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El Instituto Nacional de Metrologia (INM) de Colombia presenta la Hoja de Ruta para la provision de Ensayos de
Aptitud (EA), un documento estratégico que nace del compromiso institucional por consolidar un ecosistema de
calidad robusto. Mediante este esfuerzo, el INM busca que todos los actores desarrollen sus capacidades técni-

cas, impactando positivamente la competitividad del pais.

Los EA son el mecanismo esencial para demostrar la competencia técnica y la validez de los resultados de los
laboratorios, generando confianza indispensable en sus mediciones. Como método de control de calidad,
comparan el desempeno entre pares, permitiendo a los laboratorios identificar problemas, implementar accio-

nes correctivas y optimizar continuamente sus procesos analiticos.

Esta iniciativa se enmarca y se alinea con la Estrategia Nacional de Metrologia 2023-2032, que orienta el
desarrollo de la metrologia cientifica e industrial en el territorio nacional durante los préximos anos. Dicha estra-
tegia establecidé como objetivo principal contar con un mercado de servicios metroldgicos consolidado que satis-

faga las necesidades de trazabilidad metroldgica del pais.

En este marco de accidn, el INM ha liderado un trabajo conjunto con grupos de valor clave para la definicidn de
esta Hoja de Ruta. El documento busca formular e implementar un conjunto de iniciativas concretas en el corto
y mediano plazo, con el fin de fortalecer, diversificar la oferta y promover el uso y la demanda de ensayos de
aptitud en Colombia. Al consolidar este servicio como herramienta fundamental, garantizar la competencia
técnica de los laboratorios y fomentar la confianza en las mediciones que sustentan el comercio y la regulacidn,
este esfuerzo colectivo se convierte en una palanca esencial para impulsar la competitividad nacional y el

desarrollo de un ecosistema de calidad que beneficie a toda la sociedad colombiana.

Maria Del Rosario Gonzalez Marquez
Directora General
Instituto Nacional de Metrologia - INM
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AGROSAVIA
APAC
BIPM
CENAM
CGPM

Cliv

CIL

CIPM
CIPM-MRA
CcMC
CONPES
DANE
DOFA

EA

EMA

EPTIS

GIT
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Abreviaturas y ‘

simbolos

Corporacion Colombiana de Investigacion Agropecuaria
Cooperacion de acreditacion regional de Asia Pacifico
Oficina Internacional de Pesas y Medidas (siglas en francés)
Centro Nacional de Metrologia de México

Comité Internacional de Pesas y Medidas

Clasificacién Industrial Internacional Uniforme
Comparacion interlaboratorio

Comité Internacional de Pesas y Medidas

Acuerdo de reconocimiento mutuo - CIPM

Capacidades de medicidon y calibracion

Consejo Nacional de Politica Econdmica y Social
Departamento Nacional de Estadistica

Debilidades, Oportunidades, Fortalezas y Amenazas
Ensayos de aptitud

Entidad Mexicana de Acreditacién

European Proficiency Testing Information System

Grupo Interno de Trabajo
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GQSP
1+D+i
IAAC

IBMETRO
ICA

IEA

ILAC
INACAL
INEM
INM

INS

INTI
INVIMA

ISO/IEC

LACOMET

LATU
MINCIT

MRA
MRC
NIST
OAP

Global Quality and Standards Program (siglas en inglés)
Investigacion, desarrollo tecnoldgico e innovacion
Inter-American Acreditation Cooperation

Instituto Boliviano de Metrologia

Instituto Colombiano Agropecuario

[tem de Ensayo de Aptitud

Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios
Instituto Nacional de Calidad

Servicio Ecuatoriano de Normalizacion

Instituto Nacional de Metrologia de Colombia

Instituto Nacional de Salud de Colombia

Instituto Nacional de Tecnologia Industrial

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos de Colombia

Organizaciéon Internacional de Normalizaciéon /Comisidn
Electrotécnica Internacional

Laboratorio Costarricense de Metrologia
Laboratorio Tecnoldgico del Uruguay

Ministerio de Comercio, Industria y Turismo
Acuerdo de Reconocimiento Mutuo

Materiales de referencia certificados

National Institute of Standards and Technology

Oficina Asesora de Planeacion
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OEC Organismos de Evaluaciéon de la Conformidad
ORMR Regional de Metrologia
ONAC Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia

ONUDI Organizacion de las Naciones Unidas para el Desarrollo
Industrial

PEA Proveedor de Ensayos de Aptitud
PES Plan Estratégico Sectorial
PND Plan Nacional de Desarrollo

PTB FPhysikalisch-Technische Bundesanstalt — Instituto Nacional
de Metrologia de Alemania

QSTF Quality System Task Force

RCM Red Colombiana de Metrologia

RNM Chile Red Nacional de Metrologia
RUES Registro Unico Empresarial y Social
SENA México Servicios de Ensayos de Aptitud
S| Sistema Internacional de Unidades

SIM Sistema Interamericano de Metrologia

SMF Subdireccién de Metrologia Fisica
SMQB Subdireccion de Metrologia Quimica y Biologia

SSMRC Subdireccion de Servicios Metrolégicos y Relacion con el
Ciudadano

VIM Vocabulario Internacional de Metrologia



Introduccion

La Estrategia Nacional de Metrologia 2023-2032
reconoce que, en Colombia, los principales retos en
metrologia estan asociados al desarrollo y mejora de
métodos de medicion que satisfagan las demandas de
la sociedad, de los sectores productivos priorizados y
las asociadas a la sostenibilidad ambiental; por lo que
el fortalecimiento y la diseminacion de los servicios
metroldgicos, entre ellos los ensayos de aptitud,
resultan ser una herramienta para apoyar, desde la
ciencia, las cinco transformaciones que propone el
Plan Nacional de Desarrollo (PND) 2022-2026 v,
especificamente, las relacionadas con el sector
comercio, industria y turismo y que conforman los ejes
del Plan Estrategico Sectorial (PES): i) reindustrializa-
cion; ii) internacionalizacidn; iii) turismo sostenible e

incluyente; iv) economia popular; v) cierre de brechas

territoriales, y vi) transformacion institucional.

Esta Hoja de Ruta para la provision de Ensayos de
Aptitud es un documento estratégico con un propdsi-

to doble: fortalecer vy diversificar la oferta de servicios

metroldgicos esenciales en Colombia, y promover la
demanda y el uso adecuado de estos ensayos entre
los laboratorios del pais. Su objetivo primordial es
formular y ejecutar un conjunto de iniciativas concre-
tas que, en el corto y mediano plazo, permitan conso-
lidar un mercado de EA robusto, asegurando que
existan suficientes proveedores para cubrir las necesi-
dades en diversas magnitudes fisicas y ensayos

quimicos.

La importancia de este documento es vital para la
infraestructura de calidad nacional. Los ensayos de
aptitud son el mecanismo fundamental para demos-
trar la validez de los resultados y la competencia
técnica de cualquier laboratorio, sirviendo como un
método de control de calidad esencial para identificar
brechas y mejorar procesos analiticos. Al impulsar la
disponibilidad y el uso de estos ensayos, se garantiza
que la sociedad colombiana pueda tener plena
confianza en las mediciones que sustentan el comer-
cio, la salud, el medioambiente y la regulacion,
alinedndose directamente con el objetivo central de la
Estrategia Nacional de Metrologia 2023-2032 de
contar con un mercado metroldgico plenamente

consolidado.

Como signatario y participante activo del Acuerdo de
Reconocimiento Mutuo del Comité Internacional de
Pesas y Medidas (MRA CIPM), el INM asegura que sus
capacidades de medicién y calibracién (CMC) v, por
extension, los ensayos de aptitud que organiza o en
los que participa, son aceptados y reconocidos a nivel

mundial por las infraestructuras de la calidad.




El reconocimiento de los ensayos de aptitud del INM

también esta respaldado por la adhesidn a la politica

de la Cooperacidén Interamericana de Acreditacion
(IAAC). Los organismos de acreditacion de la regidn,
que son signatarios de los acuerdos de reconocimien-
to mutuo de IAAC (y por ende de ILAC/APAC/EA),
confian en los ensayos de aptitud respaldados por las
instituciones metroldgicas firmantes del MRA CIPM.
Este marco asegura que los resultados son usados de
manera consistente para demostrar la competencia
de los laboratorios que buscan o mantienen su acredi-

tacion.

En este marco, el Instituto Nacional de Metrologia

(INM) asume un papel de liderazgo, articulacion y

garante en la provision de Ensayos de Aptitud en el

pais.

Este documento se divide en cuatro (4) secciones,
siendo la primera esta introduccidn. La segunda
seccidon busca contextualizar la situacién actual de la
demanda vy oferta de ensayos de aptitud (EA) a nivel
nacional e internacional y se tiene un apartado
especial para revisar el desarrollo de la provision de
EA en algunos institutos nacionales de metrologia de
la region. La tercera seccidn define el objetivo general
y los objetivos especificos de la Hoja de Ruta y las
lineas de accion propuestas, y la cuarta las conclusio-

nes de la Hoja de Ruta.

Contexto de la demanda y oferta
de servicios de ensayos de aptitud



Los ensayos de aptitud son una herramienta de
aseguramiento de la validez de los resultados de
medicion que permite a los laboratorios comparar su
desempeno con otros, detectar tendencias v, por lo
tanto, tomar cualquier accidén preventiva o correctiva
que sea necesaria para asegurar su competencia

técnica y mejora continual.

En este capitulo se analizan las razones por las cuales
se demandan ensayos de aptitud y las condiciones en
que se ofrece el servicio en Colombia. También se
presenta un breve analisis sobre la experiencia de los
institutos nacionales de metrologia de otros paises en

la oferta de ensayos de aptitud.

Hoja de ruta para fortalecer la oferta, uso y demanda de ensayos de aptitud en colombia

1.1

Demanda de ensayos de
aptitud

Los ensayos de aptitud constituyen una herramienta
esencial para los laboratorios de ensayo y calibracion,
permitiéndoles evaluar su desempeno mediante
comparaciones interlaboratorios, los cuales consisten
en el diseno, realizacion y evaluacién de mediciones o
ensayos sobre un mismo item o items similares por
dos o mas laboratorios de acuerdo con condiciones

predeterminadas?.

El marco normativo internacional establece la partici-
pacidn en ensayos de aptitud como requisito funda-
mental. La norma ISO/IEC 17025:2017 “Requisitos
generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracion” (numeral 7.7.2) exige esta practi-
ca para laboratorios de ensayo y calibracion que
buscan acreditacion ante los organismos de acredita-
cion. Similarmente, los laboratorios clinicos deben
cumplir con lo dispuesto en la norma ISO 15189:2022
(numeral 7.3.7.3), que incluye especificamente la
participacion en programas de evaluacidén externa de
la calidad.

1 ONAC, 2024. Tomado de

https://onac.org.co/servicios/proveedores-de-ensayo-de-aptitud/#:~:text=Los%20ensayo0s%20de%20aptitud%20son,competencia%20t% C3%A9cnica%20y%20

mejora%20continua

2 NTC-ISO/IEC 17043:2023 Numeral 3.4 Comparacidn intelaboratorios.
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Entre los beneficios de participar en ensayos de
aptitud se encuentran, entre otros3:

a. Cumplir los requisitos de los reguladores vy
organismos de acreditacion

b. Evaluar y mejorar desempeno
c. |dentificar problemas de ensayo o medicién
d. Comparar métodos y procedimientos

e. Determinar la precision y exactitud del método
empleado

f. Proporcionar a los laboratorios una gestion de
riesgos adicional

Paralelamente, el propdsito ILAC establece los requi-
sitos para los organismos de acreditacion y les
proporciona orientacion sobre el uso y la evaluacion
de EA y/o CIL distintos de los EA en el proceso de
acreditacion de todos los OEC que realizan activida-
des de ensayo o calibracion, es decir, laboratorios de
ensayo, muestreo, calibracién y médicos, organismos
de inspeccién, biobancos, proveedores de EA vy

productores de material de referencia“.

A continuacion se presenta un analisis de la demanda,
teniendo en consideracidn, inicialmente, aquella que
se deriva del proceso de acreditacidon, es decir, se
considera el universo de laboratorios en el pais y se

hace un foco en aquellos acreditados.

Adicional a esto, en el INM la identificacién de la
demanda de estos servicios se realiza mediante
metodologias complementarias que incluyen las
solicitudes directas, eventos sectoriales, encuestas
periddicas y grupos focales, ya que estas proporcio-
nan informacién valiosa sobre las necesidades de los
laboratorios. La coordinacién con el organismo acredi-
tador y el analisis de las justificaciones por no partici-
pacion revelan brechas importantes en la oferta

disponible.

En el contexto colombiano, el analisis de demanda
requiere considerar el panorama completo de labora-
torios, diferenciando entre acreditados y no acredita-
dos, asi como los alcances especificos de cada acredi-
tacion. Las solicitudes del sector industrial y los
requerimientos de sectores prioritarios, ya sea por
politicas publicas o acuerdos comerciales, completan
este analisis multidimensional. La sistematizacion de
esta informacién permite disenar una oferta de
ensayos de aptitud que responda efectivamente a las
necesidades nacionales, sentando las bases para las

estrategias que se desarrollaran posteriormente.

3 Basado en el documento: “Benefits for Laboratories participating in Proficiency Testing Programs”. Australia. ILAC. International Laboratory Accreditation

Cooper010ation. 2017.[4]
4 [LAC-P9:01/2024: https://ilac.org/latest_ilac_news/ilac-p9062014-published/



1.1.1

Laboratorios de calibracion y
ensayo en el pais y organizaciones
relacionadas

En Colombia existen alrededor de 6728 personas
juridicas que declaran dentro de sus actividades
econdmicas la de ensayos y analisis técnicos, segun el
RUES . De ellos, 2231 incluyen la palabra “laborato-
rio” dentro de su razén social y se dedican, mayorita-
riamente, segln su actividad econdmica declarada
(Ver Tabla 1), a apoyo diagndstico (19,2 %); fabricacion
de productos farmacéuticos, sustancias quimicas
medicinales y productos botanicos de uso farmacéuti-
co (12 %); y fabricacion de jabones y detergentes,
preparados para limpiar y pulir, perfumes y prepara-
dos de tocador (9,3 %). Un 5,8 % declara “ensayos y
analisis técnicos” como su actividad principal. Segun
su ubicacién geografica, el 36,67 % se concentra en

Bogotd, seguido del 13,22 % localizado en Antioquia.

Actividades de apoyo diagdstico 429 19.2%

Fabricacion de productos farmaceuticos;
sustancias qui-micas medicinales y 267 12,0%
productos botanicos de uso farmaceutico

Fabricacion de jabones y detergentes;
preparados para limpiar y pulir; perfumes y 207 9,3%
preparados de tocador
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Comercio al por mayor de productos

farmaceuticos; medicinales; cosmeticos y de 177 7,.9%
tocador
Ensayos y analisis tecnicos 129 5,8%

Fabricacidon de instrumentos; aparatos y
materiales medicos y odontolégicos 117 5,2%
(incluido mobiliario)

Mantenimiento y reparacion de vehi-culos

(0}
automotoresmobiliario) 98 4,4%

Comercio al por menor de productos

farmaceuticos y medicinales; cosmeticos y 73 3.3%
articulos de tocador en establecimientos

especializados

Actividades de la practica odontoldgica 48 2.2%
Actmda_des de la practica medica; sin a1 1.8%
internacion

Actividades veterinarias 35 1,6%

Mantenimiento y reparacion especializado

. . 33 1,5%
de maquinaria y equipo
Comercio al por menor de otros productos

. . 32 1,4%

nuevos en establecimientos especializados
Elaboracion de otros productos alimenticios )8 1.3%
n.c.p.
Actividades de mgenllerla/ y Qtras actividades 26 1.2%
conexas de consultoria técnica
ComeIrC|o.al por mayor de otros tipos de 24 1.1%
maguinaria y equipo n.c.p.
Otras actividades de atencion de la salud 27 1.0%

humana

“laboratorio” en su denominacion

‘ Tabla 1. Actividad econémica declarada por las personas juridicas con la palabra
Fuente: RUES, 2024

Otra variable por la cual se puede hacer el analisis de
demanda basados en registros RUES es la clasifica-
cidon econdmica segun el cddigo ClIU 7120: Realiza-

cion de ensayos fisicos, quimicos y otros ensayos

5 https:/ruesfront.rues.org.co/. Central de informacion empresarial de Colombia, administrado por las Camaras de Comercio. Esta base de informacidn incluye
datos de registro mercantil, Registro Unico de Proponentes (articulo 11 de la Ley 590 de 2000) y registro de las siguientes organizaciones: entidades sin dnimo
de lucro, vendedores de juegos de suerte y azar, veedurias ciudadanas, Registro Nacional de Turismo, entidades extranjeras de derecho privado sin animo de
lucro y organizaciones de economia solidaria.NTC-ISO/IEC 17043:2023 Numeral 3.4 Comparacidn intelaboratorios.
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analiticos de todo tipo de materiales y productos®
(2221 personas juridicas) o por la declaracién, dentro
del objeto social, de dedicarse a actividades relacio-
nadas con la metrologia (182 personas juridicas). En
este sentido, se observa una leve variacién en la
concentracién geografica, pero siguen prevaleciendo
los departamentos de Antioquia, Atlantico y el Distri-
to Capital Bogota (Ver Tabla 2 y Tabla 3):

ATLANTICO 818 30,1%
BOGOTA D.C 674 24,8%
ANTIOQUIA 257 9,4%
VALLE DEL CAUCA 183 6,7%
CUNDINAMARCA 128 4,7%
SANTANDER 103 3,8%
BOLIVAR 58 2,1%

I Tabla 2. Ubicacion de empresas con actividad econémica "ensayos y analisis técnicos"
Fuente: RUES, 2024

BOGOTA D.C 79 43,4%
ANTIOQUIA 19 10,4%
VALLE DEL CAUCA 19 10,4%
ATLANTICO 14 7.7%
SANTANDER 9 4,9%
CAUCA 6 3,3%

Tabla 3. Ubicacion de empresas que declaran dedicarse a la metrologia, dentro de su
objeto social

Fuente: RUES, 2024

Este analisis, sin embargo, queda limitado a la preca-
ria toma de datos clave para una clasificacion correcta

de unidades productivas con interés en EA.

Una segunda fuente, relacionada con la intencion de
tener un inventario de laboratorios, grupo de valor
para el INM vy, especificamente, para EA es la base de
datos BUSCALAB. Este “buscador de laboratorios
colombianos se desarrollé atendiendo a las necesida-
des identificadas por la industria del pais, incluidas en
la Politica Nacional de Laboratorios — Conpes 3957 de
2019, para que los usuarios de servicios de laborato-
rios puedan identificar y contactar facilmente a los

prestadores de los servicios™.

La base de datos que proporciona esta fuente esta
compuesta por 3252 registros correspondientes a
1876 personas juridicas8, la mayoria de los cuales son
aportados por el Ministerio de Salud y Proteccidn
Social (52,5 %), dado que corresponde a la red de
laboratorios de salud publica y el Organismo Nacional
de Acreditacion de Colombia, organizacion que
permite la consulta de los laboratorios acreditados
(25 %).

¢ Para mayor detalle consultar

chrome-extension:/fefaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://recursos.cch.org.co/ccb/flipbook/201 2/cartilla_DANE_ciiu/files/assets/downloads/page0403.pdf

7 Fuente: SICAL, disponible en

https://sical.gov.co/index.php/llega-buscalab-el-buscador-especializado-que-facilita-el-acceso-a-laboratorios-a-empresarios-y-ciudadanos/

Fuente: https://buscalab.sical.gov.co/v3/Dashboards/Laboratorios%20Registrados
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Como en los analisis por otras variables, el 50 % de
las empresas estdn ubicadas en Bogota (2,7 %),
Antioquia (12,6 %) y Valle del Cauca (10,1 %). Ver
Tabla 4 NUmero de registros por fuente de informa-
cion, BuscalabTabla 4y Tabla 5.

MIN.SALUD 1706 52,5%
ONAC 812 25,0%
HERMES PASIS) 7,8%
IDEAM 233 7,2%
ICA 141 4,3%
INM 102 3,1%
UNIVERSIDAD DEL VALLE 0,1%

I T

Tabla 4. Numero de registros por fuente de informacidn, Buscalab

Fuente: Calculos propios, Buscalab

BOGOTA D.C 65 29.7%
ANTIOQUIA 409 12,6%
VALLE DEL CAUCA 328 10,1%
SANTANDER 178 5,5%
BOYACA 152 4,7%
CUNDINAMARCA 116 3,6%
CALDAS 109 3,4%
ATLANTICO 81 2,5%
HUILA 74 2,3%
RISARALDA 71 2.2%
NARINO 70 2.2%
TOLIMA 65 2,0%

Tabla 5. Numero de registros por ubicacion, Buscalab
Fuente: Calculos propios, Buscalab
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En resumen, segun las fuentes disponibles, existen en
Colombia al menos 2221 personas juridicas que reali-
zan actividades de calibracion y ensayo y son suscep-
tibles de participar en ensayos de aptitud. De este
universo de entidades, se desconoce el nivel de
madurez de su sistema de calidad y de sus sistemas
de medicion para participar en estas comparaciones
interlaboratorio; sin embargo, representan un grupo
potencial de trabajo para sensibilizar y adoptar
conceptos de metrologia e implementar actividades
de aseguramiento de la validez de los resultados de
medicion que las conduzca a la participacidn en
ensayos de aptitud y asi consolidar la confianza en los

resultados de medicidn que reportan.

A continuacidon, se presenta este mismo analisis
enfocado a los laboratorios acreditados, usuarios
potenciales en el corto plazo de los servicios de

ensayos de aptitud.
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1.1.2
Laboratorios acreditados

Los laboratorios acreditados, como parte del cumpli-
miento de los requisitos de aseguramiento de la
validez de los resultados de la ISO/IEC 17025 o de la
evaluacidon externa de la calidad segun la ISO 15189
elaboran un plan de participacion representativo
frente al alcance y ciclo de acreditacién de acuerdo
con lo establecido en la politica ONAC? la cual
establece los criterios que deben cumplir los OEC que
realizan actividades de calibraciéon y ensayos en

atencidon con base en el documento ILAC .

Con corte a diciembre de 2023 y basados en la infor-
macion del ONAC, en Colombia existian 222 laborato-
rios de calibracidon acreditados, 275 de ensayo y 11
laboratorios clinicos!!. La mayor proporcion de ellos
estan ubicados en Bogota (47,8 %) y Antioquia (12,4
%). Ver Tabla 6 Numero de laboratorios acreditados,

de calibraciéon y ensayo, Colombia, 2023.

BOGOTA D.C 227 47,8%
ANTIOQUIA 59 12,4%
VALLE DEL CAUCA 45 9,5%
CUNDINAMARCA 26 5,5%
SANTANDER 25 5,3%

Tabla 6.Numero de laboratorios acreditados, de calibracién y ensayo, Colombia, 2023
Fuente: ONAC, 2023

Como se observa en la Ilustracién 1, la disponibilidad
de laboratorios secundarios acreditados esta concen-
trada en el centro del pals, lo que significa que en
algunas partes del territorio no se cuenta con labora-

torios acreditados.

Los laboratorios acreditados en el esquema de
calibracién se ubican, mayoritariamente, en la ciudad
de Bogota (111). Otras ciudades con concentraciéon de
laboratorios son Medellin (20) y Cali (15).

Por su parte, los laboratorios acreditados en el
esquema de ensayo se ubican, principalmente en
Bogota (116) y Medellin (20).

En términos de magnitudes acreditadas, ONAC regis-
tra 67 diferentes, las cuales se concentran, especial-
mente, en termodinamica, eléctricas, presion y longi-
tud (Tabla 7).

Ubicacidn de los laboratorios de Ubicacién de los laboratorios de
calibracion acreditados ensayo acreditados

Ilustracion 1. Mapas de ubicacién de laboratorios de calibracion y ensayo acreditados,
Colombia, 2023*?

Fuente: ONAC, 2023

®  Fuente: CEA-3.0-04 ONAC. Seccién 7.4.

10 Fyente: Politica ILAC-P9:01/2024 Policy for Proficiency Testing and/or Interlaboratory comparisons other than Proficiency Testing
11 Fuente: ONAC, informe de gestion 2023, pagina 31. Disponible en file:///C:/Users/SUBDIRSERVICIOS/Downloads/INFORME-GESTION-ONAC-2023-2.pdf
12 | g densidad del color muestra la concentracion mayor o menor de laboratorios acreditados.
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Magnitud/Sector de laboratorio

Termodinamica

Eléctrica

Presion

Longitud

Masa

Volumen

Humedad relativa

Aguas

Materiales de construccidn: Subdivision en metalicos (C47) y no metalicos
Alimentos, bebidas para consumo humano

Equipos, aparatos y componentes eléctricos y electrénicos
Materiales metalicos y productos de procesos metalmecanicos
Petréleo, productos derivados, combustibles y energias renovables
Equipos de aplicacion biomédica

Concentracién de sustancia /Fraccién de cantidad

Energia

Optica

Medidores de agua, energia y otros

Tabla 7. Magnitudes y sectores de laboratorios segun numero de acreditaciones (calibracion y ensayo), Colombia 2023

Fuente: ONAC, 2023

273

174

168

166

124

109

108

98

97

95

86

43

39

35

34

33

27

25

%
12,8%
8,1%
7,9%
7,8%
5,8%
5,1%
5,1%
4,6%
4,5%
4,4%
4,0%
2,0%
1,8%
1,6%
1,6%
1,5%
1,3%

1,2%
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1.1.3
Solicitudes directas de los laboratorios

Una fuente adicional de identificacion de necesidades
se deriva del relacionamiento de los laboratorios con
el INM a través de la participacion en ensayos de

aptitud.

Magnitud/Ensayo ;';tztsatz.:!z":-'tzuodz‘its

Longitud 22
Temperatura 18
Temperatura y Humedad 16
Volumen 15
Cantidad de sustancia 13
Fuerza 12
Presidn 11
Pruebas y control en salud 11
Alcoholimetros 10
Masa 10
Optica 5
Tiempo vy frecuencia 5
Medidores de Energia 4
Resistencia 4
Frecuencia 4
Microbioldgico 3
Par Torsional 3
Densidad 3
Fotometria 3
Viscosidad 2
Deteccion de SARS-CoV-2 por RT-gPCR 2
Metalografia 1
Espectrofotometria UV-VIS 1

Tabla 8. Numero de solicitudes de EA recibidas en el INM
Fuente: Elaboracidn propia

Esta informacion debe orientar la toma de decisiones
respecto de la definicion de la oferta de ensayos de
aptitud para laboratorios de cali bracién y ensayo,

especialmente en lo que se relaciona con:
a. Mantener las acreditaciones vigentes

b. Atender las necesidades identificadas con base

en las justificaciones de no participacion y

c. La necesidad de acreditaciones en nuevos

campos de la industria.



1.1.4

Justificaciones de no
participacion en EA

En Colombia, Los laboratorios acreditados o en
proceso de acreditaciéon ante ONAC, pueden presen-
tar justificaciones para no participar en ensayos de
aptitud cuando no exista una oferta disponible y

apropiada

Estas justificaciones, cuando son aceptadas, constitu-
yen un valioso insumo para el analisis de la demanda,
ya que revelan necesidades especificas del mercado
nacional y regional que actualmente no estan siendo

satisfechas.

El estudio de estas justificaciones permite identificar
oportunidades concretas para desarrollar nuevos
programas de EA. En algunos casos, el INM cuenta
con la capacidad instalada necesaria para ofrecer

soluciones en el corto plazo.
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1.2

Oferta de ensayos de
aptitud

El Decreto 1595 del 5 de agosto del 2015 establece
que son proveedores de ensayos de aptitud en el pais

las siguientes organizaciones:
o ELINM, como laboratorio primario.

o Los institutos nacionales de metrologia, como
laboratorios primarios de otros paises que
sean firmantes del MRA CIPM del BIPM.

o Los organismos proveedores legalmente
constituidos y que demuestren su competen-
cia técnica mediante un certificado de acredi-
tacion vigente con la norma ISO/IEC 17043.

o Las organizaciones internacionalmente
reconocidas de desarrollo de estandares
internacionales que ofrezcan servicios de
ensayos de aptitud/comparacidén interlabora-

torios.

o QOtras organizaciones aceptadas por el ONAC
siempre que no exista proveedor acreditado a
nivel nacional ni internacional, cuyo alcance

cubra el servicio requerido.

13 Decreto 1595 del 5 de agosto del 2015 por el cual se dictan normas relativas al Subsistema Nacional de la Calidad, se modifica el Decreto Unico Reglamentario
del Sector Comercio, Industria y Turismo, Decreto 1074 de 2015, y se dictan otras disposiciones.
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Nota: Considerando que ONAC pertenece al

acuerdo de reconocimiento mutuo de [LAC
(MRA ILAC), y en atencion a la politica de ILAC

P10:01/2024, ONAC establece los posibles
proveedores aceptados de EA en el
CEA-3.0-04 version vigente.

Como se evidencia, los usuarios del EA pueden
recurrir a diferentes proveedores de este servicio. No
obstante, a la fecha se evidencia que en el pals se
cuenta con X proveedores de EA acreditados en el

pais en adicidon al INM.

A su vez, la realizaciéon de un ensayo de aptitud
involucra, al menos, los siguientes componentes, que

deben ser garantizados por el proveedor:

o El coordinador, cuya labor es planificar vy
organizar las actividades de los involucrados
en los ensayos de aptitud para garantizar el
cumplimiento del objeto y alcance estableci-
dos en la programaciéon, de manera eficiente y
efectiva y con la confiabilidad y confidenciali-

dad requerida.

o El laboratorio de referencia: Se encarga de
realizar las mediciones en items de ensayos de
aptitud (materiales de referencias o equipos),
soporte técnico y trazabilidad metroldgica a la

mayor jerarquia del pais.

o El item o material de referencia, esto es una

muestra, producto, artefacto, material de
referencia, parte de un equipo, patréon de
medicion, objeto, imagen, conjunto de datos u

otra informacidn objeto del ensayo de aptitud.

o El método de medicidn o ensayo (ensayo para
analisis quimicos o medicién para calibracion

en fisica) a evaluar.

o El andlisis estadistico que examina y compren-
de los datos obtenidos de las mediciones por
los laboratorios participantes, para organizar,
describir, analizar e interpretar resultados en

las comparaciones interlaboratorio.

o Los participantes, es decir, los laboratorios
acreditados, laboratorios en busca de acredita-
cion y en mejora de sus mediciones o ensayos
que provienen de la industria, la academia y

entidades del Estado, entre otros.

De acuerdo con la informacion recopilada se evidencia
que los ensayos de aptitud (EA) se estructuran en tres
etapas clave. La fase de programaciéon, la cual
establece la oferta de EA segun la demanda identifi-
cada y las capacidades técnicas disponibles (personal,
equipos, infraestructura), considerando también
prioridades estratégicas nacionales en dreas como
analisis de agua, alimentos basicos o minerales. Esta
planificacion se realiza anualmente, tipicamente en el
ultimo trimestre, con implementacion en el primer

trimestre del ano siguiente.



La etapa de diseno vy planificacion desarrolla el plan
técnico detallado, definiendo objetivos, alcance,
metodologia y criterios de ejecucién. Posteriormente,
la fase de ejecucion concreta estas actividades
mediante la inscripcidon de participantes, protocolos,
cronogramas de medicidén, analisis estadisticos vy
emision de informes finales, destacandose por el valor
agregado de la retroalimentaciéon personalizada a los

laboratorios participantes.

A pesar de la exigencia que tienen los laboratorios de
calibracion y ensayo acreditados de participar
frecuentemente en ejercicios de EA, la mayoria de los
proveedores de este servicio enfrentan varios retos,
entre estos se destacan los siguientes: (i) asegurar la
participacion minima requerida, particularmente en
sectores sin regulacion obligatoria; (i) complejidades
logisticas en el transporte de materiales, debido a
requerimientos especiales, distancias geograficas o
condiciones de seguridad; vy (iii) la sostenibilidad
econdmica del servicio. Estas experiencias ofrecen
reflexiones valiosas para optimizar la implementacion

de EA en el contexto colombiano.

A continuacion, se presenta el analisis que examina
los principales proveedores de ensayos de aptitud
(EA) que operan en Colombia y la regién, conforme a
lo establecido en el Decreto 1595 de 2015. En parti-
cular, se destaca el rol del INM como proveedor clave

de estos servicios.
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1.2.1
INM como proveedor de EA

Desde 2013 el INM inicid un proceso de preparacion
técnica y operativa para responder a las necesidades
de los laboratorios de calibracién y ensayo nacionales
en materia de participacion en ensayos de aptitud. A
lo largo de su trayectoria, los EA desarrollados por el

INM han surgido de cuatro fuentes principales:

En primer lugar, como parte de su planificacién estra-
tégica institucional, el INM ha implementado servicios
de EA alineados con las prioridades del Plan Estraté-
gico Institucional, el Plan Nacional de Desarrollo y los
lineamientos del Gobierno Nacional, complementados
con las guias técnicas emitidas desde la Red Colom-

biana de Metrologia.

En segundo término, el INM ha desarrollado EA en el
marco de proyectos de cooperacion internacional
orientados a fortalecer la infraestructura de calidad
en sectores y cadenas productivas especificas. Estos
proyectos han permitido adaptar mejores practicas

internacionales al contexto nacional.

Una tercera fuente de EA ha sido la demanda directa
de laboratorios secundarios, quienes solicitan estos
servicios principalmente para cumplir con los requisi-
tos de acreditacion establecidos en la norma ISO/IEC
17025.
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Finalmente, el INM genera EA como resultado de sus
proyectos de investigacion, desarrollo tecnoldgico e
innovacion (I+D+i), particularmente aquellos orienta-
dos a la validacion de métodos de medicion, produc-
cion de materiales de referencia y desarrollo de guias
técnicas. En estos casos, las comparaciones interlabo-
ratorio resultan fundamentales para evaluar y mejorar

el desempeno de los laboratorios participantes.

Entre 2014 y 2023 el INM ha ofrecido 74 ensayos de
aptitud en diversas magnitudes, intervalos, medicio-
nes y sectores con la participacion de 851 laborato-
rios. Desde que se inicio el proceso en el INM la mayor
parte corresponden a magnitudes fisicas (55), equiva-
lentes a 74,3 % del total EA, con una participacion de
430 laboratorios (50,5 % de los participantes totales).
Los ensayos de aptitud mas relevantes en magnitudes
fisicas, de acuerdo con la cantidad de EA y numero de
participantes han sido: corriente eléctrica, fuerza,
longitud, masa y temperatura termodinamica (ver
Tabla 9).

Total EA por # participantes EA por
Magnitud magnitud

Corriente eléctrica 5 40
Fuerza 6 38
Longitud 9 82
Masa 11 74
Temperatura termodinamica 9 79

Tabla 9. Mayor cantidad de ensayos de aptitud en magnitudes fisicas y numero de
Fuente: Calculos propios

En magnitudes de quimica y biologia, hasta el ano
2023 se realizaron 19 ensayos de aptitud (26 %) con
421 participantes (49,5 % de los participantes totales)
(ver Tabla 10)

Total EA por # participantes EA por
Magnitud por area

Bioguimico 1 8

Conductividad 2 24
Microbioldgico 1 21
pH 2 30
Intensidad luminosa y longitud de onda 1 6

Quimica 10 101
Quimica, (SARS-CoV-2) 2 231

T e e T

Tabla 4. Cantidad de ensayos de aptitud en magnitudes quimicas y clinicas, nimero
de participantes y afios de programacion. INM 2014 - 2023.

Fuente: Calculos propios

También ha sido relevante la participacion de aliados
y la financiacién de cooperantes a lo largo de los anos,
gracias a lo cual la oferta ha evolucionado incursio-
nando en sectores clave de la ciencia y la economia

(ver llustracién 2):
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2013

Inicia alistamiento de la oferta
EA Laboratorios fisica

2016

Primeros EA quimica: mediciones
de pH y conductividad
electrolitica

2020

Residuos de Plaguicidas en Aguacate
Hass (ColombiaMide -UE- PTB).
Deteccién del virus SARS- CoV2

2014

Primeros EA -
magnitudes fisicas

2019

Barras corrugadas de acero de baja aleacién para refuerzo de
concreto (coop. con PTB Alemania) determinacion de cadmio en
cacao (Coop. Swisscontact) (ONUDI-SECO)

2021

Mercurio en peces. PTB "Regional Fund
Quality Infrastructure for Biodiversity and
Climate Protection in LAC" Plomo en
pinturas. ONUDI-SECO

Fusarium oxysporum f.sp. cubense Raza 4 Tropical / ADN gendmico. INM - ICA
indicadores de calidad microbioldgica en leche cruda. Artical Il PTB

Ilustracion 2. Linea de tiempo, ensayos de aptitud desarrollados en alianzas y con cooperacidn internacional

En la ejecucion de ensayos de aptitud, el INM ha
empleado principalmente items de su propiedad,
aunque en ocasiones ha aceptado items proporciona-
dos por participantes previa validacion del laboratorio
de referencia, que verifica su idoneidad segun los
criterios de la norma ISO 13528 (estabilidad y compa-
tibilidad metroldgica). En el area quimica, el INM ha
asumido directamente la produccion de ftems vy
asignacion de valores de referencia, aunque en
algunos casos colabora con instituciones especializa-
das cuando se requieren competencias complementa-

rias.

De acuerdo con la informacidon recopilada desde el
INM, se ha evidenciado que existen necesidades no
cubiertas en sectores como salud, eléctrico, fluidos,
transporte, industria, construccion, ambiental v

automotor.

Reconocimiento Internacional (2022)

Debe mencionarse que, si bien el INM ha evaluado
de manera permanente su sistema de gestion de
calidad para asegurar la aplicacion de la norma
ISO/IEC 17043, en el ano 2022 el INM acogio la
posibilidad de recibir una evaluacion par para la
provision de EA en el alcance Agua Potable (Profi-
ciency Testing of Fresh Water) bajos los linea-
mientos del Sistema Interamericano de Metrologia
(SIM), recibiendo un reconocimiento como provee-

dor competente en ensayos de aptitud.

1.2.2

Proveedores de ensayos de aptitud
extranjeros

El segundo grupo de proveedores reconocidos para
laboratorios en el pais esta conformado por institutos
nacionales de metrologia de otros paises que son
firmantes del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo
(MRA) del Comité Internacional de Pesas y Medidas
(CIPM) de la Oficina Internacional de Pesas y Medidas
(BIPM por sus siglas en francés). A agosto de 2023,
este acuerdo cuenta con 251 miembros: 97 institutos
nacionales de metrologia, 4 organizaciones interna-

cionales y 150 institutos designados'“.

Estos proveedores internacionales representan un
componente esencial de la Infraestructura de la
Calidad Global, ya que permiten a los paises acceder
a servicios especializados sin necesidad de desarrollar
capacidades en todas las magnitudes. No obstante,

su participacion plantea dos desafios principales:

a. La necesidad de contar con informacion precisa
y actualizada sobre la oferta disponible para
facilitar la toma de decisiones tanto por parte de
los laboratorios participantes como de los insti-

tutos nacionales en su planificacion.

b. Las barreras de acceso, particularmente los
costos asociados a la complejidad técnica de los

ensayos vy al transporte internacional de items y

14 Fuente: BIPM https:/www.bipm.org/en/ciom-mra/participation



equipos, factores que inciden directamente en la
sostenibilidad de estos programas a mediano

plazo.

Respecto de la informacion de este tipo de oferta, una
primera fuente es la de los propios institutos naciona-
les de metrologia de los paises de la regién (Nortea-
mérica, Centroamérica y Suramérica). Consultando la
informacion disponible en sus paginas web sobre los
servicios prestados en el ano 2023, se consolidd una
lista de Capacidades Regionales. La oferta agregada

se puede observar en la Tabla 11:

Paraguay INTN 30,1%
Ecuador INEN 24,8%
Argentina INTI 9,4%
Costa Rica LACOMET 6,7%
Chile RNM 4,7%
Bolivia IBMETRO 3,8%
Uruguay LATU 2,1%
USA HN, NIST 2,1%
Colombia A Rsdos EAs 2.1%
México SENA, CENAM 2,1%

I Tabla 11. Proveedores de ensayos de aptitud por pais
Fuente: Paginas Web PEA 2023

El sistema EPTIS (European Proficiency Testing Infor-

mation System), establecido en 2000 como una inicia-
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tiva del PTB, y bajo la coordinacion del Instituto
Federal de Investigacién y Pruebas de Materiales
(BAM) en Alemania, constituye el principal repositorio
de informacion sobre proveedores internacionales de
ensayos de aptitud (EA)!®. Actualmente integra
ofertas de 16 paises europeos, con mas de 800
programas registrados. Este sistema permite el regis-
tro voluntario de cualquier proveedor cuyos progra-
mas estén operativos o planeen ejecutarse dentro de
los préoximos dos anos, aunque no garantiza exhausti-

vidad por su caracter no obligatorio.

Los proveedores extranjeros cubren sectores aun no

atendidos en Colombia:

[e]

Eléctricos: Luminarias, balastros y sistemas de

iluminacion
o  Ambiental: Medicion de ruido ambiental

> Microbiologia: Analisis parasitoldgicos,

micoldgicos y uroanalisis
o Optica: Diversas aplicaciones especializadas

La participacion de proveedores internacionales de
ensayos de aptitud constituye un recurso estratégico
para complementar las capacidades nacionales,
especialmente en magnitudes o areas donde aun no
se cuenta con oferta local. Sin embargo, su aprove-
chamiento efectivo requiere superar barreras como el

acceso a informacion actualizada y los altos costos

1 www.eptis.bam.de
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logisticos. Por ello, es fundamental fortalecer los
mecanismos de articulacion regional y el uso de plata-
formas como EPTIS, que permiten visibilizar la oferta
disponible y facilitar la toma de decisiones informadas
por parte de los laboratorios y entidades nacionales

de metrologia.

. Lecciones aprendidas de institutos
nacionales de metrologia extranjeros

o |La experiencia internacional en la implementa-
cion de ensayos de aptitud (EA) ha demostrado
ser una fuente valiosa de aprendizaje para el
fortalecimiento de los sistemas de calidad. A
través de la politica de EA (ILAC), se promueve
la armonizacion internacional, se orienta a los
organismos de acreditacién en la evaluacion de
la competencia técnica, y se impulsa la mejora
continua. Ademas, esta practica dinamiza el
mercado y fortalece la confiabilidad de los
resultados mediante la comparacion interlabo-

ratorio.

o Algunos institutos actian como proveedores
de EA (PEA) por mandato legal, aunque no
cuenten con reconocimiento del QSTF por
pares en apoyo de las expectativas del MRA
del CIPM bajo la norma ISO/IEC 17043. Sin
embargo, estos programas atienden necesida-

des locales especificas.

o

Para ampliar la cobertura, algunos paises
designan instituciones especializadas en
sectores estratégicos, las cuales lideran
comparaciones interlaboratorios y participan
en la preparacion de items de ensayo. Ademas,
ante la escasez de PEA acreditados, varios
institutos nacionales apoyan a laboratorios en
su proceso de acreditacion, verificando sus
CMC (Capacidades de Medicién y Calibracion),
sistemas de gestion y competencia técnica

mediante auditorias internas.

Los PEA requieren del instituto de metrologia
apoyo en capacitacion, revision de sistemas de
gestidn y asistencia técnica para mejorar sus
servicios. En la ejecucién de EA, el coordinador
debe garantizar la participacion de un labora-
torio de referencia, con acompanamiento en la
preparacion y validacion de items, especial-

mente en ensayos quimicos.

Finalmente, algunos institutos han impulsado
comparaciones bilaterales en magnitudes
fisicas o con laboratorios de bajo desempeno,
mientras que otros han organizado estudios
colaborativos en sectores prioritarios, como
alimentos. Estas estrategias demuestran que
la flexibilidad y el enfoque colaborativo son
clave para fortalecer la infraestructura de

calidad en la region.



1.2.3
Proveedores con acreditacion en la
norma ISO/IEC 17043 (NTC-ISO/IEC
17043)

Pertenecen a este grupo los organismos proveedores
legalmente constituidos y que demuestren su compe-
tencia técnica mediante un certificado de acreditacion
vigente con la norma ISO/IEC 17043. Los PEA colom-
bianos pueden acceder a dicha acreditacién con el
Organismo Nacional de Acreditacion ONAC o con

acreditadores extranjeros.

1.2.3.1. Proveedores EA colombianos
acreditados por ONAC?®

Para el ano 2024 existian en Colombia cinco (5)
organizaciones con acreditacion vigente!’ que corres-

ponden a:

- Alcance de No. de EA

Electrodomésticos,

Ensayos de Aptitud y gasodomésticos, construccidn,
Metrologfa de Colombia - medidores y transformadores 42
PEAMCO S.A.S de energia eléctrica, medidores
de agua

Ensayos microbioldgicos y
fisicoquimicos en el sector 12
agua y sedimentos

Instituto Nacional de
Salud - INS

Sigma Control de Calidad —

i ni 2
SIGMA QC SAS Laboratorios clinicos
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. Alcance de No. de EA

Auditoria y Asesoria en

Garantfa de la Calidad SAS Clinicos y médicos 3

ILT-INTERLABORATORY

TEST S A * Metalograficos y mecanicos 6

* laboratorio de acuerdo con la fecha de construccion de la tabla contaba con
acreditacion vigente

I Tabla 11. Proveedores EA colombianos acreditados por ONAC

1.2.3.2. Proveedores EA colombianos
acreditados por ONAC1®

Conforman este grupo las organizaciones internacio-
nalmente reconocidas de desarrollo de estandares
internacionales que ofrezcan servicios de ensayos de

aptitud/comparacién interlaboratorios.

El reconocimiento de la acreditacién en el dmbito
nacional de acreditaciones otorgadas por otros OA se
da en el marco de la aplicacion del ILAC-MRA; bajo
este esquema se reconocen en el ambito nacional las
acreditaciones que sean otorgadas por los OA de

distintas economias a PEA radicados en Colombia.

Los PEA con ubicacion en Colombia acreditados con
OA externos como la Entidad Mexicana de Acredita-
cion (EMA) y con A2LA (Estados Unidos) correspon-

den a'é:

16 El Decreto 4738 de 2008 designa a ONAC como proveedor de servicios de acreditacion a los organismos de evaluacion de la conformidad para acreditar su
competencia. En 2014 firma el Acuerdo de Reconocimiento Multilateral con IAAC (Inter-American Acreditation Cooperation) para el reconocimiento de la
acreditacion de laboratorios de Calibracion, laboratorios de Ensayo y laboratorios Clinicos. En 2019 logra el reconocimiento como acreditador de Proveedores de
Ensayos de Aptitud.

17 Fuente: Directorio oficial de acreditados DOA-ONAC (https://onac.org.co/directorio-de-acreditados/)

18 Fuente:https:/www.eptis.bam.de/eptis/WebSearch/main?searchTerm=&page=7&sort=pt.lastChange%2Cdesc&facetCountry=co)
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EMA

> Programa de Aseguramiento de la Calidad en el
Laboratorio PROASECAL SAS, alcance: Clini-

COS.

o MOL LABS LTDA, alcance: Alimentos, Agua,

Quimica y Sanidad Agropecuaria

o ESTADISTICA Y METROLOGIA S.A.S. (STAT-
MET S.A.S), alcance: Par Torsional, Presidn,
Temperatura, Eléctrica Electronica, Masa vy

humedad.
A2LA

o CENTRO DE CALIDAD E INNOVACION SAS.
Alcance: Mecanica, Termodinamica, Fluidos,
Dimensional, Quimicos, Eléctrico, Optica,

Tiempo vy Frecuencia.

De lo anterior podemos concluir que existen siete
prestadores privados de EA en el pais, los cuales
apoyan la oferta de este servicio a los laboratorios de

calibraciéon y ensayo.

Otras organizaciones aceptadas por el ONAC siempre
que no exista proveedor acreditado a nivel nacional ni

internacional, cuyo alcance cubra el servicio requerido.

En la practica este reconocimiento no se ha dado, es

decir, ONAC no ha reconocido a organizaciones no

acreditadas para ser proveedores de ensayos de

aptitud.

De acuerdo con la informacion sobre PEA extranjeros,
Tabla 11 en comparacidon con los PEA acreditados vy
INM Tabla 12, Colombia destaca como el segundo
actor mas relevante en desarrollo de EA en la regidn,
sustentado principalmente por la cantidad de EA
ofertados y baja oferta de proveedores privados

acreditados.
Este panorama contrasta con:

o Meéxico: Con una trayectoria de 30 afios combi-

nando proveedores estatales y privados
(CENAM)

o Estados Unidos: Con mas de un siglo de

experiencia en metrologia (NIST)

Este andlisis evidencia tanto las fortalezas del sistema
colombiano como las oportunidades de desarrollo en
areas técnicas especificas aln no cubiertas localmen-
te. La informacion de EPTIS, aunque no exhaustiva,
representa una herramienta valiosa para identificar

proveedores internacionales competentes.



1.2.4

Otras organizaciones aceptadas por
el ONAC siempre que no exista
proveedor acreditado a nivel nacional ni
internacional, cuyo alcance cubra el
servicio requerido.

En la practica este reconocimiento no se ha dado, es
decir, ONAC no ha reconocido a organizaciones no
acreditadas para ser proveedores de ensayos de
aptitud de acuerdo con la politica CEA-3.0-04 de v3.

Nota: Considerando que ONAC pertenece al
acuerdo de reconocimiento mutuo de ILAC
(MRA-ILAC), vy en atencion a la politica de
ILAC P9:06/2024, ONAC establece los provee-
dores aceptados de EA en el CEA-3.0-04

version 03.

Hoja de Ruta



La Hoja de Ruta se encuentra alineada con la Estrate-
gia Nacional de Metrologia 2023-2032, cuyo objetivo
a diez anos es consolidar un mercado de servicios
metroldgicos robusto y competitivo que garantice la
trazabilidad metroldgica nacional, asegurando la
confiabilidad y calidad de las mediciones en todos los

sectores estratégicos.

Se realizd un analisis DOFA a nivel interno del INM, y
con actores externos de Colombia, para lo cual se
concluyd que, aunque el Instituto Nacional de Metro-
logia (INM) cuenta con fortalezas institucionales vy
reconocimiento nacional e internacional como provee-
dor de ensayos de aptitud (EA), enfrenta desafios
significativos en la consolidacion de una oferta estra-
tégica y sostenible. Las debilidades técnicas, financie-
ras y de articulacion con actores clave, junto con un

mercado limitado y baja sensibilizacion sobre la
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Importancia de los EA, limitan el aprovechamiento
pleno de las capacidades instaladas. Sin embargo,
existen oportunidades claras para fortalecer la
demanda vy la participacion en EA mediante el uso de
plataformas como EPTIS, el desarrollo de metodolo-
gias para analisis de tendencias, la articulacion entre
PEA nacionales, y el aprovechamiento de marcos
normativos internacionales. Para avanzar, se requiere
una vision a largo plazo que integre la gestion del
conocimiento, la innovacion y la articulacidn interinsti-
tucional, orientada a posicionar los EA como herra-
mientas clave para el aseguramiento de la calidad en

los servicios de calibracion y ensayo del pais.

Este analisis DOFA permitié identificar los factores
clave que contribuyen estratégicamente en la formu-
lacidon de la Hoja de Ruta para el proceso de ensayos
de aptitud, orientandolo al cumplimiento de estos
objetivos nacionales. Para alcanzar esta meta, el plan
de trabajo contempla fomentar una oferta diversifica-
da de servicios mediante la colaboracidén estratégica
entre el INM y los proveedores de ensayos de aptitud,
impulsando el intercambio de informacidén técni-
ca-normativa, la transferencia de conocimiento y el

fortalecimiento de capacidades técnicas.

Con esta hoja de ruta, el INM establece propdsitos a
corto y mediano plazo para consolidar la oferta de
ensayos de aptitud dirigida a laboratorios secundarios
de calibracion, ensayo vy clinicos del pais. Esta iniciati-
va busca generar confianza y calidad en las medicio-
nes, facilitando tanto a la industria como al sector

publico el desarrollo de productos, la proteccion al
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consumidor, la eficiencia productiva y el acceso a
mercados exigentes. La implementacién se articula
con la RCM para identificar necesidades de laborato-
rios y proveedores, concientizando al gremio sobre la
importancia de los EA como herramienta para validar

resultados y apoyar la toma de decisiones.

La estructura se organiza en tres lineas de trabajo con

actividades especificas, cuidadosamente alineadas

con los propdsitos establecidos. Este diseno garantiza
el cumplimiento progresivo de los objetivos estratégi-
cos de la Estrategia Nacional de Metrologia
2023-2032, permitiendo la ejecucion efectiva de las
actividades planteadas en la Hoja de Ruta y contribu-
yendo al fortalecimiento del ecosistema metroldgico

nacional.

Linea de trabajol:
Dinamizar el mercado de
proveedores de ensayos de
aptitud

Realizar la transferencia del conoci-
miento [a nueves y potenciales PEA)
sobre el proceso de organizacion vy
coordinacion de ensayos de aptitud.

Apoyar con asistencia tecnica la
consolidacién de las redes nacionales
de laboratorios a fin de incentivar que
los laboratorios secundarios se
conviertan en PEA.

Generar esquema de trabajo colabora-
tivo con laboratorios secundarios que
permitan la realizacién de ensayos de
aptitud en alianza, a fin de promover
nuevos EA en el pais.

Incluir el tema de ensayos de aptitud
como transversal en los grupos tecni-
cos de la Red Colombiana de Metrolo-
gia (RCM) promover su uso / generar
demanda.

Divulgar las fuentes de informacién
sobre oferta de ensayos de aptitud en
Colombia y el extranjero (ONAC vy
EPTIS)

Linea de trabajol:
Especializar el rol del INM
en la provision de EA.

Suspender paulatinamente la provi-
sion, por parte del INM, de ensayos de
aptitud existentes en el mercado
privado o sectorial institucional

Identiticacidn y priorizacién de necesi-
dades de ensayes de aptitud en el pais
no cubiertas por el mercado

Enrentar barreras de acceso a los
servicios de EA por parte de laborato-
rios secundarios

Actualizar la oferta actual del INM
en EA

Mejorar la oferta de valor a los
participantes en EA

I Illustracion 3. Hoja de Ruta para provision de ensayos de aptitud, INM

Linea de trabajol:
Desarrollo de capacidades
institucionales

Alinear las politicas y procesos de EA
con las de [+D+i

Actualizacion a la versidn vigente de la
norma ISOVIEC 17043-2023.

Asegurar la competencia con base en
el cumplimiento de los requisitos de la
norma ISOVIEC 17043-2023.

Transformacién digital para automati-
zacion del proceso, el tratamiento de
datos vy la gestion y analisis de la infor-
macion estadistica desde la strategia
de la arquitectura empresarial




2.1

Linea de trabajo 1:
Dinamizar el mercado de
proveedores de ensayos
de aptitud

Con el propdsito de fomentar la participacion de
diversos proveedores en la provision de ensayos de
aptitud en magnitudes fisicas y areas quimicas para
laboratorios de calibracion, ensayo vy clinicos, se
establecen las siguientes actividades derivadas de
cinco propdsitos principales que orientaran el trabajo

del INM en los préximos anos:

Propdsito 1: Realizar la transferencia del conoci-
miento (a nuevos y potenciales PEA) sobre el
proceso de organizacion y coordinacion de

ensayos de aptitud

= |dentificar nuevos o potenciales PEA a través de
la gestidn de la Red Colombiana de Metrologia
(RCM) del INM, eventos, talleres, cursos, capaci-

taciones y solicitudes directas de interesados.

= |dentificary participar en los espacios regionales
pertinentes para posicionar temas relacionados
con la importancia y las ventajas de contar con
PEA acreditados, asi como incentivar a los
laboratorios secundarios para ser PEA, los

cuales permiten garantizar la calidad, confiabili-
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dad y competitividad de los laboratorios de
ensayo y calibracion y sus implicaciones en la

Infraestructura de la Calidad en Colombia.

Realizar apoyo a través de cursos de capacita-
cion, para el fortalecimiento técnico de los PEA
ya reconocidos en el mercado y sensibilizacion a
potenciales PEA aportando desde nuestro rol
con apoyo de los demas integrantes de la

infraestructura de la calidad.

= Realizar campana de sensibilizacién sobre la
utilidad y beneficios de participar en EA para los
laboratorios ensayo, calibracion y clinicos del
pais, asi como a las entidades regulatorias del
pais y la importancia de incluir los EA como
herramienta para evaluar el desempeno de los
laboratorios que hacen parte de las redes de

estas entidades.

= Trabajar en cooperacion con otros INM de la
region para fortalecer los procesos como PEA
(capacitaciones, intercambios cientificos, audito-

rias por pares, entre otros).

Proposito 2: Apoyar con asistencia técnica la
consolidacion de las redes nacionales de laborato-
rios a fin de incentivar que los laboratorios secun-

darios se conviertan en PEA

= |ncentivar a los potenciales PEA mediante
asistencia técnica con acompanamiento, entre-

namientos y asesoria en la implementacion de la
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norma ISO/IEC 17043:2023, con base en un
analisis de brechas, que permita, adicionalmen-
te, la prestacion del servicio y el proceso de
acreditacion, consolidando la informacion

necesaria para definir oportunidades dentro de
la IC.

Proposito 3: Generar esquema de trabajo colabo-
rativo con laboratorios secundarios que permitan
la realizacion de ensayos de aptitud en alianza, a

fin de promover nuevos EA en el pais

= Elaborar lineamientos generales para viabilizar
la realizacion de EA y/o comparacion interlabo-
ratorio en alianza con laboratorios secundarios

del pais.

= |dentificar potenciales aliados interesados en
realizar EA, con apoyo de areas especificas del
INM.

= Para requerimientos especializados, se plantea
la posibilidad de establecer alianzas estrategi-
cas con laboratorios secundarios como labora-

torio de referencia

= Apoyar a entidades publicas con los procesos de
organizaciéon, desarrollo, produccién de I|EA,
analisis estadistico, generacién de informes de

ensayos de aptitud.

Propdsito 4: Incluir el tema de ensayos de aptitud

como transversal en los grupos técnicos de la Red

Colombiana de Metrologia (RCM) promover su

uso/generar demanda

= Establecer criterios para promover el uso de
ensayos de aptitud/comparaciéon interlaborato-

rio con la RCM vy las entidades regulatorias.

= Complementar la oferta del INM de EA con las
necesidades identificadas en las mesas de

trabajo con la RCM.

Propdsito 5: Divulgar las fuentes de informacion
sobre oferta de ensayos de aptitud en Colombia y
el extranjero (ONAC y EPTIS)

= Realizar campana informativa sobre las fuentes

disponibles.



2.2

Linea de trabajo 2:
Especializar el rol del INM
en la provision de EA

Se establecen los siguientes niveles de accion, alinea-

dos con propdsitos especificos:
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Proposito 1: Suspender paulatinamente la provi-
sion, por parte del INM, de ensayos de aptitud
existentes en el mercado privado o sectorial insti-

tucional

Formular y formalizar la politica para la presta-

cion de servicios EA.

= |Implementar y aplicar el arbol de decision (ver
llustracién 4) que ejecuta la politica para la

prestacion de EA.

Oferta actual del Suspender

INM que ofrece el

paulatinamente la

mercado interno provision por parte
de PEA del INM

Oferta actual del

Se mantiene y se
realiza un analisis de

INM que no pertinencia interno de

ofrece el mercado

PEA para definir la

interno de PEA vigencia del EA

Oferta de
ensayos de

aptitud del INM Oferta que no
tiene el — Apoyar a los PEA

INM y ofrece el
mercado
interno de PEA

Si hay viabilidad,
realiza el EA
internacional

Analizar si lo ofrecen otros 1+D+i
paises, determinando:

a) Facil acceso al EA

Oferta actual que internacional
b) Barreras y dificultades
el mercado de EA internacionales en el INM o

interno de PEA (costos, aduanas,
impuestos, tiempos y

no tiene el INM ni

Si no es viable, se
analiza si se
puede desarrollar

Alianzas

apoyando un PEA Cooperacion

aspectos tecnicos)

I Ilustracién 4. Arbol de decisién para la oferta de EA en el INM
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Propodsito 2: Identificacion y priorizacion de
necesidades de ensayos de aptitud en el pais no

cubiertas por el mercado

= |dentificar las entidades que emiten Reglamen-
tos Técnicos en el pais para saber con anticipa-
cion cuales RT se van a expedir a futuro y qué
pruebas/ensayos, para que el INM se prepare y

pueda ofrecer EA relacionados.

= Definir e implementar metodologias y herra-
mientas para captura y analisis de informacion
sobre necesidades de EA no cubiertas por el
mercado en magnitudes o areas estratégicas

para el pais.

= Desarrollo de nuevos EA segun las capacidades
de los laboratorios del INM y/o en alianzas con

laboratorios secundarios.

= Apoyar la participacion en proyectos |+D+i para
el fortalecimiento de las mediciones de los
laboratorios secundarios, generacion de nuevos
métodos vy procedimientos de medicion y EA de

interés de los grupos de valor.

Proposito 3: Enfrentar barreras de acceso a los
servicios de EA por parte de laboratorios secun-

darios

= |dentificacion y priorizacion de las barreras de
acceso a los servicios de EA, por medio de
encuestas directas, eventos, talleres, mesas de

trabajo y webinar.

= Formulacion de un plan de trabajo para abordar

las barreras priorizadas.

= Ejecucién del plan de trabajo para abordar las

barreras priorizadas.

Proposito 4: Actualizar la oferta actual del INM
en EA

= Ajustar la oferta de EA del INM de acuerdo con
la periodicidad y a las necesidades de acredita-
cion de los laboratorios secundarios ante los
OA, considerando ademas las regulaciones
legislativas vigentes en Colombia y proyectos
de [+D+i.

= |dentificar las capacidades de los laboratorios
de referencia para suplir necesidades de la
demanda de ensayos de aptitud y programar la

nueva oferta.

Propdsito 5: Mejorar la oferta de valor a los parti-

cipantes en EA

= Definicidén de la metodologia y herramienta para
el analisis historico y de tendencia del desempe-
no de los laboratorios en EA ofertados por el
INM.

= Realizar el analisis histdrico y de tendencia del
desempeno en EA con la herramienta desarro-
llada.

= |nformar y retroalimentar a los laboratorios

participantes sobre los resultados de los analisis
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y ofrecer servicios metroldgicos que les permi-
tan abordar los aspectos a mejorar; se realiza

para cada laboratorio participante

2.3

Linea de trabajo 3:
Desarrollo de capacidades
Institucionales

Se establecen los siguientes niveles de accidn, alinea-

dos con propdsitos especificos:

Propdsito 1: Alinear las politicas y procesos de EA

con las de I+D+i

= Establecer lineamientos para la realizacion de
comparaciones interlaboratorio, de acuerdo con

necesidades de [+D+i.

= QOrganizar las comparaciones interlaboratorio
como apoyo en la ejecucidn de los proyectos
aprobados de acuerdo con los cronogramas

establecidos.

= Apoyar a entidades publicas con la organizacién
de comparaciones interlaboratorios diferentes a

ensayos de aptitud.

Proposito 2: Actualizacion a la version vigente de
la norma ISO/IEC 17043:2023

= Actualizacion documental a la norma vigente y

ejecucion de auditoria interna.

Propodsito 3: Asegurar la competencia con base en
el cumplimiento de los requisitos de la norma
ISO/IEC 17043:2023.

= Definir los medios para demostrar la competen-

cia como PEA.

= Participar en los grupos de trabajo SIM para la
definicidn de una politica regional para reconoci-

miento de competencia PEA para los INM.

= Auditoria interna con evaluadores pares en los
requisitos de la norma ISO/IEC 17043:2023.

Propodsito 4: Transformacion digital para automa-
tizacion del proceso, el tratamiento de datos y la
gestion y analisis de la informacion estadistica

desde la estrategia de la arquitectura empresaria

= Definir la estructura de datos dptima para el
proceso de ensayos de aptitud y realizar la
depuracion y normalizacién de los datos

existentes.

= Desarrollo de herramientas digitales que facili-
ten los tratamientos estadisticos de datos de

comparaciones interlaboratorios.
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3. Conclusiones
]

El mantenimiento sistematico de un registro actuali-
zado de las justificaciones de no participacion en
ensayos de aptitud (EA) resulta fundamental para
identificar las brechas existentes entre las capacida-
des del INM vy las necesidades del mercado. Este
instrumento permite tomar decisiones estratégicas
sobre el desarrollo de capacidades internas o la
conformacion de alianzas que fortalezcan la oferta de

servicios.

Es prioritario conformar un grupo especializado que
promueva la adopcion de conceptos metroldgicos y la
implementacion de mecanismos de aseguramiento de
la calidad, con el objetivo de incrementar la participa-
cion en EA y consolidar la confiabilidad de los resulta-
dos de medicién reportados por los laboratorios del

pais.

Los institutos nacionales de metrologia, y en particu-
lar el INM de Colombia, enfrentan importantes retos
técnicos y operativos para dinamizar la oferta de EA.

Entre las acciones prioritarias se destacan:

a. La realizacion de estudios para identificar
brechas metroldgicas en cadenas productivas
regionales, que permitan focalizar los esfuerzos

en areas estratégicas.

b. El fortalecimiento de esquemas de cooperacion

interinstitucional con entidades como el ICA,
AGROSAVIA, INS e INVIMA, que han demostra-
do ser aliados clave en el desarrollo de EA

patrocinados.

c. La implementacién de estrategias innovadoras
para la gestidén de items de ensayo, incluyendo
esgquemas de adquisicion y préstamo que garan-
ticen las condiciones de estabilidad y homoge-

neidad requeridas.

d. La ampliacion de capacidades mediante el forta-
lecimiento del talento humano especializado en
metrologia y EA de los diferentes actores de la

infraestructura de calidad.

e. El desarrollo de soluciones logisticas adaptadas
a las particularidades geograficas del pais, que
minimicen los desafios en el transporte de
items, especialmente aquellos que requieren

condiciones especificas de conservacion.

Para viabilizar estas acciones, se requieren arreglos

institucionales que permitan:

o Implementar sistemas de seguimiento del desem-
peno de laboratorios participantes y analisis

agregados por sectores industriales.

o Desarrollar herramientas analiticas para identifi-

car tendencias en los resultados de medicion.

o Establecer mecanismos de retroalimentacion
continua que fortalezcan las capacidades técnicas

de los laboratorios.
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