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ESTRUCTURA Y VENTAJAS AL IMPLEMENTAR LA
NORMA INTERNACIONAL ISO/IEC 17025:2017 PARA
LA COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS

1.- INTRODUCCION

Debido al crecimiento del desarrollo econémico v tecnoldgico surge el aseguramiento de calidad vy
con ello las normas de calidad, los cuales sostienen nuestros sistemas de gestién de calidad. Se han
desarrollado normas para asegurar un desempeno técnico competente para los organismos de ensayo
o calibracién, que a su vez aportan confianza en la calidad del trabajo realizado a través de la validez de

los resultados obtenidos.

La norma ISO/IEC 17025, titulada “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracion,” es una norma internacional que se ha establecido como base para demostrar
la competencia técnica de los laboratorios, a través de criterios vy requisitos para la acreditacion de

laboratorios de ensayo y calibracion.

La historia de la ISO/IEC 17025 se remonta a varias décadas atras vy el documento o guia que lo precede,
es la ISO/IEC 251982 Guide General requirements for the competence of calibration and testing
laboratories, el cual consolida en el ano 1990 varias guias internaciones con criterios de aceptacion
para instalaciones de ensayo, anulando de esta manera las siguientes normas ISO tales como: ISO/IEC
Guide 38:1983; ISO/IEC Guide 45:1985; ISO/IEC Guide 49:1986. En cuanto a ello se detalla las etapas mas

importantes:
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A prindpios del siglo ¥¥, la acreditadon de laboratorios de ensayo vy @libradon se convirtid en una
preccupadon imporznte pare asegurar la @lidad y la confiabilidad de los resulzdos de laboratorio. En

ese momento, diferentes paises desarrollaron sus propios sistemas de acreditadon.

En la década de 1940, se establedd la Organizadon Intemadaonal de Normalizadan (150) para desarrollar
estandares intemadonales en varios @mpos, induyendo la metrologia v la gestion de la lidad. La
Comision Electrotémica Internadonal (IEC) mmbien contribuyd a la esendarizadon de la metrologia yla

calibradon. y

En la démda de 1980, s reconodd la necesidad de una norma intemadonal que estebledera los
requisios para la competenda temic de laboratoros de ensayo v @libredon. Como resultado, se
consolido en el afio 1980 la Guia ISOYIEC 25, esta guia propordond las bases para la futura norma 1S0/1EC

170:25.

La Guia ISO/IEC 25 fue revisada y mejorada en los afios siguientes. En 1998, se publico la primerz edidon
de la norma 15O/1EC 17025, que es la integradon de la guiza 130YIEC Guide 25 v la norma europea EM
45001-1898% General criteria for the operation of testing laboratores (Equivalenda internadonal: LINE

B6501:1991). y

Desde =su primer publimdon, la ISO/IEC 17025 ha pasado por varas revisiones para mantenera
actualizada y reflejar las mejores practias en el @mpo de la metrologia y la gestion de laboratonios. Las
revisiones imporantes se realizaron en 2005 (incorpora conceptos como enfoque de procesos y enfoque

basadoenelcliente) y 2017 (modifica la estructura documental, vocabulario, entre otros). y

La ISQ/IEC 17025 =& ha convertido en la norma intemadonalmente aceptada pare la acreditadon de
lsboratorios de ensayo v @libredon. Los labommtorios que buscan demostrar sU competenda tecnica y

ralidad sesometen a auditorias y acrediacion esbasadasen esta norma.

La I30/IEC 17025 ha desempefiado un papel fundamentzl en la garantia de la @lidad y la confiabilidad de
los resultados de laboratorio en todo el munda, v su histora refleja la evoludon de las practicas de

acreditaciony metrologiaa lo largodel tiempo.

U




CITE ener gia Articulo Técnico

Ancon, Lima - Peru
Lima / Silicon Technology

21 Estructura de la nueva version de la Norma ISO/IEC 17025:2017

El Comité de Evaluacion de la Conformidad denominado CASCO (Committee for conformity assessment),

es el comité de la Organizacion Internacional de Normalizacion denominado 1SO (International

Organization for Standardization) que desarrolla politicas y publica normas relacionadas con la

evaluacion de la conformidad, pero no realiza actividades de evaluacion de la conformidad.

El grupo de trabajo WG 44 del Comité de Evaluacion de la Conformidad (CASCO), fue el encargado de
la revision de la ISO/IEC 17025:2017, en cuanto a la estructura, contenidos vy actualizacion del vocabulario,
entre otros; actualmente CASCO cuenta con 144 paises involucrados a través de organismos miembros
de [aISO, de los cuales 95 son miembros participantes, a nivel de Sudamérica se encuentra: Argentina
(IRAM), Brasil (ABNT), Chile (INN), Colombia (ICONTEC), Ecuador (INEN), Perd (INACAL), Uruguay
(UNIT) v 49 miembros observadores.

La Norma ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracion, contiene la siguiente estructura:

1. Objeto y campo de

Introduccion 2. Referencias Normativas 3. Términos y definiciones

aplicacion
E. Reguisitos relativos ala | 6. Requisitos relativos a los
4. Reguisitos generales q a 7. Requisitos del proceso
estructura recursos
8. Requisitos del sisterna de Bibliografia y Anexo
L . Anexo A Anexo B g ) ¥
gestion Macional

2.2 Descripcion general de los principales apartados de la Norma ISO/IEC 17025:2017

La implementacion de un sistema de gestion de calidad mediante la aplicacidon de la Norma ISO/IEC
17025:2017, requiere de un sistema documental planificado que contemple las politicas del sistema
integrado de gestién del laboratorio y demas documentacién que permita operar conforme a lo
establecido por la norma.

De acuerdo a la Norma ISO/IEC 17025:2017, se presenta a continuacion los principales apartados de la

norma en mencion:




C / TE Articulo Técnico

Ancon, Lima - Peru
Lima / Silicon Technology

Introduccion:

Se indica que el cumplimiento de la Norma ISO/IEC 17025 es el equivalente a demostrar la conformidad
con los principios de la Norma ISO 9001. Los principios de la Norma ISO 9001, son: enfoque al cliente,
liderazgo, compromiso de las personas, enfoque a procesos, mejora, toma de decisiones basada en la

evidencia y gestion de las relaciones. A su vez se detalla las formas verbales utilizadas en la norma tales
como: debe (shall) indica un requisito obligatorio: deberfa (should) indica una recomendacion; podra/

puede (may/can) indica un permiso, una posibilidad o una capacidad.

Apartado 1: Objeto y campo de aplicacion.
Este apartado da a conocer los objetivos de la norma aplicable a las organizaciones que desarrollan
actividades de laboratorio.

Apartado 2: Referencias normativas.
Se incluye en este apartado dos documentos internacionalmente conocidos:
L.a GuiaISO/IEC 99 International vocabulary of metrology — Basic and general concepts and associated
terms (VIM), también conocida como JCGM 200.
La Norma ISO/IEC 17000 Evaluacién de la conformidad. Vocabulario y principios generales.
La guia y norma mencionadas cuentan con una traduccidn al castellano elaborado por el Instituto
Nacional de Calidad (INACAL).

Apartado 3: Términos y definiciones.
Se introduce “laboratorio” como un término definido, es decir define al laboratorio como un organismo
que realiza tres actividades como Ensayo, Calibracion, y también introduce como actividad de laboratorio
al muestreo, siempre y cuando esté asociado a los ensayos o calibraciones posteriores.
Indica la base de datos de terminologia de la ISO e IEC para su uso en normalizacion, tales como:
Plataforma de busqueda (ISO): http: /www.iso.org/obp
Plataforma de busqueda (IEC): http://www.electropedia.org/

Apartado 4: Requisitos generales

Imparcialidad: Se detalla el primer requisito normativo en el numeral 41, por el cual se espera que el
laboratorio analice sus propias actividades y las que se relacionan con su propia organizacion y otras
organizaciones, asimismo las relaciones de su personal para identificar los riesgos a la imparcialidad y

tome acciones para suprimir o minimizar estos riesgos.
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Ejemplo de riesgos a la imparcialidad
Intimidacion: Personal de laboratorio a cargo de las actividades, es disuadido de tomar acciones

imparciales ante el pedido de un cliente, quien asegura que ya tuvo comunicacién con su jefe

inmediato superior.
Presiones financieras y/o comerciales: Personal de laboratorio a cargo de las actividades, es
presionado por el drea de ventas para la emision de informes de servicio antes del tiempo establecido

y/o modificacion de la fecha de emision del informe de servicio ya emitido anteriormente, debido a
presiones internas y externas de caracter econémico.

Familiaridad entre el personal de laboratorio a cargo de las actividades v el cliente u organizacion.

El cumplimiento de la seccién 41, se relaciona con el cumplimiento de los requisitos detallados en los
numerales:
6.2]. el cual aborda la imparcialidad del personal interno y externo que tenga influencias en las
actividades del laboratorio.

8.2.2. el cual determina gue las politicas y los objetivos del laboratorio deben abordar la imparcialidad.

Confidencialidad: El laboratorio es responsable, por medio de acuerdos legalmente ejecutables que
proporcionen a mantener confidencial cualquier tipo de informacién obtenida o creada durante la
realizacion de las actividades. Por tanto el laboratorio debe ofrecer la confianza de que la informacion
confidencial estard protegida y no serd revelada, excepto por la informacion que el cliente pone a
disposicion del publico, cuando lo acuerdan el laboratorio v el cliente, cuando sea requerido por ley o

autorizado por las disposiciones contractuales.

Apartado 5: Requisitos relativos a la estructura.

Este apartado establece como objetivo que un laboratorio al ser una entidad legal o una parte definida de
una entidad legal declare la conformidad con la Norma ISO/IEC 17025 solo para el conjunto de actividades
que el laboratorio realiza, asegurando la responsabilidad del resultado de sus actividades y excluyendo a
las actividades que son suministradas externamente en forma continua (es decir ensayos, calibraciones y
muestreos que el laboratorio subcontrata), asimismo el laboratorio debe identificar de forma especifica al
personal de la direccién que asume dichas responsabilidades y en general debe definirse la organizacion
y estructura del laboratorio de modo que el personal que intervenga en las actividades del laboratorio
tenga establecida sus obligaciones vy por las cuales deba responder.
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Asimismo indica que es deber de los laboratorios definir y documentar el alcance de sus actividades que
cumplen con la Norma ISO/IEC 17025 (Numeral 5.3), asi por ejemplo, un laboratorio de ensayos eléctricos
podra establecer un alcance de actividades segun la tabla 1.

Tabla 1: Ejemplo referencial de alcance de actividades de un laboratorio de ensayos eléctricos.

Determinacion

. Referencia Informe de Validacion
No. (Parametro, Ensayo Productos . Rango - A
. Método Codigo y Version
Analito)
Tension Ensayo de 4kVa350  PS-R-01-14 V.00 Informe de
1 sostenida a 60 tensian Aisladores | |EC 60060-1:2010 ) L .
. kv Verificacion de Métodos
Hz, kv sostenida
. Ensayo de
T d .
, imE”jl';}D”ti ED tensionde .. oo -R5KVa  PS-R-01-14 V.00 Informe de
rF?a o k‘u-fp impulso ’ -GS0 kW Verificacion de Métodos
ye. tipo rayo

También indica gue es obligacion de la direccién del laboratorio asegurar que la comunicacion se efectie
en temas relacionados a la eficacia del sistema de gestion vy a la importancia de cumplir los requisitos
de los clientes a quienes se les brinda un alcance definido de actividades del laboratorio. Asimismo que

cuando se planifigue la implementacidon de cambios en el sistema de gestién, se asegure de mantener la
integridad del sistema de gestion (Numeral 5.7).

En este apartado se describe que medios deberd tener a su disposicidn el laboratorio para la ejecucion de
las actividades definidas en su alcance, tales como los descritos en la Figura 1:

| Personal

|”'_ Productosy B

servicios
suministrados
| externamente

P
| Instalacicnes
vy condiciones
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) \ J Figura 1: Requisitos relativos a
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Los puntos mas importantes del apartado de Requisitos relativos a los recursos, son los siguientes:
- Seestablece comounrequisitoenelnumeral 6.2 4., lacomunicacion entrela gestion dellaboratoriohacia
el personal encargado de las actividades del alcance definido, sobre sus deberes, responsabilidades y

la autoridad que cada uno tiene y que estos puedan influir en las actividades del laboratorio. Para dar
cumplimiento a este requisito, el personal puede ser evaluado mediante una entrevista, confirmando

o relacionandolo al conocimiento acerca de lo mencionado anteriormente.

- Se establece como un requisito en el numeral 632, la documentacién de los requisitos para las
instalaciones vy las condiciones ambientes necesarias a fin de poder realizar las actividades del

laboratorio.

- Se establece como un requisito en el numeral 64.7, la programacion de las calibraciones a realizar, el
cual se debe revisar v ajustar segun sea necesario, para mantener y/o asegurar el correcto control
metroldgico de los equipos definidos en el alcance del laboratorio.

- Se establece como un requisito en el numeral 6.5, gue los laboratorios mantengan la trazabilidad en
los resultados obtenidos en relacion a las actividades definidas en su alcance, mediante una cadena
ininterrumpida y documentada de calibraciones. Se entiende por trazabilidad metrolégica, como
la “propiedad de un resultado de medicion por la cual dicho resultado puede relacionarse con una
referencia mediante una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de las
cuales contribuye a la incertidumbre de medicion” (Guia ISO/IEC 99). Asimismo los resultados de la

medicién obtenida por el laboratorio deben ser trazables al Sistema Internacional de unidades (SI).

- Se establece en el numeral 662 que los laboratorio deben contar con un sistema (procedimientos
y registros conservados) que defina los criterios para evaluar, seleccionar, dar seguimiento al
desempeno (supervisar) y reevaluar a los proveedores externos, en cuanto a la compra de productos
(equipos de medicidn, instrumentos, materiales consumibles) vy servicios (calibraciones, ensayos,

auditorfa, ensayos de aptitud, mantenimiento correctivo de equipos).
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Conocer tipos de

. . Ingresar listado de
Evaluacion provesedores dependiendo g

de la necesidad proveadores.
Seleccionar al proveedor
Seleccidn que voy a contratar para el | Provesdor contratado.
Proveedores L .
Criterios producto o servicio
externos R —
Seguimiento al Grado de cumplimiento al

- Analisis al servicio prestado
desempeno

servicio o producto.
Mantznimiento de los
Fesvaluacion provesedores potenciales

Como proueedures

Mantener un listado de
provesdores aceptados.

« Se establece en el numeral 66.3 que el laboratorio debe comunicar a los proveedores externos
los requisitos para: los productos o servicios que se van a suministrar, los criterios de aceptacion,
competencia del personal necesario v actividades que el laboratorio o sus clientes deseen realizar en
las instalaciones del proveedor externo.

3. PRINCIPALES VENTAJAS DE LA NORMA ISO/IEC 17025

« LaNorma ISO/IEC17025:2017 ofrece una serie de ventajas significativas para las actividades definidas
en el alcance de los laboratorios, asi como para las organizaciones que utilizan sus servicios. Algunas
de las principales ventajas de esta norma incluyen:

Establece requisitos detallados para la competencia
técnica de los laboratorios, lo que conduce a la
mejora de la calidad de los resultados de sus
actividades y contribuye a tomar decisiones sdlidas
basadas en datos precisos.

Promueve un enfoque en |la mejora continua de los
procesos del laboratorio v del sistema de gestign de MEIORA OPERACION
calidad. Esto ayuda @ los laboratorios a identificar CONTINUA COHERENTE
oportunidades de mejora y a implementar acciones
correctivas y preventivas.

Incrementa la confianza del cliente hacia el
laboratorio, al reconocer que dicha entidad
COMFIANZA cumple con la normativa I50/1EC 17025:2017,
por el cual como beneficio derivado
incrementa fambién la productividad del
laboratorio
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4. CONCLUSIONES

En resumen, la ISO/IEC 1702522017 es una norma que se ha desarrollado con el objetivo de garantizar

y promover la calidad, la competencia técnica y la confianza en la ejecucion de las actividades de los

laboratorios demostrando asi, que operan de manera competente, coherente e imparcial.
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