase del proyecto se diseñó y aplicó la documentación necesaria para 

facilitar la implementación de la NTC ISO/IEC 17025:2017 en el laboratorio de 

microbiología de TroutCo S.A.S. Esta fase incluye la creación de registros, formatos, 

procedimientos e instructivos que cumplan con los estándares de calidad. Se emplearon 

plantillas estándar, software de gestión documental y plantillas, formatos estándar de la NTC 

ISO/IEC 17025:2017.  

 

6.1.3.  Fase 3: Realizo 

Está fase se dedicó específicamente a la revisión y verificación de la documentación 

elaborada, asegurando su correcta implementación en el sistema de gestión del laboratorio 

de TroutCo S.A.S. A través de sesiones con la alta dirección, listas de verificación “Lista de 

chequeo Norma NTC ISO/IEC 17025:2017”, se garantizó que los nuevos procedimientos y 

registros no solo cumplan con la norma NTC ISO/IEC 17025:2017, sino que también sean 

operativos y efectivos en el contexto del laboratorio. 

 
Con el aval de la alta dirección superior el proceso de implementación de los 

documentos revisados pueda dar comienzo. Este paso es determinante ya que asegura que la 

puesta en marcha de las directrices, procedimientos y demás documentación realizada de 

manera formal y con el respaldo de la alta gerencia.  
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La elaboración de documentación se llevó a cabo teniendo en cuenta el tiempo 

disponible para la implementación completa de estos ítems, de manera que, se pudiera 

cumplir cabalmente con los estándares establecidos en la norma NTC ISO/IEC 17025:2017.  

  

Seguido de la elaboración y verificación de la documentación realizada, se utilizó 

nuevamente la herramienta de “Lista de chequeo Norma NTC ISO/IEC 17025:2017”, con 

la finalidad de evaluar el cumplimiento y porcentaje obtenido de cada ítem desarrollado. Que 

permitió establecer un porcentaje de implementación de la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 

en el laboratorio de control interno de TroutCo SAS, es fundamental seguir un proceso 

detallado y estructurado que garantice el cumplimiento de los estándares internacionales de 

calidad y competencia técnica. Este proceso se inició con una revisión exhaustiva de la 

documentación existente para identificar las brechas y los documentos necesarios que deben 

desarrollarse. 

Además, se procedió con el desarrollo de los elementos específicos de la norma. Esto 

incluye la implementación de requisitos generales como la imparcialidad y la 

confidencialidad, así como la estructura organizativa del laboratorio abordando aspectos 

como el personal.  

 
 

6.1.4. Enfoque sistemático  

Garantiza que TroutCo SAS establezca y mantenga un sistema de gestión de calidad 

efectivo que mejore la confiabilidad de sus resultados de prueba y asegure la competencia 

técnica en su laboratorio de control interno.  Busca no solo la conformidad con la norma, sino 

también la mejora continua de los procesos, la capacitación del personal y la garantía de 
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calidad e inocuidad en los productos de TroutCo S.A.S. por lo que se implementó un 

diagrama de flujo observado en la ilustración 5. 

Ilustración 5. Diagrama de flujo de decisiones de las diferentes fases.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fuente: Autora. 
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6.1.5. Instrumentos de recolección y análisis de información 

En este apartado se describen los instrumentos utilizados para la recolección y análisis 

de información en el laboratorio de microbiología de TroutCo S.A.S. Estos instrumentos 

incluyen guías de análisis normativo, plantillas estándar, videos normativos que valen de 

apoyo didáctico para comprender y así asegurar una elaboración efectiva de los documentos 

solicitados por la norma NTC ISO/IEC 17025:2017. 

 
 

6.2.Actividades de rutina empresariales: Revisión diaria de las condiciones 

sanitarias de las áreas de producción. 

 
El control de variables antes, durante y después del proceso de producción asegura la 

calidad y seguridad alimentaria en TroutCo S.A.S. Mediante técnicas como la luminometría 

para la evaluación de la limpieza, y la medición de cloro residual y pH del agua, se garantiza 

el cumplimiento de estándares. Además, se realizaron muestreos mensuales para el 

cumplimiento del programa de muestreo y entrenamientos periódicos para proporcionar 

conocimientos básicos al personal operativo y así mantener altos estándares de higiene y 

calidad en la producción alimentaria. 

 
6.2.1. Liberación de planta 

Con la finalidad de evaluar los procedimientos de limpieza y desinfección, se llevó a 

cabo un recorrido pre operativo en las instalaciones de la planta, en donde, se realizó una 

inspección visual teniendo como apoyo una lista de chequeo en la cual se describen las áreas, 

equipos e insumos que son utilizados durante el proceso, se realizó la verificación diaria de 

la limpieza y desinfección utilizando técnicas luminométricas a través de hisopados de 
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superficies con apoyo del equipo 3M™ Clean-Trace™ luminómetro, y para la selección del 

área de muestreo se tuvo en cuenta el cuadro de superficies de los equipos e insumos 

utilizados en la planta que se presenta a continuación en la Tabla 2, donde se describen los 

valores de aceptación o rechazo para proceder a liberar las áreas. 

 
Tabla 2. Criterios de aceptabilidad en las diferentes superficies que presentan 

contacto directo con el alimento, establecidos por la empresa TroutCo S.A.S. 
 

 SUPERFICIES APROBADO PRECAUCIÓN 

Tobogán 100-999 1000-1799 

Bascula 100-1000 1001-1500 

Pinzas 0-200 201-250 

Cuchillos 0-200 201-260 

Tablas de teflón 100-1000 1001-1500 

Tijeras 100-600 601-899 

Guantes de maya 100-800 801-1500 

Guantes de nitrilo 100-500 501-780 

Mesas desespinado 0-100 101-192 

Tina desinfección 100-999 1000-1500 

           Fuente: Adaptado y tomado del programa de limpieza y desinfección de la empresa TroutCo SAS. 

La metodología de luminometría es utilizada como respaldo a los análisis 

microbiológicos que son realizados mensualmente. 

6.2.2. Determinación de ATP en superficies por Luminometría 

La luminometría es una técnica analítica cada vez más utilizada en diversos campos, 

como la industria alimentaria, farmacéutica y de control de calidad ambiental. Esta 

metodología permite medir con gran precisión la cantidad de luz emitida por una muestra, lo 

que a su vez proporciona información valiosa sobre los niveles de contaminación o limpieza 

presentes en diferentes superficies y entornos, en base al procedimiento de la Ilustración 6. 



43 
 

 
Ilustración 6. Esquema metodológico de toma de muestras por luminometría.  

 
 

 

 

 

Fuente: Adaptado del sistema Clean-Trace 3M, ATP de superficies.  

El proceso comenzó con la realización del hisopado ejerciendo una presión moderada 

y rotando el hisopo en todas direcciones dentro de un área de 10 cm x 10 cm, primero en una 

dirección y luego en la contraria. Este procedimiento permitió una recolección más eficiente 

de la muestra, ya que maximiza el contacto del hisopo con la superficie. 

Una vez obtenida la muestra, se volvió a introducir el hisopo en el tubo de ensayo, 

asegurándose de que la punta quedara completamente sumergida en el caldo de cultivo o 

reactivo químico que contenía el instrumento.  

Finalmente, el tubo con la muestra se colocó en la cámara del equipo de luminometría 

y se procedió a la lectura de la señal luminosa, que proporcionaría información cuantitativa 

sobre los niveles de ATP presentes en la superficie analizada. 

 
 

6.2.3. Verificación de cloro residual y pH del agua potable suministrada a la planta 

de la empresa TroutCo S.A.S 

Para las empresas del sector alimentario, es de suma importancia monitorear 

constantemente las características microbiológicas y fisicoquímicas del agua utilizada en sus 

procesos, como se evidencia en la Ilustración 7. Este control riguroso permite garantizar que 
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el agua cumpla con los estándares de calidad establecidos por la normativa vigente, en este 

caso, la Resolución 2115 de 2007 del Ministerio de Salud y Protección Social.  

 
6.2.4. Verificación de cloro residual 

Para este procedimiento se utilizó el equipo Hanna Checker Free Chlorine, un 

instrumento de medición preciso y confiable diseñado específicamente para determinar los 

niveles de cloro libre en diferentes tipos de soluciones y muestras de agua. Este equipo es 

verificado semanalmente utilizando patrones de referencia certificados por el distribuidor, lo 

que garantiza la exactitud y fiabilidad de las mediciones realizadas,  

 
• En primer lugar, se tomaron alrededor de 50 ml de agua en diferentes puntos a lo 

largo de la planta, prestando especial atención y cuidado al punto catalogado como 

"lavado de producto", ya que este ha sido identificado como un punto crítico en el 

proceso. Posteriormente, se procedió a llenar la celda nombrada "C1" con 10 ml de 

agua destilada, y esta muestra se designa como el BLANCO ÓPTICO, que se utilizó 

como referencia para las mediciones posteriores. 

• De manera similar, se llenó la celda "C2" con otros 10 ml de agua y a esta se le agregó 

el reactivo revelador DPD (N, N-Dietil-1,4-Fenilendiamonio Sulfato) de la marca 

Hanna. Este reactivo es fundamental para poder determinar la concentración de 

ciertos compuestos químicos presentes en la muestra de agua, en este caso, para 

determinar la concentración de cloro. Una vez añadido el reactivo, se procedió a agitar 

suavemente la celda para asegurar una mezcla homogénea. 
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Por lo tanto, los datos recopilados servirán como insumo para la toma de decisiones 

y la implementación de posibles acciones correctivas, si fuese necesario, con el objetivo de 

mantener los estándares de calidad requeridos. 

6.2.5. Verificación de pH 

Previo a la medición de este parámetro, es fundamental calibrar adecuadamente el pH 

- metro para obtener resultados precisos y confiables. Este proceso implica el uso de 

soluciones buffer de pH conocido, que sirven como estándares de referencia. 

En este caso, antes de proceder con el análisis, se verificó el pH- metro utilizando tres 

soluciones buffer diferentes: pH 4.0, pH 7.0 y pH 10.0. Estas soluciones han sido 

suministradas por el proveedor y su pH ha sido verificado con métodos de referencia.  

• En un beaker, se tomaron cuidadosamente 30 ml de agua de la muestra 

seleccionada, que se encuentra en paralelo a la muestra de cloro. Luego, se 

introdujo el pH-metro digital Tester Checker Plus modelo 98100 para medir 

el pH de la muestra. 

• Después de esperar 30 segundos, el equipo de medición emitió el resultado 

del análisis de pH.  

Los valores obtenidos en la medición de cloro y pH se registraron de manera diligente 

en el "Registro diario de cloro y pH de la planta", que forma parte integral del programa de 

control de calidad del agua potable dentro del plan HACCP (Análisis de Peligros y Puntos 

Críticos de Control) implementado en la planta. 
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Ilustración 7. Evidencia fotográfica de la verificación de cloro residual y pH del agua 
potable suministrada a la planta de la empresa TroutCo SAS. 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
Fuente: Autora. 
 

6.2.6. Inspección de calidad de la materia prima. 

La recepción de la materia prima es una etapa crítica en el proceso de producción, ya 

que establece la base para la calidad e inocuidad del producto final. Posterior a la recolección 

de la materia prima por parte de los proveedores, esta es transportada en vehículos que deben 

cumplir con las condiciones sanitarias necesarias, tal como lo establece el capítulo VII, 

artículo 29 de la Resolución 2674 de 2013 del Ministerio de Salud y Protección Social. Al 

llegar a la planta de procesamiento, se realizó una exhaustiva inspección del producto con el 

fin de garantizar que cumpla con los estándares de calidad e inocuidad requeridos. 

Durante la recepción, se tuvieron en cuenta diversos criterios de aceptación 

estipulados en el “Programa de control de proveedores” establecido por la empresa dentro 

de su plan HACCP y son diligenciados en los registros de inspección de calidad de materia 

prima y evaluación de vehículos y conductores de materia prima. Estos criterios incluyen:  
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• Certificado de cultivo: que acredite el origen y trazabilidad del producto. 

• Temperatura del producto: que se encuentre dentro de los rangos permitidos 

para mantener la frescura y evitar el crecimiento microbiano. 

• Talla y peso por unidad: que se ajusten a las especificaciones técnicas del 

producto. 

• Inspección del vehículo y transportador: verificando que cumplan con las 

condiciones higiénicas y de temperatura adecuadas. 

• Características sensoriales: color, olor, textura y apariencia general del 

producto. 

• Parámetros fisicoquímicos: como la medición del pH, para asegurar que se 

encuentren dentro de los límites establecidos. 

 

No obstante, sólo aquellos lotes de materia prima que superen satisfactoriamente 

todos estos controles de calidad serán aceptados para continuar con las siguientes etapas del 

proceso productivo. De esta forma, la recepción de la materia prima sienta las bases para 

obtener un producto final inocuo y de alta calidad. 

Dentro de estos criterios de evaluación, el proceso se enfocó en los siguientes aspectos 

más detallados: 

 
• Temperatura:  

Para la medición de este parámetro, se evaluó que el producto llegara a la temperatura 

adecuada de refrigeración, es decir, que oscilara entre 0 y 4°C. Esta temperatura se considera 
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como óptima, ya que reduce significativamente el desarrollo de microorganismos y previene 

la degradación enzimática del producto, asegurando así su frescura y conservación. 

Para llevar a cabo esta prueba, se seleccionaron 30 unidades de diferentes rangos de 

peso y talla, tal y como lo solicitó la empresa. A cada una de estas muestras, se les introdujo 

un termómetro en el músculo y se dejó reposar durante aproximadamente 1 minuto, hasta 

que la temperatura se estabilizara por completo. De esta manera, se pudo determinar con 

precisión si el producto cumplía con los requisitos de temperatura establecidos. 

 
• Características sensoriales:  

Mediante una inspección visual exhaustiva, se evaluaron diversos criterios 

sensoriales, tales como olor, color, textura, presencia y estado de ojos, escamas, cuerpo, piel, 

branquias y músculos.  

Por lo tanto, este análisis sensorial permite detectar cualquier indicio de alteración o 

deterioro del producto, brindando una imagen integral de su frescura y calidad. 

• Parámetros fisicoquímicos (medición de pH):  

Se consideró el rango de aceptación de pH entre 6.2 y 7.0 como un indicador de la 

calidad del producto. Para realizar esta medición, se introdujo el electrodo del pH-metro 

directamente en el músculo del pescado y se esperó aproximadamente 1 minuto hasta que el 

equipo arrojara el resultado. Este parámetro complementa la evaluación sensorial, aportando 

información cuantitativa sobre las características fisicoquímicas del producto. 

6.2.7. Desinfección de la materia prima antes de su procesamiento 

Seguido de la recepción de la materia prima, se llevó a cabo un proceso importante 

que es la desinfección. La empresa TroutCo SAS ha establecido lineamientos internos que 
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estipulan el uso de una solución de ácido peracético con una concentración específica entre 

100 y 150 partes por millón (ppm). Esta solución desinfectante se aplica minuciosamente a 

la materia prima, con el objetivo de eliminar cualquier tipo de contaminación o 

microorganismos patógenos que puedan estar presentes. 

Además, el proceso de desinfección es fundamental para garantizar la calidad y la 

seguridad de los productos finales. Antes de ingresar a la siguiente etapa de transformación, 

la materia prima pasa por este riguroso tratamiento, que sigue los más altos estándares de 

higiene y salubridad establecidos por la industria. De esta manera, TroutCo SAS asegura que 

los insumos utilizados en la elaboración de sus productos cumplen con los requisitos de 

inocuidad alimentaria, brindando a los consumidores finales la confianza y tranquilidad que 

esperan. 

 
6.2.8. Preparación de la solución desinfectante 

 
Para iniciar el proceso, se procedió a llenar una tina ubicada en el área de producción 

con 120 litros de agua tratada. Una vez que el recipiente se encontraba lleno, se agregaron 

cuidadosamente 120 mililitros de ácido peracético al 10 % a la mezcla. Es importante 

mantener una relación 1:1 entre el agua y el ácido peracético para asegurar la concentración 

adecuada de la solución final. 

Sin embargo, el ácido peracético es un desinfectante y oxidante eficaz, comúnmente 

utilizado en diversos procesos industriales y de saneamiento. Al mezclar el ácido con el agua, 

se produce una solución con propiedades bactericidas y fungicidas, lo que la convierte en un 

agente ideal para la desinfección y limpieza de superficies, equipos y utensilios. 
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6.2.9. Verificación de la concentración de ácido peracético 

La verificación de la concentración de ácido peracético es un paso importante en el 

control de calidad de soluciones desinfectantes. Este procedimiento describe el método 

utilizado para determinar la acidez de una solución mediante la titulación del ácido 

peracético, utilizando el “Kit de titulación de Rich”, suministrado por la empresa Rich 

Chemical Green. 

En primer lugar, se tomó una muestra representativa de 50 mL de la solución 

previamente preparada y se colocó en un vaso de precipitado. A continuación, se agregaron 

3 gotas de fenolftaleína a la muestra, que permite visualizar el punto final de la titulación. Es 

importante agitar constantemente la solución durante todo el proceso para asegurar una 

mezcla homogénea. 

Posteriormente, se utilizó una pipeta o pipeta graduada para adicionar hidróxido de 

sodio (NaOH) a una concentración de 0.1 N a la solución. Durante esta etapa, se agitó 

continuamente la muestra hasta observar un cambio de color a rosa tenue, lo cual indica el 

punto final de la titulación. Es fundamental mantener este viraje de color por al menos 1 

minuto para garantizar la estabilidad de la lectura, tal como se describe en el método 

turbitrimétrico de los Standard Methods 2310 B, Edición 24th, 2023. 

Finalmente, para determinar la concentración de ácido peracético presente en la 

solución, expresada en partes por millón (ppm), se aplicó la fórmula indicada en el instructivo 

para la titulación de ácido peracético en la desinfección de la materia prima.  

Este valor obtenido permitió garantizar que la solución desinfectante cumpla con los 

requisitos de concentración establecidos y sea eficaz en la desinfección. 
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Al realizar el proceso de desinfección de la materia prima, los datos relevantes son 

registrados en el “Registro de monitoreo de desinfección de materia prima” establecido por 

la empresa. Entre la información que se documenta se encuentran: el número de lote, la hora 

en la que se llevó a cabo el proceso, los mililitros de solución desinfectante utilizados, el 

número de canastillas procesadas, las partes por millón obtenidas como resultado de la 

titulación realizada, así como el nombre del responsable a cargo de esta actividad. 

 
6.3.Recolección de muestras mensuales  

• Toma de muestras para análisis microbiológicos 

Como requisito del plan HACCP, establecido por la empresa se busca llevar el 

cumplimiento de los requisitos microbiológicos establecido en la  normativa vigente, 

Resolución No. 1407:2022 del Ministerio de Salud y Protección Social, Ítem 9: productos de 

la pesca y sus derivados y SPS 5.1; la última semana del mes se solicitó al laboratorio externo 

el envío de materiales necesarios para realizar la toma de muestras correspondientes para 

análisis microbiológicos establecidos en el programa de muestreo, teniendo como finalidad 

de asegurar la calidad e inocuidad de distintas matrices, por lo tanto, para la selección de 

éstas se tienen en cuenta las aquellas estipuladas en el cronograma de muestreo establecido 

por la empresa TroutCo S.A.S: 

• Materia prima 

• Producto en proceso 

• Producto terminado 

• Superficies en contacto directo con el alimento 

• Manipuladores 

• Agua y hielo 
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• Ambientes 

Así mismo, de manera quincenal se envió al laboratorio externo una muestra de agua 

y hielo como requisito de la norma SPS 5.1, o en su defecto, envío de muestras por alguna 

emergencia presentada. 

Según el cronograma de muestreo, se estableció el proveedor, productos, áreas, 

manipuladores y ambientes a seleccionar en los distintos meses con la finalidad de abarcar 

de manera significativa los distintos puntos que se encuentran en la planta. Para la toma de 

muestra de las distintas matrices, la empresa cuenta con una guía para la toma de estas. 

Previamente a la toma de muestra se alistó el material necesario como lo son:  bolsas 

ziplock estériles y bolsas Whirl Pak Thio-Bag otorgadas por el laboratorio externo, alcohol 

y encendedor. 

 
• Toma de muestra-materia prima 

Después de la recepción de la materia prima, se tomaron de manera aleatoria y 

aséptica una muestra de cinco unidades. Cada una de estas unidades fue almacenada en bolsas 

ziplock estériles, verificando que queden debidamente selladas. Posteriormente, las muestras 

se almacenaron en frío a una temperatura de 0-10°C para conservar su naturaleza. 

• Producto en proceso 

Se seleccionó aleatoriamente un producto de cualquier área de la planta (deshuesado, 

fileteo, separación de espinas, empaque o lavado) y se tomó de manera aséptica una muestra, 

la cual se almacenó en bolsas Ziplock estériles y posteriormente conservado en refrigeración 

hasta su tratamiento. 
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• Producto terminado 

Se escogió de manera aleatoria y sin preaviso un producto del área de producto 

terminado. La muestra se tomó de forma aséptica y se almacenó en bolsas ziplock estériles y 

conservado en refrigeración hasta su procesamiento. 

 
• Superficies en contacto directo con el alimento 

Seleccionada la zona de muestreo, se utilizaron tubos tapa rosca con hisopos estériles 

que contengan 10 ml de caldo Letheen. Se procedió a realizar el hisopado en un área de        

100 cm2, manteniendo un ángulo de 30° e invirtiendo la dirección del hisopado en cada 

pasada, con el fin de asegurar el muestreo de toda la superficie. Posteriormente, se introdujo 

el hisopo en el diluyente y se procederá al cierre del recipiente. 

• Toma de muestras de agua y hielo. 

Áreas seleccionadas para el muestreo:  Grifo de lavado de producto y lavamanos 

del área de proceso. 

 
• Procedimiento de toma de muestra de agua: 

Para tomar una muestra de agua, primero se esterilizó la llave con alcohol y gasas 

estériles. A continuación, se expuso la llave al fuego para eliminar la presencia de 

contaminantes externos. Luego, se purgó la llave abriéndola y dejando fluir el agua durante 

aproximadamente 30 segundos.  

Posteriormente, se abrió la bolsa Whirl pack y se tomaron cuidadosamente 100-250 

mL de agua, se cerró debidamente la bolsa. 
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• Procedimiento de toma de muestra de hielo: 

 La muestra de hielo se tomó directamente desde la máquina dispensadora de hielo. 

A continuación, la muestra se almacenó en una bolsa Whirl pack para asegurar su integridad 

y evitar contaminaciones. 

 
• Toma de muestras de los manipuladores 

Se seleccionó al personal manipulador de forma aleatoria. A continuación, utilizando 

hisopos estériles humedecidos en tubos de ensayo que contienen 10 ml de Caldo Letheen, se 

realizó un frotis en las manos de los manipuladores, incluyendo dedos, uñas, palmas y parte 

anterior.  

Luego, el hisopo se dejará en el tubo con la solución diluyente; posteriormente, los 

tubos se cerraron y se almacenaron en frío hasta su procesamiento. 

• Toma de muestras ambientales 

De acuerdo con el cronograma de muestreo de la empresa, se seleccionaron las áreas 

de estudio (área de proceso, deshuesado, entre otras). Utilizando el método de sedimentación 

en placa, se expusieron cajas de Petri con Agar Papa Dextrosa (PDA) para el recuento de 

mohos y levaduras, y Agar Plate Count (PCA) para el recuento de microorganismos aerobios 

mesófilos, durante 15-30 minutos. Posteriormente, las cajas se cerraron, se rotularon y se 

empacaron para su posterior incubación a 25°C durante 3-5 días y a 35 ± 2°C durante 24-48 

horas, respectivamente. 
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• Etiquetado y almacenamiento de las muestras: 

 Las muestras tomadas se rotularon correctamente. A continuación, estas muestras se 

almacenaron en frío para su conservación y posterior procesamiento. Finalmente, se 

diligenció la cadena de custodia otorgada por el laboratorio externo para asegurar la 

integridad de las muestras. 

 
 

6.4.Capacitaciones y entrenamiento al personal operativo 

 
El desarrollo de capacitaciones y entrenamientos al personal operativo en el 

cumplimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) y los requisitos establecidos 

en la Resolución 2674 de 2013, se adecuó en diferentes fases: 

• Fase de planificación: se inició con un diagnóstico para evaluar los conocimientos 

iniciales del personal operativo, utilizando cuestionarios o entrevistas que permitieron 

identificar las brechas en temas relacionados con las BPM, requisitos de planta y 

normatividad vigente. A partir de este diagnóstico, se diseñó un programa de 

capacitación con material didáctico, guías técnicas, casos prácticos y videos, 

asegurando que sean accesibles y comprensibles para todos los participantes.  

• Fase de ejecución: comenzó con capacitaciones teóricas, donde se explicaron los 

conceptos de las BPM, los requisitos establecidos en la Resolución MPS 2674 de 

2013 y las especificaciones de planta, en estas sesiones se enfatizó la importancia del 

cumplimiento normativo para garantizar la calidad e inocuidad de los productos y se 

prosiguió al desarrollo de las actividades prácticas, incluyendo simulaciones en las 
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que los operarios identificaron y analizaron características de una planta modelo, así 

como inspecciones guiadas en áreas operativas para aplicar los conceptos aprendidos.  

• Fase de evaluación: Se diseñaron pruebas escritas o digitales para evaluar la 

comprensión teórica y actividades prácticas que miden la capacidad de aplicar los 

conceptos en situaciones reales, los resultados de estas evaluaciones se analizaron 

para identificar áreas de mejora y se proporcionó retroalimentación personalizada a 

cada participante. 
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7. Resultados y discusión 

 

En este apartado se presentan los resultados obtenidos de cada objetivo específico a 

partir de la adaptación de la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 en el laboratorio de la empresa 

TroutCo SAS. A través de la implementación de rigurosos procedimientos y controles, se 

busca garantizar la imparcialidad, confidencialidad y calidad de los ensayos realizados. A 

continuación, se detallan los principales hallazgos y análisis derivados del cumplimiento de 

los requisitos generales y relativos a los recursos, así como las recomendaciones y mejoras 

propuestas, asimismo, se relacionan los resultados obtenidos de las actividades desarrolladas 

durante la práctica empresarial. 

 
10.1 Fase 1: identifico y analizo 

 
Se realizó una revisión documental en las instalaciones de la empresa hallándose un 

manual basado en las buenas prácticas de laboratorio en el cual no se establecían los 

requisitos solicitados por la norma NTC ISO/IEC 17025:2017, por lo tanto, se procedió a 

diligenciar la Lista de chequeo Norma NTC ISO/IEC 17025:2017 obteniendo los siguientes 

resultados para los requisitos generales, relativos a la estructura y requisitos relativos a los 

recursos, esta lista de chequeo se diligenció a medida que se iban identificando los hallazgos. 

 

Realizado el diagnóstico de la documentación se identificó que no existían 

documentos que plasmaran los requisitos de imparcialidad y confidencialidad establecidos 

en la norma NTC ISO/IEC 17025:2017, por lo que, al momento de diligenciar la lista de 

chequeo este arrojó un porcentaje del 0 % de cumplimiento en el inciso de imparcialidad 
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observado en la ilustración 8 por lo que no cumplía con este ítem, caso contrario en el 

apartado  de confidencialidad con un porcentaje previsto  del  25 %   en ilustración 9. 

 
Se evidenció que el laboratorio hace parte de una empresa legalmente constituida 

como lo es la empresa TroutCo SAS y el personal encargado del laboratorio, estipulado en 

el organigrama estructural de la empresa, por lo tanto, ambos requisitos cumplen con los 

ítems establecidos en los numerales 5.1 y 5.2 de la norma NTC ISO/IEC 17025:2017. Sin 

embargo, los demás requisitos estipulados en este ítem de la norma no cumplen, debido a 

que, no se encontró evidencia de dicha documentación, otorgando así una puntuación del     

17 % evidenciado en la Ilustración 10. No se encontró un manual de funciones específicas 

para cada personal participe del laboratorio y que cumplieran con los requisitos solicitados 

para este, Ilustración 11 por lo tanto, no se tenía estructurada la organización del laboratorio, 

otorgando así una puntuación del 0 %. 

Este diagnóstico preliminar expone la situación actual en la que se encuentra el 

laboratorio respecto al cumplimiento de la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 en la   

Ilustración 12 se relacionan los porcentajes obtenidos para los ítems anteriormente 

mencionados, que al promediarlos dan un porcentaje del 1 % con respecto a la norma, dicho 

porcentaje se puede interpretar que el laboratorio carece de documentación primordial que 

cobije y respalde las actividades que se realzarán a futuro. Cabe destacar que la lista de 

chequeo se diligenciaba de acuerdo a los ítems posibles a implementar en el tiempo destinado 

para la elaboración de la documentación respectiva.
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Ilustración 8. Diagnóstico de la documentación de los requisitos generales, imparcialidad 
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Ilustración 9. Diagnóstico de la documentación de los requisitos generales, confidencialidad. 
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Ilustración 10. Diagnóstico de la documentación de los requisitos relativos a la estructura. 
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Ilustración 11. Diagnóstico de la documentación de los requisitos relativos a los recursos. 
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Ilustración 12. Consolidado del diagnóstico preliminar de la documentación hallada en la empresa 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

CUMPLIMIENTO DEL NUMERAL RESULTADOS POR REQUISITOS

4.1 IMPARCIALIDAD 0%

4.2 CONFIDENCIALIDAD 25%

5. REQUISITOS RELATIVOS A LA 
ESTRUCTURA 5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA 17% 17%

6.1 GENERALIDADES 0%

6.2 PERSONAL 0%

6.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES 0%

6.4 EQUIPAMIENTO 0%

6.5 TRAZABILIDAD METROLÓGICA 0%

6.6 PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS 
EXTERNAMENTE

0%

4. REQUISITOS GENERALES 13%

Lista de chequeo Norma ISO/IEC 17025:2017 

6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS 
RECURSOS 0%

CUMPLIMIENTO

1%RESULTADO PROMEDIO TOTAL POR REQUISITOS 



65 
 

 
Realizado el diagnóstico de la documentación se identificó que no existían 

documentos que plasmaran los requisitos de imparcialidad y confidencialidad establecidos 

en la norma NTC ISO/IEC 17025:2017, por lo anterior, al momento de diligenciar la lista de 

chequeo esta arrojó un porcentaje del 13 % evidenciado en la Gráfica 1, presentada a 

continuación: 

 
Grafica 1. Porcentajes de cumplimiento de los requisitos generales frente a la 

norma NTC ISO/IEC 17025:2017.  
 

Fuente: Autora 
 
 
 
 

La carencia de documentación permitió identificar que no se cumplía con un soporte 

legal que manifestara que el laboratorio realizara sus actividades bajo los lineamientos de 

imparcialidad y confidencialidad, por lo tanto, es necesario el desarrollo de dichos 

documentos y su inclusión en el sistema de gestión. 

13%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

4. REQUISITOS GENERALES

Porcentajes de cumplimiento

Cumplimiento de los requisitos generales frente a la norma ISO/IEC 
17025:2017
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10.2 Fase 2: Diseño y aplico 

Basándonos en el diagnóstico realizado se propuso diferentes actividades para la elaboración de la documentación faltante 

y cumplir con los requisitos como se observa en la Tabla 3.  

Tabla 3. Actividades correctivas de documentación faltante para el numeral 4.  
 

Numeral  Actividad Actividades correctivas Evidencia 

4.1 Realizar documento donde se 
manifieste que el laboratorio 
desarrolla actividades u ensayos de 
manera imparcial y que asimismo este 
es responsable de sus actividades y se 
mantiene en una posición en la cual no 
permite presiones financieras, 
comerciales, personales que pongan 
en riesgo la imparcialidad. 

Se integró la documentación que 
incluye:"LBT-MGC-P-01, 
Procedimiento de Imparcialidad", 
el cual estructura y gestiona las 
actividades para salvaguardar este 
principio fundamental. 
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4.2 Realizar un compromiso de 
confidencialidad, en donde, todo el 
personal participe del laboratorio se 
comprometa a no divulgar 
información propia o perteneciente a 
los clientes. 

Se integró la "LBT-MGC-F-3, 
Matriz de Conflicto de Intereses", se 
identifican y gestionan los riesgos 
potenciales que podrían afectar la 
imparcialidad mediante la matriz 
especificada en 
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 Para cumplir con los requisitos de la 
norma NTC ISO/IEC 17025:2017, 
TroutCo SAS ha priorizado la 
documentación esencial enfocada en 
la imparcialidad y la confidencialidad 
en todos los procesos de ensayo.  

La imparcialidad, entendida como 
la objetividad con la que se llevan a 
cabo las actividades, se consolida 
mediante el documento "LBT-
MGC-01, Manual de Calidad". Este 
manual no solo delimita el alcance 
de los requisitos de gestión, sino que 
también establece el marco inicial 
desde el cual se rigen los estándares 
de calidad del laboratorio. 
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 Para garantizar la imparcialidad en 
todas sus operaciones, TroutCo SAS 
ha establecido un marco robusto 
basado en los requisitos de la norma 
NTC ISO/IEC 17025:2017. 

El compromiso con la imparcialidad 
se reafirma a través del 
procedimiento detallado en "LBT-
MGC-P-01, Procedimiento de 
Imparcialidad", el cual estructura y 
gestiona las actividades para 
salvaguardar este principio 
fundamental.  
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 En consonancia con estos 
principios, TroutCo SAS se 
compromete a mantener la 
confidencialidad absoluta de los 
resultados de ensayo que salvaguarda 
y garantiza que los resultados 
obtenidos no serán divulgados sin el 
consentimiento expreso de los 
clientes, fortaleciendo así la confianza 
y credibilidad en los servicios del 
laboratorio. 
 

Esto se formaliza mediante políticas 
internas y el compromiso explícito 
del personal a través del formato 
"LBT-MGC-F-01, Compromiso de 
Confidencialidad",  
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 Esta declaración es un testimonio 
claro del compromiso del laboratorio 
con la calidad y la ética profesional, 
asegurando que las decisiones y 
resultados sean completamente 
objetivos y libres de cualquier presión 
indebida. 

 

En concordancia con estos 
principios, TroutCo SAS emite la 
"LBT-MGC-F-02 Declaración de 
imparcialidad", donde reafirma su 
compromiso de operar sin 
influencias externas que puedan 
comprometer la imparcialidad 
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 Para garantizar la imparcialidad en 
todas sus operaciones, TroutCo SAS 
ha establecido un marco robusto 
basado en los requisitos de la norma 
NTC ISO/IEC 17025:2017. 

Se identifican y gestionan los 
riesgos potenciales que podrían 
afectar la imparcialidad mediante la 
matriz especificada en "LBT-MGC-
F-3, Matriz de Conflicto de 
Intereses". 
 

 
 
 

Fuente: Autora. 
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 10.3 Fase 3: Realizo la evaluación después de la implementación de documentos y 

acciones en la empresa: 

10.3.1 Requisitos relativos a la estructura: NTC ISO/IEC 17025:2017 respecto al 

numeral 5 

Los requisitos previos al análisis de los numerales 5.1 y 5.2 se cumplen en cabeza de 

la dirección general de la empresa TroutCo SAS (Gerente general), otorgando provisiones de 

recursos para el desarrollo de las diferentes actividades, igualmente la estructura jerárquica 

de la organización y las responsabilidades concedidas para cada cargo. 

 El laboratorio de microbiología hace parte de la empresa TroutCo SAS identifica al 

director de calidad y laboratorio de la organización como el responsable general del 

laboratorio, esto se puede observar en el organigrama estructural establecido en la empresa. 

Se tomaron medidas para el mejoramiento del apartado 5 de la NTC ISO/IEC 17025:2017, 

después del análisis realizado como se observa en la ilustración 9, donde solo cumple el         

17 % de cumplimiento del numeral. Las medidas no solo garantizan el cumplimiento de los 

estándares de calidad y confiabilidad exigidos por la normativa, sino que también fortalecen 

la credibilidad y reputación. 

Los resultados de la implementación rigurosa de estos documentos son observados 

en la Tabla 4, no solo para asegurar el cumplimiento con los estándares internacionales, sino 

que también refleja el compromiso de TroutCo SAS con la excelencia operativa y la 

integridad profesional en cada fase de sus operaciones de laboratorio. La integración de estos 

estándares y normativas no solo fortalece la estructura operativa del laboratorio, sino que 

también garantiza la trazabilidad, confiabilidad y validez de los resultados de los ensayos 



74 
 

realizados, asegurando así la satisfacción de los clientes y el cumplimiento de las exigencias 

regulatorias pertinentes. 
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Tabla 4. Actividades correctivas de documentación faltante para el numeral 5. 
 

Numeral Actividad Actividades correctivas Evidencia 

 

Definir y asegurar las 
responsabilidades de cada rol 
empresarial, que determine las 
funciones dentro del organigrama 
empresarial. 

La organización ha definido 
claramente los roles y 
responsabilidades a través de 
manuales de funciones específicos 
para cada posición “LBT-RH-M-01 
Manual de funciones del jefe de 
laboratorio” 
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Definir y asegurar las 
responsabilidades de cada rol 
empresarial, que determine las 
funciones dentro del organigrama 
empresarial. 

La organización ha definido 
claramente los roles y 
responsabilidades a través de 
manuales de funciones específicos 
para cada posición “LBT-RH-M-02 
Manual de funciones del analista de 
laboratorio” 
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Definir y asegurar las 
responsabilidades de cada rol 
empresarial, que determine las 
funciones dentro del organigrama 
empresarial. 

La organización ha definido 
claramente los roles y 
responsabilidades a través de 
manuales de funciones específicos 
para cada posición “LBT-RH-M-03 
Manual de funciones del auxiliar de 
mantenimiento”. 
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Para mitigar cualquier posible 
conflicto de intereses que pudiera 
afectar la imparcialidad del personal, 
TroutCo SAS ha documentado estos 
riesgos en el procedimiento 

"LBT-RH-P-01 Conflicto de 
intereses", asegurando que todos 
los riesgos potenciales sean 
evaluados y gestionados de manera 
adecuada dentro de la organización. 
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A medida que se iban realizando los 
documentos necesarios para dar 
cumplimiento a los hallazgos, se 
programaron sesiones con el jefe 
inmediato (director de calidad y 
laboratorio) para presentar de manera 
detallada los documentos; finalizada 
la elaboración de dichos documentos 
se socializó de manera general y se 
hizo entrega oficial de estos. 

Como soporte a esta actividad se 
cuenta con un informe firmado por 
el jefe inmediato. 
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10.3.2   Evaluación del cumplimiento de la documentación elaborada con base a la 

norma NTC ISO/IEC 17025:2017 

 
Con la finalidad de evaluar el porcentaje alcanzado con la documentación elaborada 

se evaluó nuevamente con Lista de chequeo NTC ISO/IEC 17025:2017 los requisitos 

anteriormente planteados, obteniendo los siguientes resultados en la Grafica 2: 

 
Grafica 2. Cumplimiento de los requisitos de la NTC ISO/IEC 17025:2017. 

Fuente: Autora. 
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10.3.3 Requisitos generales 

Se diligenció la lista de chequeo describiendo en cada requisito la documentación 

elaborada para dar cumplimiento a estos, marcando en la casilla de “Documentado no 

implementado” arrojando un concepto de “Conforme parcialmente”, lo que otorgó un 

porcentaje de cumplimiento del 50 % evidenciado en el (anexo 1); este porcentaje se traduce 

a que la documentación elaborada cumple parcialmente con los requisitos exigidos y para 

poder obtener el concepto de “Conforme” y un porcentaje del  25 % de cumplimiento para 

este ítem, es necesaria la implementación de estos documentos en el sistema de gestión para 

conceder un porcentaje de cumplimiento del 100 % para dicho requisito. 

10.3.4 Requisitos relativos a la estructura 

 
Ya que los ítems 5.1 y 5.2 de este requisito se encuentran “documentados e 

implementados” cumplen con lo estipulado y se otorgó el concepto de “conforme”. 

Asimismo, el ítem 5.6 se registró como “documentado no implementado”. Gracias a la 

elaboración del manual de funciones del personal del laboratorio se concedió el concepto de 

“conforme parcialmente”, la calificación de estos documentos otorga un porcentaje del 20 % 

de cumplimiento del requisito con base a la NTC ISO/IEC 17025:2017, evidenciado en el 

(Anexo 2), no obstante, para poder alcanzar un porcentaje del 100 % de cumplimiento con 

este requisito es necesaria la elaboración e implementación de la documentación faltante. 

10.3.5 Requisitos relativos a los recursos 

El laboratorio  al disponer de instalaciones, equipamiento, y el apoyo necesario para 

gestionar y realizar diferentes actividades de ensayos, concedió  un porcentaje de 

cumplimiento a la norma del 50 % del mismo modo,  la elaboración de los manuales de 
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funciones para el personal participante del laboratorio y la elaboración del documento de 

conflicto de intereses se obtuvo un porcentaje de cumplimiento del 56 % de los requisitos 

documentados confieren un porcentaje de cumplimiento del 18 % para este ítem, dichos 

resultados se evidenciaron en el (Anexo 3). 

La elaboración de la documentación para los requisitos anteriormente mencionados 

confiere un porcentaje de manera general del 8 % con base al cumplimiento de la NTC 

ISO/IEC 17025:2017, evidenciado en la lista de chequeo de la norma (Anexo 4) indicando 

que es fundamental la implementación de dichos documentos en el sistema de gestión para 

cumplir satisfactoriamente con lo estipulado en la norma.  

 
10.3.6 Implementación de la NTC ISO/IEC 17025:2017 

 
La adaptación a la NTC ISO/IEC 17025:2017 representa un hito significativo para el 

laboratorio TroutCo SAS, consolidando su compromiso con la excelencia técnica y la 

confianza del cliente. Esta norma internacional establece los requisitos para la competencia 

técnica y la imparcialidad en los laboratorios de ensayo y calibración, asegurando la calidad 

de los resultados emitidos. En este contexto, TroutCo SAS se compromete a seguir con la 

elaboración de la documentación necesaria faltante y la implementación de los requisitos 

generales, tales como la imparcialidad y la confidencialidad, así como los relativos a 

recursos. 
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11. Actividades de rutina empresariales: Revisión diaria de las condiciones sanitarias 

de las áreas de producción. 

 
 11.1 Liberación de planta 

Todos los hallazgos y resultados obtenidos durante la inspección visual y mediante 

las pruebas luminométricas se registran meticulosamente en el "Registro diario de 

condiciones en planta" (Anexo 5) y la Tabla 5. Este documento histórico es fundamental 

para documentar el cumplimiento de los requisitos sanitarios, facilitando la trazabilidad y el 

seguimiento de posibles desviaciones que puedan afectar la inocuidad de los alimentos. 

Tabla 5. Resultados expresados en unidades relativas de luz (URL) de superficies 
evaluadas por luminometría. 

 

SUPERFICIES EVALUADAS 

RESULTADOS OBTENIDOS (URL) 
MES – NOV 

SEMANA 1 SEMANA 2 SEMANA 3 SEMANA 4 

Tobogán 250 129 264 200 
Bascula 98 56 23 87 
Pinzas 5 20 13 17 

Cuchillos 0 0 0 0 
Tablas de teflón 135 200 356 100 

Tijeras 24 32 0 0 
Guantes de maya 280 129 218 100 
Guantes de nitrilo 97 45 38 34 
Mesas desespinado 10 45 0 0 
Tina desinfección 92 93 44 103 

           Fuente: Autora. 

Los resultados expresados en unidades relativas de luz (URL) de las superficies 

evaluadas mediante luminometría presentados en la Tabla 5, obtenidos durante el mes de 

noviembre y divididos por semanas juegan un papel fundamental para evaluar el estado 

higiénico-sanitario de áreas críticas como toboganes, básculas, tablas de teflón y otros 
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equipos utilizados en entornos exigentes como plantas de procesamiento de alimentos y 

laboratorios. 

Al analizar detalladamente los resultados de la tabla 5, se obtiene una visión clara del 

nivel de limpieza o contaminación presente en cada superficie evaluada a lo largo del mes. 

Estos datos no solo cumplen con los criterios establecidos por la empresa, sino que también 

orientan la toma de decisiones estratégicas respecto a la mejora continua de los 

procedimientos sanitarios. Esta información es esencial para ajustar los protocolos de 

limpieza según las necesidades específicas de cada área, asegurando así un ambiente óptimo 

para la seguridad y calidad de los procesos. 

Según Dávila et al. (2014) la implementación regular de la luminometría y el análisis 

sistemático de sus resultados son prácticas recomendadas para fortalecer la gestión de la 

calidad y cumplir con los estándares regulatorios vigentes. Esto refuerza el compromiso del 

laboratorio o planta de procesamiento en mantener estándares de higiene excepcionales, 

garantizando la confianza tanto de los consumidores como de las autoridades sanitarias. 

11.2 Verificación de cloro residual y pH del agua potable suministrada a la planta de 

la empresa TroutCo SAS. 

Para asegurar la calidad del agua potable suministrada a la planta de TroutCo SAS, 

se realiza la medición de estos parámetros (Ilustración 7) y los resultados obtenidos se 

registran en el "Registro de control de cloro residual y pH" (Anexo 6). Este documento 

específico forma parte integral del programa de abastecimiento de agua potable de la 

empresa, con la finalidad de mantener un registro detallado de los niveles de cloro residual y 

pH del agua utilizada en los procesos de producción de alimentos. 
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Según Pak (2018), este enfoque proactivo no solo protege la integridad del producto 

final, sino que también salvaguarda la salud de los consumidores al garantizar que el agua 

utilizada en la elaboración de alimentos cumpla con los estándares de calidad exigidos. La 

combinación de un registro sistemático y la aplicación de medidas correctivas oportunas 

refuerza el compromiso de TroutCo SAS con la seguridad alimentaria y la gestión eficiente 

de recursos hídricos en sus procesos productivos. Se realizó un seguimiento durante quince 

(15) días a las mediciones tomadas de cloro residual y pH durante el mes de febrero y se 

seleccionaron los puntos 9 y 21 (grifo lavado con producto y grifo lavado productos de valor, 

respectivamente) para realizar un análisis estadístico sobre los resultados obtenidos 

presentados en la tabla 6 y las ilustraciones 13 y 14. 

 
Tabla 6. Resultados obtenidos en las mediciones de cloro residual y pH en los puntos 

9 y 21 de la planta TroutCo S.A.S 
Días Cloro punto # 9 Cloro punto # 21 pH punto # 9 pH punto# 21 

1 1,5 0,9 7 7,5 
2 1,6 1 7,3 7,5 
3 1,4 0,8 7,5 7,1 
4 1,2 0,8 6,9 7,1 
5 1,5 1 7,5 6,9 
6 1,6 0,8 7 7,3 
7 1,6 0,8 7,3 6,9 
8 1,5 0,7 7 6,9 
9 1,5 0,8 7,2 7 
10 1,3 0,9 7,2 6,9 
11 1,7 1 7,1 7,2 
12 1,5 0,8 7,6 6,9 
13 1 1,2 6,9 7 
14 1,4 1 7,1 7,1 
15 1,3 1 7,2 7 

PROMEDIO 1,44 0,9 7,19 7,09 
DESV ESTAN 0,180 0,131 0,220 0,207 

Fuente: Autora.  
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El valor promedio de cloro residual para el punto 9 es de 1.44 ppm, indicando una 

concentración generalmente alta. La desviación estándar de 0.18 ppm sugiere que las 

mediciones no varían mucho, lo que indica una estabilidad en las concentraciones de cloro 

en este punto, mientras que, el valor promedio de cloro en el punto 21 es de 0.9 ppm, más 

bajo que en el anterior punto en cuestión. La desviación estándar de 0.13 ppm también indica 

una estabilidad relativa en las concentraciones de cloro en este punto. 

 
Ilustración 13. Gráficas de las mediciones de cloro residual en los puntos 9 y 21. 

 
 

 
 

 

 

 

 

Fuente: Autora. 

Los resultados de la medición del cloro residual para el punto 9 varían entre 1.0 y 1.7 

partes por millón (ppm), con un promedio de 1.44 ppm y una desviación estándar de 0.18 

ppm. El valor promedio de cloro es 1.44 ppm, indicando una concentración generalmente 

alta lo que sugiere que las mediciones no varían mucho, indicando una estabilidad en las 

concentraciones de cloro en este punto. 

Por lo tanto, los resultados obtenidos en la medición del punto 21 demuestran que el 

valor promedio de cloro es 0.9 ppm, más bajo que en el punto 9, y que la desviación estándar 
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de 0.13 ppm también indica una estabilidad relativa en las concentraciones de cloro en este 

punto. 

Ilustración 14. Gráficas de las mediciones de pH en los puntos 9 y 21. 
     

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Autora. 

 

Los resultados obtenidos en las mediciones demuestran que el valor promedio del pH 

es 7.19, en el punto 9, lo cual está cerca de neutro y que su desviación estándar de 0.22 

muestra una ligera variabilidad en los valores de pH, pero se mantiene relativamente estable. 

Mientras que, en el punto 21 el valor promedio del pH es 7.09, también cercano a neutro y la 

desviación estándar de 0.21 indica una variabilidad similar a la del punto 9. 

 Los valores de pH en ambos puntos se mantienen cercanos al neutro, con una ligera 

variabilidad, pero sin cambios drásticos. Este análisis sugiere que las condiciones en ambos 

puntos son relativamente estables, con diferencias notables en las concentraciones de cloro, 

pero con valores de pH que indican un entorno balanceado. 
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Teniendo en cuenta los parámetros establecidos en la Resolución N° 2115 de 2007 

del Ministerio de Salud y Protección Social, respecto a los valores límites del cloro residual 

en el agua potable, es de suma importancia que estos se encuentren dentro de los niveles 

adecuados, permitiendo mantener bajo control la proliferación de microorganismos en el 

agua, evitando así potenciales riesgos para la salud pública.  

Yawooz et al. (2018) mencionan que “los valores límites permitidos de cloro libre 

deben oscilar entre 0,2-0,5 mg/L. Si el porcentaje de cloro se reduce por debajo de estos 

niveles, se daría paso al desarrollo y crecimiento de microorganismos patógenos como 

bacterias, virus y protozoos”. Esto podría generar graves problemas de contaminación del 

agua y brotes de enfermedades de origen hídrico. 

 
11.3 Recepción de materia prima 

En la Ilustración 15, se evidencian las condiciones y mediciones que se realizó a la 

materia prima solicitada por la empresa y los resultados obtenidos de esta actividad se 

registraron en el formato de “Inspección de calidad de materia prima y evaluación de 

vehículos y conductores de materia prima” (Anexo 7), detallando meticulosamente los datos 

recolectados durante el proceso de recepción. Estos registros son fundamentales para 

verificar que la materia prima cumpla con los estrictos criterios de aceptación establecidos 

por TroutCo SAS. 

Jácome y Samaniego (2024) dicen que, durante esta etapa, se llevan a cabo 

procedimientos rigurosos para asegurar que los productos recibidos cumplen con los 

estándares de calidad y seguridad requeridos. Esto incluye la evaluación de las condiciones 

físicas y químicas de los materiales, así como la revisión de la documentación 
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correspondiente, como certificados de análisis y fichas técnicas proporcionadas por los 

proveedores. 

Por lo tanto, la aplicación sistemática de estos controles garantiza que solo la materia 

prima que cumple con los estándares predeterminados sea admitida en el proceso de 

producción. Esta práctica no solo fortalece la trazabilidad y la conformidad con las 

normativas vigentes, sino que también asegura la integridad y calidad de los productos finales 

elaborados por TroutCo SAS. 

 
Ilustración 15. Evidencia fotográfica del proceso de recepción de materia prima en la 

empresa TroutCo S.A.S. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fuente: Autora. 
 

11.4 Desinfección de la materia prima 

Como plan de mejora al proceso de limpieza y desinfección, se llevó a cabo un 

análisis exhaustivo, tanto bibliográfico como experimental, con el propósito de determinar la 

concentración óptima de ácido peracético y la capacidad máxima de canastillas que podrían 

ser tratadas de manera efectiva con dicha solución. Este estudio se documentó detalladamente 

en el informe "Verificación de la concentración de ácido peracético (ppm) para la 
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desinfección de la materia prima" (Anexo 8), el cual constituye la base para optimizar 

significativamente el proceso mencionado. 

Este proceso cuenta con soporte fotográfico en la ilustración 16 presentada a 

continuación. 

Ilustración 16. Evidencia fotográfica de la desinfección de la materia prima y 
verificación de la concentración de ácido peracético mediante titulación en la 
empresa TroutCo S.A.S. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
         Fuente: Autora. 

 
Se llevaron a cabo pruebas tanto en laboratorio como en campo, se determinó que la 

concentración estándar óptima de ácido peracético para la desinfección es de 100-150 ppm. 

Además, se estableció que esta concentración es efectiva para desinfectar un máximo de 12 

canastillas. Estos hallazgos representan un avance en el proceso de desinfección, ya que no 
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sólo maximiza la eficiencia del proceso, sino que también garantiza la calidad y seguridad de 

los productos finales. 

• Verificación de la concentración de ácido peracético. 

Se elaboró el “Instructivo de titulación del ácido peracético” (Anexo 9), adaptando 

el protocolo del kit proporcionado por la empresa comercial Rich, con el objetivo de 

estandarizar el procedimiento de titulación y asegurar la precisión en la evaluación de la 

concentración de la solución. Este documento detalla claramente los pasos a seguir, los 

materiales y reactivos necesarios, así como los cálculos requeridos para determinar con 

exactitud la concentración de ácido peracético. 

Con la implementación de este instructivo, se garantiza la consistencia y la precisión 

en las mediciones y se realiza la titulación diaria para evaluar las concentraciones de ácido 

peracético en la solución desinfectante, aspectos fundamentales para asegurar la eficacia del 

proceso de desinfección. Además, se diligenció el registro de “Desinfección de materia 

prima” (Anexo 10), el cual se completa meticulosamente con cada lote de materia prima que 

ingresa a las áreas de proceso. Este registro documenta de manera detallada el cumplimiento 

del proceso de desinfección establecido en el diagrama de flujo de la empresa. 

El diligenciamiento de este registro no solo asegura el cumplimiento de los requisitos 

de desinfección, sino que también proporciona un soporte documental robusto para llevar a 

cabo una trazabilidad efectiva. Esto es esencial para demostrar el control y la calidad del 

proceso productivo ante las autoridades sanitarias y los clientes. Así, se asegura que la 

materia prima utilizada cumpla con los estándares requeridos, para mantener la inocuidad y 

la calidad final de los productos alimenticios. 
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Al implementar el procedimiento de titulación de ácido peracético se realizó un 

análisis cuantitativo ya que el kit de titulación de ácido peracético de Rich Chemical Green, 

otorga una fórmula por la cual se puede calcular dicha concentración, establecido en el 

“Instructivo de titulación del ácido peracético” (Anexo 9). 

• Evaluación de la concentración de ácido peracético 

Los resultados obtenidos en la verificación de la concentración del ácido peracético 

mediante la titulación se muestran en la Ilustración 17. 

Ilustración 17. Resultados de la verificación de la concentración de ácido peracético 
mediante titulación. 

 
                                             Fuente: Autora. 
 

Teniendo en cuenta la fórmula para obtener las concentraciones de ácido peracético 

en los diferentes tiempos se obtuvo la ilustración 18, que se muestra a continuación: 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



93 
 

Ilustración 18.  Concentración del ácido peracético durante el proceso de desinfección 
de la materia prima. 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                          

  Fuente: Autora. 

 
Evaluado el proceso de desinfección de la materia prima con diferente número de 

canastillas la concentración de ácido peracético se mantuvo estable (107,890 ppm), lo que 

indica que, después de 10 canastillas sumergidas sigue siendo eficaz para este proceso.  

 11.5 Recolección de muestras mensuales 

El programa de muestreo es una pieza fundamental en el aseguramiento de la calidad 

en cualquier proceso productivo. A través de metodologías sistemáticas y la implementación 

de técnicas de recolección de datos, se busca no solo verificar la conformidad con estándares 

establecidos, sino también documentar de manera precisa cada etapa del proceso. En este 

contexto, la evidencia fotográfica (Ilustración 19) proporciona un registro visual claro y 

detallado de la toma de muestras de materia prima, productos en proceso, productos 

terminados, superficies, manipuladores, así como del control del agua y el hielo utilizados. 

Este enfoque no solo facilita la trazabilidad y el cumplimiento normativo, sino que también 
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fortalece la transparencia y la confianza tanto internamente como frente a las partes 

interesadas externas. 

Ilustración 19. Evidencia fotográfica de la toma de muestras de diferentes matrices 
destinadas para el análisis microbiológico el análisis microbiológico. 

 
 
 

 

 

 

 

 
          Fuente: Autora. 
 

11.6 Capacitaciones y entrenamiento 

El programa de capacitación y entrenamiento en TroutCo SAS se erige como un pilar 

fundamental para garantizar la excelencia operativa y la seguridad alimentaria dentro de la 

empresa. Las imágenes documentadas durante las sesiones de entrenamiento (Ilustración 20) 

muestran el compromiso de la compañía hacia la formación continua de sus empleados. Estas 

sesiones, diseñadas para abordar temas críticos como las buenas prácticas higiénicas, los 

programas operativos estandarizados de saneamiento (POES) y las buenas prácticas de 

manufactura, están meticulosamente alineadas con el plan HACCP de la empresa. 

El objetivo primordial de estas jornadas es asegurar que todo el personal manipulador 

de alimentos pueda implementar efectivamente medidas preventivas ante posibles incidentes 

que pongan en riesgo la inocuidad y calidad de los productos finales. Este enfoque está 

completamente alineado con las disposiciones de la Resolución 2674 de 2013 del Ministerio 
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de Salud y Protección Social, que enfatiza la necesidad de una educación y capacitación 

continua y permanente para el personal en el sector alimentario. 

El diligenciamiento detallado del formato "Reporte de capacitación y evaluaciones" 

(Anexo 11) y la realización de evaluaciones del personal son prácticas clave que TroutCo 

SAS implementa para documentar y demostrar el cumplimiento de estos requisitos 

normativos. Esto refleja el compromiso incansable de la organización por capacitar y 

empoderar a sus colaboradores, garantizando que estén equipados con el conocimiento y las 

habilidades necesarias para desempeñar sus roles con competencia, asegurando así la 

inocuidad y calidad de los productos finales. 

 
Ilustración 20. Evidencia fotográfica de las capacitaciones realizadas al personal 

operativo de la empresa TroutCo S.A.S. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Fuente: Autora. 
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12. Conclusiones 

El diagnóstico inicial realizado al laboratorio de la empresa TroutCo SAS respecto al 

cumplimiento de los requisitos establecidos en la NTC ISO/IEC 17025:2017 reveló un 

cumplimiento inicial del 1 %. Este bajo porcentaje subraya la falta de documentación 

adecuada, siendo fundamental para identificar las brechas y documentos faltantes necesarios 

para la conformidad con la norma. 

 
La documentación realizada contribuyó a encaminar y estandarizar los requisitos 

solicitados por el sistema de gestión, logrando diseñar y realizar los siguientes documentos 

correspondientes a los requisitos establecidos en dicha norma, enumerados a continuación: 

1. LBT-MGC-01, Manual de calidad 

2. LBTMGC-P-01, Procedimiento de imparcialidad 

3. LBT-MGC-F-3, Matriz de conflicto de intereses 

4. LBT-MGC-F-01, Compromiso de confidencialidad 

5. LBT-MGC-F-02 Declaración de imparcialidad 

6. LBT-RH-M-01 Manual de funciones del jefe de laboratorio 

7. LBT-RH-M-02 Manual de funciones del analista de laboratorio 

8. LBT-RH-M-03 Manual de funciones del auxiliar de mantenimiento 

9. LBT-RH-P-01 Conflicto de intereses 

Con la elaboración de los documentos se pudo obtener un porcentaje del 8 % con 

respecto a los requisitos evaluados, permitiendo así aumentar el porcentaje de adherencia del 

laboratorio a la norma. 
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La verificación exhaustiva llevada a cabo por el director de calidad y laboratorio 

confirmó que estos documentos cumplen con los estándares requeridos, lo que permite su 

validación y aprobación para continuar con el proceso de implementación de la norma. 

La verificación constante a las variables del proceso permitió mantener en pie el 

sistema de gestión de calidad de la empresa y monitorear minuciosamente todos los procesos 

llevados a cabo en la planta, de igual modo, el apoyo al programa de capacitación y 

entrenamiento de la empresa permitió mantener al personal operativo capacitado en los 

diferentes temas de interés, asi como, permitió evaluar las destrezas de ellos y su desempeño 

en diferentes situaciones. 
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13. Recomendaciones 

 

Es recomendable continuar con la implementación de la norma, enfocándose en 

numerales aún no abordados y estableciendo un sistema de mejora continua para revisar y 

actualizar periódicamente los procesos y la documentación del laboratorio, promoviendo así 

las mejores prácticas de la industria y fortaleciendo la operatividad y reputación del 

laboratorio. 

Estas recomendaciones destacan la importancia de la implementación y 

mantenimiento de los estándares de calidad en el laboratorio TroutCo SAS, asegurando la 

excelencia operativa y la confianza del cliente en sus servicios. 

La NTC ISO/IEC 17025:2017 establece requisitos estrictos para la gestión de 

laboratorios, incluyendo la necesidad de una extensa documentación que respalde sus 

operaciones. Esto abarca desde procedimientos operativos estandarizados hasta programas 

de calibración y mantenimiento de equipos, registros de control de calidad y reportes de 

auditorías. La existencia y adecuada gestión de esta documentación asegura la trazabilidad, 

confiabilidad y reproducibilidad de los resultados obtenidos por el laboratorio TroutCo SAS. 

Además, estos documentos no solo son esenciales para cumplir con los requisitos 

normativos, sino que también constituyen la base fundamental para establecer un sistema de 

gestión de calidad analítica robusto, acorde con los estándares internacionales. Para avanzar 

en esta dirección, es recomendable continuar con la implementación de la norma, 

enfocándose especialmente en los numerales aún no abordados, como el numeral 7.2 que 

trata sobre la selección, verificación y validación de métodos analíticos. 
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En este sentido, se sugiere establecer un sistema de mejora continua, que permita 

revisar, actualizar y capacitar al personal participe del laboratorio periódicamente en la NTC 

ISO/IEC 17025:2017; los procesos y la documentación del laboratorio. 
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15. Anexos 

Anexo 1. Evaluación de la documentación realizada para los requisitos generales. 

 
 

4. REQUISITOS GENERALES

NO APLICA DOCUMENTADO E 
IMPLEMENTADO

DOCUMENTADO NO 
IMPLEMENTADO SIN DOCUMENTAR SIN DOCUMENTAR PERO 

IMPLEMENTADO

4.1 IMPARCIALIDAD 50%

4.1.1 ¿ Cómo e l laboratorio ge s tiona de  mane ra imparcial y e s tructurada las  actividade s  de l laboratorio? El laboratorio ge s tiona de  mane ra imaprcial y e s tructurada s us  
actividade s .

DOCUMENTADO NO 
IMP LEMENTADO

CONFORME 
P ARCIALMENTE

4.1.2 ¿ Es tá comprome tida la Dire cción de l laboratorio con la imparcialidad? La alta dire cción (dire cción ge ne ral de  la e mpre s a) y e l dire ctor 
de l laboratorio e s tán comprome tidos  con la imparcialidad.

DOCUMENTADO NO 
IMP LEMENTADO

CONFORME 
P ARCIALMENTE

4.1.3 ¿ S e  e vitan pre s ione s  come rciale s , financie ras  u otras  que  comprome tan la imparcialidad?  El laboratorio  no pe rmite  pre s ione s  come rciale s , financie ras  y 
otras  que  comprome tan la imparcialidad.

DOCUMENTADO NO 
IMP LEMENTADO

CONFORME 
P ARCIALMENTE

4.1.4 ¿ S e  ide ntifican de  forma continua los  rie s gos  a s u imparcialidad? El laboratorio tie ne  ide ntificado e n s u matriz de  inte re s e s  aque llos  
pos ible s  rie s gos  que  pue dan afe ctar s u confide ncialidad.

DOCUMENTADO NO 
IMP LEMENTADO

CONFORME 
P ARCIALMENTE

4.1.5 ¿ S e  toman me didas  para e liminar o minimizar los  rie s gos  a s u imparcialidad? El laboratorio e n s u matriz de  inte re s e s  aque llos  pos ible s  rie s gos  
que  pue dan afe ctar s u confide ncialidad.

DOCUMENTADO NO 
IMP LEMENTADO

CONFORME 
P ARCIALMENTE

0 0 5 0 0

4.2 CONFIDENCIALIDAD 50%

4.2.1
¿ S e  dis pone  de  acue rdos  le galme nte  e je cutable s  e n los  que  e l laboratorio s e  re s pons abiliza de  la ge s tión 
de  toda la información obte nida o cre ada durante  la re alización de  s us  actividade s ?
En los  cas os  e n los  que  e l laboratorio pone  o pre te nde  pone r información al alcance  de l público, ¿ s e  
informa con ante lación al clie nte  de  e s ta s ituación?

El laboratorio  e s  re s pons able  por me dio de  acue rdos  le gale s  de  
la información obte nida  o cre ada e n s us  actividade s .

DOCUMENTADO NO 
IMP LEMENTADO

CONFORME 
P ARCIALMENTE

4.2.2
En los  cas os  e n los  que  e l laboratorio e s  re que rido por le y o autorizado por las  dis pos icione s  contractuale s  
para re ve lar información confide ncial, ¿ s e  ha notificado al clie nte  o a la pe rs ona inte re s ada la información 
proporcionada, s alvo que  haya s ido prohibido por le y?

El laboratorio da un mane jo ade cuado a los  docume ntos  y 
re gis tros  a los  que  tie ne  acce s o.

DOCUMENTADO NO 
IMP LEMENTADO

CONFORME 
P ARCIALMENTE

4.2.3

En los  cas os  e n los  que  s e  obtie ne  información ace rca de l clie nte  por parte  de  fue nte s  dife re nte s  al clie nte  
(por e je mplo, a travé s  de  que jas  u organis mos  re glame ntarios ): 
* ¿ s e  mantie ne  la confide ncialidad de  la información e ntre  e l clie nte  y e l laboratorio?  
* ¿ s e  mantie ne  la fue nte  como confide ncial, s alvo que  dicha fue nte  haya autorizado al laboratorio a 
compartirla con e l clie nte ?

El laboratorio, aunque  e s  de  s e gunda parte , mantie ne  la 
confide ncialidad de  la información obte nida e n las  actividade s  
re alizadas .

DOCUMENTADO NO 
IMP LEMENTADO

CONFORME 
P ARCIALMENTE

4.2.4
¿ s e  dis pone  de  e vide ncias  que  as e gure n que  e l pe rs onal (cualquie r mie mbro de l comité , contratis tas , 
pe rs onal de  organis mos  e xte rnos …) que  actúe  e n nombre  de l laboratorio, mantie ne  la confide ncialidad de  
toda la información obte nida o cre ada durante  la re alización de  las  actividade s , e xce pto lo re que rido por 
le y?

El laboratorio e s table ce  e n s u compromis o de  confide ncialidad 
que  todo e l pe rs onal de l laboratorio mantie ne  confide ncialidad de  
toda la información obte nida o cre ada durante  la re alización de  las  
actividade s  de l laboratorio.

DOCUMENTADO NO 
IMP LEMENTADO

CONFORME 
P ARCIALMENTE

0 0 4 0 0
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Anexo 2. Evaluación de la documentación realizada para los requisitos relativos a la estructura. 

 
 

5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA

NO APLICA DOCUMENTADO E 
IMPLEMENTADO

DOCUMENTADO NO 
IMPLEMENTADO SIN DOCUMENTAR SIN DOCUMENTAR PERO 

IMPLEMENTADO

5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA 25%

5.1
¿ El laboratorio es  una  entidad legal o una parte  definida  de  una entidad legal que  es  responsable  de  
sus  actividades?
En caso de  ser parte  de  una entidad legal, identificarlo.

El laboratorio es una parte definida de la empresa TROUTCO SAS  y ésta 
es legalmente responsable de sus actividades.

DOCUMENTADO E 
IMPLEMENTADO CONFORME

5.2 ¿ Se identifica  a l personal de  la  dirección que tiene  la  responsabilidad genera l de l labora torio? En el organigrama establecido por la empresa se define al Director de 
calidad y laboratorio como el responsable del laboratorio.

DOCUMENTADO E 
IMPLEMENTADO CONFORME

5.3 ¿ Se ha  definido y documentado e l a lcance  de  las  actividades  que cumplen con la  ISO/IEC 17025? El laboratorio establece en el manual de calidad el alcance de las 
actividades de ensayo que se realizarán en esta entidad.

DOCUMENTADO 
NO 

IMPLEMENTADO

CONFORME 
PARCIALMENTE

5.4 ¿ Las  actividades  que rea liza  e l labora torio cumplen los  requis itos  de  la  ISO/IEC 17025, de  clientes , de  
las  autoridades  reglamentarias  y de  las  organizaciones  que otorgan reconocimiento? SIN DOCUMENTAR NO CONFORME

5.5 a ¿ Se ha  definido la  organización y la  es tructura  de  ges tión del labora torio? SIN DOCUMENTAR NO CONFORME

5.5 a ¿ Se ha  definido su ubicación dentro de  una organización matriz, s i es  e l caso? SIN DOCUMENTAR NO CONFORME

5.5 a ¿ Se ha  definido las  re laciones  entre  la  ges tión, las  operaciones  técnicas  y los  servicios  de  apoyo? SIN DOCUMENTAR NO CONFORME

5.5 b ¿ Se ha  especificado la  responsabilidad, autoridad e  interre lación de  todo e l personal que  dirige , rea liza  
o verifica  e l trabajo que afecta  a  los  resultados  de  sus  actividades? SIN DOCUMENTAR NO CONFORME

5.5 c ¿ Se han documentado los  procedimientos  con la  extens ión necesaria  para  asegurar la  aplicación 
coherente  de  sus  actividades  y la  validez de  los  resultados? SIN DOCUMENTAR NO CONFORME

5.6

Se as ignaron responsabilidades  para :
* Seleccionar, formar, supervisar, autorizar y rea lizar seguimiento a l personal técnico para  desarrollar 
ensayos  o ca libraciones   
* Seleccionar y aprobar los  métodos
* Desarrollar, modificar y verificar los  métodos
* Informar, revisar y autorizar los  resultados
* Realizar ensayos , ca libraciones  o mues treos
* Implementar, mantener y mejorar e l s is tema de  ges tión
* Identificar desviaciones  del s is tema de  ges tión o de  los  procedimientos
* Iniciar acciones  para  prevenir o minimizar desviaciones
* Informar a  la  Dirección acerca  del desempeño del s is tema de  ges tión y de  cualquier neces idad de  
mejora
* Asegurar la  eficacia  de  las  actividades

El laboratorio asigno las funciones, responsabilidades de cada personal que 
haga parte de el en el manual de funciones.

DOCUMENTADO 
NO 

IMPLEMENTADO

CONFORME 
PARCIALMENTE

5.7 a ¿ Se efectúa  la  comunicación re la tiva  a  la  eficacia  del s is tema de  ges tión y a  la  importancia  de  cumplir 
los  requis itos  del cliente  y otros  requis itos? SIN DOCUMENTAR NO CONFORME

5.7 b ¿ Se mantiene  la  integridad del s is tema de  ges tión cuando se  planifican e  implementan cambios  en 
és te? SIN DOCUMENTAR NO CONFORME

0 2 2 8 0
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Anexo 3.  Evaluación de la documentación realizada para los requisitos relativos a los recursos. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS

NO APLICA DOCUMENTADO E 
IMPLEMENTADO

DOCUMENTADO NO 
IMPLEMENTADO SIN DOCUMENTAR SIN DOCUMENTAR PERO 

IMPLEMENTADO

6.1 GENERALIDADES 50%

6.1
El laboratorio dispone del personal, las  ins ta laciones , e l equipamiento, los
s is temas  y los  servicios  de  apoyo necesarios  para  ges tionar y rea lizar sus  actividades  de
laboratorio.

No se cuenta con el personal suficiente, sin embargo, las 
instalaciones son las necesarias para la realización de las actividades 
y los equipos son los suficientes para la realización de los ensayos

Personal apto para la realización de los diferentes ensayos 
que se realicen.

DOCUMENTADO 
NO 

IMPLEMENTADO

D
O
C
U
M
E
N
T
A

CONFORME 
PARCIALMENTE

0 0 1 0

6.2 PERSONAL 56%

6.2.1 ¿ se  cons idera  que e l personal, tanto interno como externo, que  puede influir en las  actividades  del 
labora torio actúa  de  manera  imparcia l?

El personal que hace parte del laboratorio está comprometido con la 
imparcialidad y confidencialidad establecida en el sistema de gestión 
del laboratorio

DOCUMENTADO 
NO 

IMPLEMENTADO

D
O
C
U
M
E
N
T

CONFORME 
PARCIALMENTE

6.2.1 ¿ se  cons idera  que e l personal, tanto interno como externo, que  puede influir en las  actividades  del 
labora torio es  competente?

Se tienen definidos en el manual de funciones para el personal que 
haga parte del laboratorio.

DOCUMENTADO 
NO 

IMPLEMENTADO

D
O
C
U
M
E
N
T

CONFORME 
PARCIALMENTE

6.2.1 ¿ se  cons idera  que e l personal, tanto interno como externo, que  puede influir en las  actividades  del 
labora torio trabaja  de  acuerdo con e l s is tema de  ges tión del labora torio?

Todo el personal que haga parte del laboratorio trabaja de manera 
imparcial y confidencial, de acuerdo a los lineamientos establecidos.

DOCUMENTADO 
NO 

IMPLEMENTADO

D
O
C
U
M
E
N
T

CONFORME 
PARCIALMENTE

6.2.2
¿ Se han documentado los  requis itos  de  competencia  para  cada función que influya en los  resultados  
(incluidos  los  requis itos  de  educación, ca lificación, formación, conocimiento técnico, habilidades  y 
experiencia)?

Se definen en el manuak de funciones de cada personal los requisitos 
educativos minimos necesarios para ser parte del equipo.

DOCUMENTADO 
NO 

IMPLEMENTADO

D
O
C
U
M
E
N

CONFORME 
PARCIALMENTE

6.2.3 ¿ Se asegura  que e l personal tiene  competencia  para  rea lizar las  actividades  de  las  que  es  responsable  
y para  evaluar la  importancia  de  las  desviaciones?

En el manual de funciones del personal participe del laboratorio se 
establecen las competencias que deben tener para poder realizar las 
actividades.

DOCUMENTADO 
NO 

IMPLEMENTADO

D
O
C
U
M
E
N

CONFORME 
PARCIALMENTE

6.2.4 ¿ Se ha  comunicado a l personal por parte  de  la  dirección del labora torio sus  tareas , responsabilidades  
y autoridad?

El jefe del laboratorio comunica al personal sus actividades a realizar 
plasmadas en el manual de sus funciones

DOCUMENTADO 
NO 

IMPLEMENTADO

D
O
C
U
M
E
N

CONFORME 
PARCIALMENTE

6.2.5 ¿ Se dispone de  procedimientos  para  e l personal? El labortorio cuenta con el procedimiento de Gestion de Talento 
Humano, para la selección del personal.

DOCUMENTADO E 
IMPLEMENTADO

D
O
C
U
M
E
N

CONFORME

6.2.5 a ¿ Se determinar los  requis itos  de  competencia? El labortorio define las habilidades de cada personal en el manual de 
sus funciones.

DOCUMENTADO 
NO 

IMPLEMENTADO

D
O
C
U
M
E
N

CONFORME 
PARCIALMENTE

6.2.5 b ¿ Cómo se  se lecciona e l personal? El labortorio cuenta con el procedimiento de Gestion de Talento 
Humano, para la selección del personal.

DOCUMENTADO E 
IMPLEMENTADO

D
O
C
U
M
E
N

CONFORME

6.2.5 c ¿ Cómo se  forma e l personal?
Se establece en el manual de funciones del jefe del laboratorio 
elaborar un programa de capacitación y entrenamiento para el 
personal.

Elaborar un plan de capacitaciones y entrenamiento para el 
personal participe de este.

DOCUMENTADO 
NO 

IMPLEMENTADO

D
O
C
U
M
E
N

CONFORME 
PARCIALMENTE

6.2.5 d ¿ Cómo se  supervisa  e l personal?
Se establece en el manual de funciones del jefe del laboratorio 
proveer adecuada supervisión al personal del laboratorio que realiza 
los ensayos.

DOCUMENTADO 
NO 

IMPLEMENTADO

D
O
C
U
M
E
N

CONFORME 
PARCIALMENTE

6.2.5 e ¿ Cómo se  autoriza  e l personal? Se establece en el manual de funciones del jefe del laboratorio evaluar 
la capacidad de los analistas para desarrollar los diferentes ensayos

Elaborar un procedimiento de evaluaciones para los 
analistas.

DOCUMENTADO 
NO 

IMPLEMENTADO

D
O
C
U
M
E
N

CONFORME 
PARCIALMENTE

6.2.5 f ¿ Cómo se  rea liza  seguimiento a  la  competencia  del personal? Se establece en el manual de funciones del jefe del laboratorio evaluar 
la capacidad de los analistas para desarrollar los diferentes ensayos

Elaborar un procedimiento de evaluaciones para los 
analistas.

DOCUMENTADO 
NO 

IMPLEMENTADO

D
O
C
U
M
E
N

CONFORME 
PARCIALMENTE

6.2.6 a ¿ Se ha  autorizado a l personal para  desarrollar, modificar, verificar y validar métodos?
En el manual de funciones del personal del laboratorio se establece 
dentro de sus funciones específicas apoyar al jefe del laboratorio en 
las modificaciones, verificaciones y validaciones de métodos para el 
desarrollo de las distintas actividades.

DOCUMENTADO 
NO 

IMPLEMENTADO

D
O
C
U
M
E
N

CONFORME 
PARCIALMENTE

6.2.6 b ¿ Se ha  autorizado a l personal para  analizar resultados , incluidas  las  declaraciones  de  conformidad o 
las  opiniones  e  interpre taciones?

Los analostas del laboratorio están autorizados para realizar el análisis 
de resultados de los ensayos realizados, y el jefe del laboratorio 
realiza la emisión de informes y/o decaraciones de conformidad.

DOCUMENTADO 
NO 

IMPLEMENTADO

D
O
C
U
M
E
N
T

CONFORME 
PARCIALMENTE

6.2.6 b ¿ Se ha  autorizado a l personal para  informar, revisar y autorizar los  resultados? El jefe del laboratorio cumple con la elaboración de documentos 
necesarios para la ejecución del sistema de gestión en el área.

DOCUMENTADO 
NO 

IMPLEMENTADO

D
O
C
U
M
E
N

CONFORME 
PARCIALMENTE

0 2 14 0 0
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Anexo 4: Evaluación de la documentación elaborada con base a la norma NTC 

ISO/IEC 17025:2017 

8%RESULTADO PROMEDIO TOTAL POR REQUISITOS 

CUMPLIMIENTO DEL NUMERAL RESULTADOS POR REQUISITOS

4.1 IMPARCIALIDAD 50%

4.2 CONFIDENCIALIDAD 50%

5. REQUISITOS RELATIVOS A LA 
ESTRUCTURA 5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA 25% 25%

6.1 GENERALIDADES 50%

6.2 PERSONAL 56%

6.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES 0%

6.4 EQUIPAMIENTO 0%

6.5 TRAZABILIDAD METROLÓGICA 0%

6.6 PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS 
EXTERNAMENTE

0%

4. REQUISITOS GENERALES 50%

Lista de Chequeo Norma ISO/IEC 17025:2017

6. REQUISITOS RELATIVOS A LOS 
RECURSOS 18%

CUMPLIMIENTO



110 
 

Anexo 5. Registro diario de condiciones en planta 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



111 
 



112 
 

 

Anexo 6. Registro de control de cloro residual y pH 
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Anexo 7. Inspección de calidad de materia prima y evaluación de vehículos y conductores de materia prima 
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Anexo 8. Verificación de la concentración de ácido peracético (ppm) para la 
desinfección de la materia prima. 
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Anexo 9. Instructivo de titulación del ácido peracético 
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Anexo 10. Registro desinfección de materia prima 
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Anexo 11. Reporte de capacitación y evaluaciones 
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