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Prélogo

ISO (Organizacién Internacional de Normalizacion) e IEC (Comisidn Electrotécnica Internacional) forman el
sistema especializado para la normalizacion mundial. Los organismos nacionales miembros de I1SO e IEC
participan en el desarrollo de las Normas Internacionales a través de comités técnicos establecidos por la
organizacién respectiva, para tratar con campos particulares de la actividad técnica. Los comités técnicos de ISO e
IEC colaboran en campos de interés mutuo. Otras organizaciones internacionales, publicas y privadas, vinculadas
a ISO e IEC, también participan en el trabajo. En el campo de la evaluacién de la conformidad, el Comité de ISO
para la evaluacion de la conformidad (CASCO) es responsable del desarrollo de Normas y Guias Internacionales

Las Normas Internacionales se redactan de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 2 de las Directivas
ISO/IEC.

Los Proyectos de Normas Internacionales se circulan a los organismos nacionales para votacion. La publicacion
como Norma Internacional requiere la aprobacion por al menos el 75% de los organismos nacionales con derecho
a voto.

Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan estar
sujetos a derechos de patente. ISO e IEC no se responsabilizan por la identificacién de ningun derecho de
patente.

La Norma ISO/IEC 17025 fue preparada por ISO/CASCO, Comité de evaluacion de la conformidad.

Esta segunda edicién anula y reemplaza a la primera ediciéon (ISO/IEC 17025:1999), la cual ha sido revisada
técnicamente.

© ISO/IEC 2005 — Todos los derechos reservados Y
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Prologo de la version en espaiiol

Esta Norma Internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo “Spanish Translation Working Group” del
Comité ISO/CASCO, Comité para la evaluacién de la conformidad, en el que participan representantes de los
organismos nacionales de normalizacién y representantes del sector empresarial de los siguientes paises:

Argentina, Brasil, Bolivia, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Espafa, Estados Unidos de América, México,
Republica Dominicana, Uruguay y Venezuela.

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT (Comisién Panamericana de
Normas Técnicas) e IAAC (Cooperacién Interamericana de Acreditacion).

Esta traduccion es el resultado del trabajo que el Grupo ISO/CASCO STWG viene desarrollando desde 2002 para
lograr la unificacion de la terminologia en lengua espafiola en el ambito de la evaluacion de la conformidad.

Vi © ISO/IEC 2005 — Todos los derechos reservados
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Introduccion

La primera edicién (1999) de esta Norma Internacional fue producto de la amplia experiencia adquirida en la
implementacién de la Guia ISO/IEC 25 y de la Norma EN 45001, a las que reemplaz4. Contiene todos los
requisitos que tienen que cumplir los laboratorios de ensayo y de calibracion si desean demostrar que poseen un
sistema de gestidn, son téchicamente competentes y son capaces de generar resultados técnicamente validos.

La primera ediciéon hacia referencia a las Normas 1SO 9001:1994 e ISO 9002:1994. Dichas normas han sido
reemplazadas por la Norma ISO 9001:2000, lo que hizo necesario alinear la Norma ISO/IEC 17025. En esta
segunda edicion se han modificado o agregado apartados solo en la medida que fue necesario a la luz de la
Norma ISO 9001:2000.

Es conveniente que los organismos de acreditacién que reconocen la competencia de los laboratorios de ensayo y
de calibracién se basen en esta Norma Internacional para sus acreditaciones. El capitulo 4 establece los requisitos
para una gestion solida. El capitulo 5 establece los requisitos para la competencia técnica en los tipos de ensayos
o de calibraciones que el laboratorio lleva a cabo.

El creciente uso de los sistemas de gestion ha producido un aumento de la necesidad de asegurar que los
laboratorios que forman parte de organizaciones mayores o0 que ofrecen otros servicios, puedan funcionar de
acuerdo con un sistema de gestién de la calidad que se considera que cumple la Norma ISO 9001 asi como esta
Norma Internacional. Por ello, se ha tenido el cuidado de incorporar todos aquellos requisitos de la Norma ISO
9001 que son pertinentes al alcance de los servicios de ensayo y de calibracion cubiertos por el sistema de
gestién del laboratorio.

Los laboratorios de ensayo y de calibracion que cumplen esta Norma Internacional funcionaran, por lo tanto,
también de acuerdo con la Norma ISO 9001.

La conformidad del sistema de gestion de la calidad implementado por el laboratorio, con los requisitos de la
Norma 1SO 9001, no constituye por si sola una prueba de la competencia del laboratorio para producir datos y
resultados técnicamente validos. Por otro lado, la conformidad demostrada con esta Norma Internacional tampoco
significa que el sistema de gestiéon de la calidad implementado por el laboratorio cumple todos los requisitos de la
Norma ISO 9001.

La aceptacion de los resultados de ensayo y de calibracién entre paises deberia resultar mas facil si los
laboratorios cumplen esta Norma Internacional y obtienen la acreditacion de organismos que han firmado
acuerdos de reconocimiento mutuo con organismos equivalentes que utilizan esta Norma Internacional en otros
paises.

El uso de esta Norma Internacional facilitara la cooperacion entre los laboratorios y otros organismos y ayudara al
intercambio de informacion y experiencia, asi como a la armonizacion de normas y procedimientos.

© ISO/IEC 2005 — Todos los derechos reservados Vii
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Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo Yy de calibracién

1 Objetoy campo de aplicacion

1.1 Esta Norma Internacional establece los requisitos generales para la competencia en la realizacion de
ensayosl) o de calibraciones, incluido el muestreo. Cubre los ensayos y las calibraciones que se realizan utilizando
métodos normalizados, métodos no normalizados y métodos desarrollados por el propio laboratorio.

1.2 Esta Norma Internacional es aplicable a todas las organizaciones que realizan ensayos o calibraciones.
Estas pueden ser, por ejemplo, los laboratorios de primera, segunda y tercera parte, y los laboratorios en los que
los ensayos o las calibraciones forman parte de la inspeccion y la certificacion de productos.

Esta Norma Internacional es aplicable a todos los laboratorios, independientemente de la cantidad de empleados o
de la extension del alcance de las actividades de ensayo o de calibraciéon. Cuando un laboratorio no realiza una o
varias de las actividades contempladas en esta Norma Internacional, tales como el muestreo o el disefio y
desarrollo de nuevos métodos, los requisitos de los apartados correspondientes no se aplican.

1.3 Las notas que se incluyen proporcionan aclaraciones del texto, ejemplos y orientacién. No contienen
requisitos y no forman parte integral de esta Norma Internacional.

1.4 Esta Norma Internacional es para que la utilicen los laboratorios cuando desarrollan los sistemas de gestién
para sus actividades de la calidad, administrativas y técnicas. También puede ser utilizada por los clientes del
laboratorio, las autoridades reglamentarias y los organismos de acreditacién cuando confirman o reconocen la
competencia de los laboratorios. Esta Norma Internacional no esta destinada a ser utilizada como la base para la
certificacion de los laboratorios.

NOTA 1  El término “sistema de gestidén” en esta Norma Internacional, designa los sistemas de la calidad, administrativos y
técnicos, que rigen las actividades de un laboratorio.

NOTA 2  La certificacion de un sistema de gestion a veces también se denomina registro.

1.5 El cumplimiento de los requisitos reglamentarios y de seguridad, relacionados con el funcionamiento de los
laboratorios, no esta cubierto por esta Norma Internacional.

1.6 Silos laboratorios de ensayos y de calibracion cumplen los requisitos de esta Norma Internacional, actuaran
bajo un sistema de gestion de la calidad para sus actividades de ensayo y de calibracidon que también cumplira los
principios de la Norma ISO 9001. El anexo A proporciona referencias nominales cruzadas entre esta Norma
Internacional y la Norma ISO 9001. Esta Norma Internacional cubre requisitos para la competencia técnica que no
estan cubiertos por la Norma ISO 9001.

NOTA 1 Podria ser necesario explicar o interpretar ciertos requisitos de esta Norma Internacional a fin de asegurarse de
que los requisitos se aplicaran de manera coherente. En el anexo B se dan pautas para establecer aplicaciones para campos
especificos (véase la Norma ISO/IEC 17011).

NOTA 2  Si un laboratorio desea ser acreditado para todas o para parte de sus actividades de ensayo y de calibracion,
deberia seleccionar un organismo de acreditacion que funcione de acuerdo con la Norma ISO/IEC 17011.

1) Eltérmino "ensayo" en esta norma equivale al término "prueba" en algunos paises.

© ISO/IEC 2005 — Todos los derechos reservados 1
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2 Referencias normativas

Los documentos de referencia siguientes son indispensables para la aplicacion de este documento. Para las
referencias con fecha solo se aplica la edicién citada. Para las referencias sin fecha se aplica la Gltima edicién del
documento de referencia (incluyendo cualquier modificacién).

ISO/IEC 17000, Evaluacion de la conformidad — Vocabulario y principios generales

VIM, Vocabulario internacional de términos fundamentales y generales de metrologia, publicado por BIPM, IEC,
IFCC, ISO, UIPAC, UIPAP y OIML.

NOTA En la bibliografia se citan otras normas, guias, etc. relacionadas con los temas tratados en esta Norma
Internacional.

3 Términos y definiciones

A los fines de esta Norma Internacional se aplican los términos y definiciones pertinentes de la Norma
ISO/IEC 17000 y del VIM.

NOTA En la Norma ISO 9000 se establecen las definiciones generales relativas a la calidad, mientras que la Norma
ISO/IEC 17000 establece definiciones que se refieren especificamente a la certificacién y la acreditacién de laboratorios.
Cuando las definiciones de la Norma ISO 9000 sean diferentes, tienen preferencia las de la Norma ISO/IEC 17000 y las del VIM.

4 Requisitos relativos a la gestion

4.1 Organizacion
4.1.1 Ellaboratorio o la organizacion de la cual es parte, debe ser una entidad con responsabilidad legal.

4.1.2 Es responsabilidad del laboratorio realizar sus actividades de ensayo y de calibracion de modo que se
cumplan los requisitos de esta Norma Internacional y se satisfagan las necesidades de los clientes, autoridades
reglamentarias u organizaciones que otorgan reconocimiento.

4.1.3 El sistema de gestién debe cubrir el trabajo realizado en las instalaciones permanentes del laboratorio, en
sitios fuera de sus instalaciones permanentes o en instalaciones temporales o méviles asociadas.

4.1.4 Si el laboratorio es parte de una organizaciéon que desarrolla actividades distintas de las de ensayo o de
calibracion, se deben definir las responsabilidades del personal clave de la organizaciéon que participa o influye en las
actividades de ensayo o de calibracion del laboratorio, con el fin de identificar potenciales conflictos de intereses.

NOTA1l Cuando un laboratorio es parte de una organizacion mayor, es conveniente que las disposiciones de la
organizacion aseguren que los departamentos que tengan intereses divergentes, tales como los departamentos de produccion,
comercializacion, o financiero, no influyan en forma adversa en el cumplimiento del laboratorio con los requisitos de esta Norma
Internacional.

NOTA 2  Si el laboratorio desea ser reconocido como un laboratorio de tercera parte, es conveniente que pueda demostrar
que es imparcial y que tanto él como su personal estan libres de toda presion indebida, comercial, financiera o de otra indole,
que pueda influir en su juicio técnico. Es conveniente que el laboratorio de ensayo o de calibracion de tercera parte no lleve a
cabo ninguna actividad que pueda poner en peligro la confianza en su independencia de juicio e integridad en relacién con sus
actividades de ensayo o de calibracion.

4.1.5 Ellaboratorio debe:

a) tener personal directivo y técnico que tenga, independientemente de toda otra responsabilidad, la autoridad y
los recursos necesarios para desempefar sus tareas, incluida la implementacién, el mantenimiento y la
mejora del sistema de gestidn, y para identificar la ocurrencia de desvios del sistema de gestion o de los
procedimientos de ensayo o de calibracién, e iniciar acciones destinadas a prevenir o minimizar dichos
desvios (véase también 5.2);

2 © ISO/IEC 2005 — Todos los derechos reservados
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b) tomar medidas para asegurarse de que su direccién y su personal estan libres de cualquier presion o
influencia indebida, interna o externa, comercial, financiera o de otro tipo, que pueda perjudicar la calidad de
su trabajo;

c) tener politicas y procedimientos para asegurar la proteccion de la informacién confidencial y los derechos de
propiedad de sus clientes, incluidos los procedimientos para la proteccion del almacenamiento y la
transmision electronica de los resultados;

d) tener politicas y procedimientos para evitar intervenir en cualquier actividad que pueda disminuir la confianza
en su competencia, imparcialidad, juicio o integridad operativa,;

e) definir la organizacién y la estructura de gestion del laboratorio, su ubicaciéon dentro de una organizacion
madre, y las relaciones entre la gestion de la calidad, las operaciones técnicas y los servicios de apoyo;

f)  especificar la responsabilidad, autoridad e interrelacién de todo el personal que dirige, realiza o verifica el
trabajo que afecta a la calidad de los ensayos o calibraciones;

g) proveer adecuada supervisién al personal encargado de los ensayos y calibraciones, incluidos los que estan
en formacién, por personas familiarizadas con los métodos y procedimientos, el objetivo de cada ensayo o
calibracion y con la evaluacién de los resultados de los ensayos o de las calibraciones;

h) tener una direccién técnica con la responsabilidad total por las operaciones técnicas y la provisién de los
recursos necesarios para asegurar la calidad requerida de las operaciones del laboratorio;

i) nombrar un miembro del personal como responsable de la calidad (0 como se designe), quien,
independientemente de otras obligaciones y responsabilidades, debe tener definidas la responsabilidad y la
autoridad para asegurarse de que el sistema de gestion relativo a la calidad sera implementado y respetado
en todo momento; el responsable de la calidad debe tener acceso directo al més alto nivel directivo en el cual
se toman decisiones sobre la politica y los recursos del laboratorio;

i)  nombrar sustitutos para el personal directivo clave (véase la nota).
NOTA Las personas pueden tener méas de una funcion y puede ser impracticable designar sustitutos para cada funcion.

k) asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades y de la
manera en que contribuyen al logro de los objetivos del sistema de gestion.

4.1.6 La alta direccion debe asegurarse de que se establecen los procesos de comunicacion apropiados dentro
del laboratorio y de que la comunicacién se efectla considerando la eficacia del sistema de gestién.

4.2 Sistema de gestion

4.2.1 El laboratorio debe establecer, implementar y mantener un sistema de gestion apropiado al alcance de sus
actividades. El laboratorio debe documentar sus politicas, sistemas, programas, procedimientos e instrucciones
tanto como sea necesario para asegurar la calidad de los resultados de los ensayos o calibraciones. La
documentacion del sistema debe ser comunicada al personal pertinente, debe ser comprendida por él, debe estar
a su disposicion y debe ser implementada por él.

4.2.2 Las politicas del sistema de gestion del laboratorio concernientes a la calidad, incluida una declaracion de
la politica de la calidad, deben estar definidas en un manual de la calidad (0 como se designe). Los objetivos
generales deben ser establecidos y revisados durante la revision por la direccién. La declaracion de la politica de
la calidad debe ser emitida bajo la autoridad de la alta direccién. Como minimo debe incluir lo siguiente:

a) el compromiso de la direccién del laboratorio con la buena practica profesional y con la calidad de sus
ensayos y calibraciones durante el servicio a sus clientes;

b) una declaracién de la direccion con respecto al tipo de servicio ofrecido por el laboratorio;

c) el propdsito del sistema de gestién concerniente a la calidad;
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d) un requisito de que todo el personal relacionado con las actividades de ensayo y de calibracion dentro del
laboratorio se familiarice con la documentacién de la calidad e implemente las politicas y los procedimientos
en su trabajo;

e) el compromiso de la direccidon del laboratorio de cumplir esta Norma Internacional y mejorar continuamente la
eficacia del sistema de gestion.

NOTA Es conveniente que la declaracion de la politica de la calidad sea concisa y puede incluir el requisito de que los
ensayos Yy las calibraciones siempre deben efectuarse de acuerdo con los métodos establecidos y los requisitos de los clientes.
Cuando el laboratorio de ensayo o de calibracion forme parte de una organizacion mayor, algunos elementos de la politica de
la calidad pueden estar en otros documentos.

4.2.3 La alta direccion debe proporcionar evidencias del compromiso con el desarrollo y la implementacion del
sistema de gestién y con mejorar continuamente su eficacia.

4.2.4 La alta direccion debe comunicar a la organizacion la importancia de satisfacer tanto los requisitos del
cliente como los legales y reglamentarios.

4.2.5 El manual de la calidad debe contener o hacer referencia a los procedimientos de apoyo, incluidos los
procedimientos técnicos. Debe describir la estructura de la documentacién utilizada en el sistema de gestion.

4.2.6 En el manual de la calidad deben estar definidas las funciones y responsabilidades de la direccion técnica y del
responsable de la calidad, incluida su responsabilidad para asegurar el cumplimiento de esta Norma Internacional.

4.2.7 La alta direccion debe asegurarse de que se mantiene la integridad del sistema de gestion cuando se
planifican e implementan cambios en éste.

4.3 Control de los documentos

4.3.1 Generalidades

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para el control de todos los documentos que forman
parte de su sistema de gestion (generados internamente o de fuentes externas), tales como la reglamentacion, las
normas y otros documentos normativos, los métodos de ensayo o de calibracion, asi como los dibujos, el software,
las especificaciones, las instrucciones y los manuales.

NOTA 1 En este contexto el término “documento” puede significar declaraciones de la politica, procedimientos,
especificaciones, tablas de calibracion, graficos, manuales, pdsters, avisos, memoranda, software, dibujos, planos, etc. Pueden
estar en diversos medios, ya sea en papel o soportes electrénicos, y pueden ser digitales, analdgicos, fotogréaficos o escritos.

NOTA 2 El control de los datos relacionados con los ensayos y las calibraciones se describe en el apartado 5.4.7. El control
de los registros se describe en el apartado 4.13.

4.3.2 Aprobacion y emision de los documentos

4.3.2.1 Todos los documentos distribuidos entre el personal del laboratorio como parte del sistema de gestién
deben ser revisados y aprobados, para su uso, por el personal autorizado antes de su emision. Se debe
establecer una lista maestra o un procedimiento equivalente de control de la documentacion, identificando el
estado de revision vigente y la distribucion de los documentos del sistema de gestion, la cual debe ser facilmente
accesible con el fin de evitar el uso de documentos no vélidos u obsoletos.

4.3.2.2 Los procedimientos adoptados deben asegurar que:

a) las ediciones autorizadas de los documentos pertinentes estén disponibles en todos los sitios en los que se
llevan a cabo operaciones esenciales para el funcionamiento eficaz del laboratorio;

b) los documentos sean examinados periédicamente y, cuando sea necesario, modificados para asegurar la
adecuacioén y el cumplimiento continuos con los requisitos aplicables;
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c) los documentos no validos u obsoletos seran retirados inmediatamente de todos los puntos de emisién o uso,
0 sean protegidos, de alguna otra forma, de su uso involuntario;

d) los documentos obsoletos, retenidos por motivos legales o de preservacién del conocimiento, sean
adecuadamente marcados.

4.3.2.3 Los documentos del sistema de gestion generados por el laboratorio deben ser identificados
univocamente. Dicha identificacion debe incluir la fecha de emisién o una identificacion de la revision, la
numeracion de las paginas, el nUmero total de paginas o una marca que indique el final del documento, y la o las
personas autorizadas a emitirlos.

4.3.3 Cambios alos documentos

4.3.3.1 Los cambios a los documentos deben ser revisados y aprobados por la misma funcion que realizo la
revision original, a menos que se designe especificamente a otra funcion. El personal designado debe tener
acceso a los antecedentes pertinentes sobre los que basara su revisién y su aprobacion.

4.3.3.2 Cuando sea posible, se debe identificar el texto modificado o nuevo en el documento o en los anexos
apropiados.

4.3.3.3 Si el sistema de control de los documentos del laboratorio permite modificar los documentos a mano,
hasta que se edite una nueva version, se deben definir los procedimientos y las personas autorizadas para realizar
tales modificaciones. Las modificaciones deben estar claramente identificadas, firmadas y fechadas. Un
documento revisado debe ser editado nuevamente tan pronto como sea posible.

4.3.3.4  Se deben establecer procedimientos para describir como se realizan y controlan las modificaciones de
los documentos conservados en los sistemas informaticos.

4.4 Revision de los pedidos, ofertas y contratos

4.4.1 El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la revision de los pedidos, las ofertas y los
contratos. Las politicas y los procedimientos para estas revisiones, que den por resultado un contrato para la
realizacion de un ensayo o una calibracion, deben asegurar que:

a) los requisitos, incluidos los métodos a utilizar, estdn adecuadamente definidos, documentados y entendidos
(véase 5.4.2);

b) el laboratorio tiene la capacidad y los recursos para cumplir con los requisitos;

c) se selecciona el método de ensayo o de calibracién apropiado, que sea capaz de satisfacer los requisitos de
los clientes (véase 5.4.2).

Cualquier diferencia entre el pedido u oferta y el contrato debe ser resuelta antes de iniciar cualquier trabajo. Cada
contrato debe ser aceptable tanto para el laboratorio como para el cliente.

NOTA 1  Es conveniente que la revision del pedido, la oferta y el contrato se lleve a cabo de manera préactica y eficaz, y que
se tenga en cuenta el efecto de los aspectos financieros, legales y de programacion del tiempo. Para los clientes internos las
revisiones de los pedidos, las ofertas y los contratos se pueden realizar en forma simplificada.

NOTA 2  Es conveniente que la revision de la capacidad determine que el laboratorio posee los recursos fisicos, de personal
y de informacién necesarios, y que el personal del laboratorio tiene las habilidades y la especializacion necesarias para la
realizacién de los ensayos o de las calibraciones en cuestién. La revisién puede también incluir los resultados de una
participacion anterior en comparaciones interlaboratorios o ensayos de aptitud, y la realizacion de programas de ensayos o de
calibraciones experimentales, utilizando muestras o items de valor conocido con el fin de determinar las incertidumbres de
medicidn, los limites de deteccidn, los limites de confianza, etc.

NOTA 3  Un contrato puede ser cualquier acuerdo oral o escrito que tenga por finalidad proporcionar servicios de ensayo o
de calibracioén a un cliente.
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442 Se deben conservar los registros de las revisiones, incluidas todas las modificaciones significativas.
También se deben conservar los registros de las conversaciones mantenidas con los clientes relacionadas con sus
requisitos o con los resultados del trabajo realizado durante el periodo de ejecucién del contrato.

NOTA En el caso de la revision de tareas de rutina y otras tareas simples, se considera que es suficiente consignar la
fecha y la identificacion (por ejemplo las iniciales) de la persona del laboratorio, responsable de realizar el trabajo contratado.
En el caso de tareas rutinarias repetitivas soélo es necesario hacer la revision en la etapa inicial de consulta, y si se trata de un
trabajo rutinario permanente, realizado segun un acuerdo general con el cliente, al ser otorgado el contrato, siempre que los
requisitos del cliente no se modifiquen. En el caso de tareas de ensayo o de calibracidon nuevas, complejas o avanzadas, es
conveniente mantener un registro mas completo.

4.4.3 Larevisién también debe incluir cualquier trabajo que el laboratorio subcontrate.
4.4.4 Se debe informar al cliente de cualquier desviacion con respecto al contrato.

4.4.5 Siun contrato necesita ser modificado después de haber comenzado el trabajo, se debe repetir el mismo
proceso de revisidn de contrato y se deben comunicar los cambios a todo el personal afectado.

4.5 Subcontratacion de ensayos y de calibraciones

4.5.1 Cuando un laboratorio subcontrate un trabajo, ya sea debido a circunstancias no previstas (por ejemplo,
carga de trabajo, necesidad de conocimientos técnicos adicionales o incapacidad temporal), o en forma continua
(por ejemplo, por subcontratacion permanente, convenios con agencias o licencias), se debe encargar este trabajo
a un subcontratista competente. Un subcontratista competente es el que, por ejemplo, cumple esta Norma
Internacional para el trabajo en cuestion.

4.5.2 Ellaboratorio debe advertir al cliente, por escrito, sobre el acuerdo y, cuando corresponda, obtener la
aprobacion del cliente, preferentemente por escrito.

4.5.3 El laboratorio es responsable frente al cliente del trabajo realizado por el subcontratista, excepto en el caso
que el cliente o una autoridad reglamentaria especifique el subcontratista a utilizar.

4.5.4 El laboratorio debe mantener un registro de todos los subcontratistas que utiliza para los ensayos o las
calibraciones, y un registro de la evidencia del cumplimiento con esta Norma Internacional para el trabajo en
cuestion.

4.6 Compras de servicios y de suministros

4.6.1 El laboratorio debe tener una politica y procedimientos para la seleccién y la compra de los servicios y
suministros que utiliza y que afectan a la calidad de los ensayos o de las calibraciones. Deben existir
procedimientos para la compra, la recepcién y el almacenamiento de los reactivos y materiales consumibles de
laboratorio que se necesiten para los ensayos y las calibraciones.

4.6.2 El laboratorio debe asegurarse de que los suministros, los reactivos y los materiales consumibles
comprados, que afectan a la calidad de los ensayos o de las calibraciones, no sean utilizados hasta que no hayan
sido inspeccionados, o verificados de alguna otra forma, como que cumplen las especificaciones normalizadas o
los requisitos definidos en los métodos relativos a los ensayos o las calibraciones concernientes. Estos servicios y
suministros deben cumplir con los requisitos especificados. Se deben mantener registros de las acciones tomadas
para verificar el cumplimiento.

4.6.3 Los documentos de compra de los elementos que afectan a la calidad de las prestaciones del laboratorio
deben contener datos que describan los servicios y suministros solicitados. Estos documentos de compra deben
ser revisados y aprobados en cuanto a su contenido técnico antes de ser liberados.

NOTA La descripcién puede incluir el tipo, la clase, el grado, una identificacién precisa, especificaciones, dibujos,
instrucciones de inspeccion, otros datos técnicos, incluida la aprobacion de los resultados de ensayo, la calidad requerida y la
norma del sistema de gestion bajo la que fueron realizados.
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4.6.4 Ellaboratorio debe evaluar a los proveedores de los productos consumibles, suministros y servicios criticos
gue afectan a la calidad de los ensayos y de las calibraciones, y debe mantener los registros de dichas
evaluaciones y establecer una lista de aquellos que hayan sido aprobados.

4.7 Servicio al cliente

4.7.1 El laboratorio debe estar dispuesto a cooperar con los clientes 0 sus representantes para aclarar el pedido
del cliente y para realizar el seguimiento del desempefio del laboratorio en relaciéon con el trabajo realizado,
siempre que el laboratorio garantice la confidencialidad hacia otros clientes.

NOTA 1 Dicha cooperacion puede referirse a los aspectos siguientes:

a) permitir al cliente o a su representante acceso razonable a las zonas pertinentes del laboratorio para
presenciar los ensayos o calibraciones efectuados para el cliente;

b) la preparacion, embalaje y despacho de los objetos sometidos a ensayo o calibracion, que el cliente necesite
con fines de verificacion.

NOTA 2  Los clientes valoran el mantenimiento de una buena comunicacién, el asesoramiento y los consejos de orden
técnico, asi como las opiniones e interpretaciones basadas en los resultados. Es conveniente mantener la comunicacién con el
cliente durante todo el trabajo, especialmente cuando se trate de contratos importantes. Es conveniente que el laboratorio
informe al cliente toda demora o desviacidn importante en la ejecucion de los ensayos y/o calibraciones.

4.7.2 El laboratorio debe procurar obtener informacién de retorno, tanto positiva como negativa, de sus clientes.
La informacion de retorno debe utilizarse y analizarse para mejorar el sistema de gestién, las actividades de
ensayo Yy calibracién y el servicio al cliente.

NOTA Las encuestas de satisfaccion de clientes y la revision de los informes de ensayo o calibracion con los clientes son
ejemplos de tipos de informacion de retorno.

4.8 Quejas

El laboratorio debe tener una politica y un procedimiento para la resolucién de las quejas recibidas de los clientes
o de otras partes. Se deben mantener los registros de todas las quejas asi como de las investigaciones y de las
acciones correctivas llevadas a cabo por el laboratorio (véase también 4.11).

4.9 Control de trabajos de ensayos o de calibraciones no conformes

4.9.1 EIl laboratorio debe tener una politica y procedimientos que se deben implementar cuando cualquier
aspecto de su trabajo de ensayo o de calibracién, o el resultado de dichos trabajos, no son conformes con sus
propios procedimientos o con los requisitos acordados con el cliente. La politica y los procedimientos deben
asegurar que:

a) cuando se identifigue el trabajo no conforme, se asignen las responsabilidades y las autoridades para la
gestién del trabajo no conforme, se definan y tomen las acciones (incluida la detencién del trabajo y la
retencion de los informes de ensayo y certificados de calibracién, segin sea necesario);

b) se evalle la importancia del trabajo no conforme;

c) serealice la correccion inmediatamente y se tome una decision respecto de la aceptabilidad de los trabajos no
conformes;

d) sifuera necesario, se notifique al cliente y se anule el trabajo;

e) se defina la responsabilidad para autorizar la reanudacién del trabajo.

NOTA Se pueden identificar trabajos no conformes o problemas con el sistema de gestion o con las actividades de ensayo
o de calibracion en diversos puntos del sistema de gestion y de las operaciones técnicas. Las quejas de los clientes, el control
de la calidad, la calibracion de instrumentos, el control de los materiales consumibles, la observacién o la supervision del

personal, la verificacion de los informes de ensayo y certificados de calibracion, las revisiones por la direccion y las auditorias
internas o externas constituyen ejemplos.
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4.9.2 Cuando la evaluacion indique que el trabajo no conforme podria volver a ocurrir o existan dudas sobre el
cumplimiento de las operaciones del laboratorio con sus propias politicas y procedimientos, se deben seguir
rapidamente los procedimientos de acciones correctivas indicados en el apartado 4.11.

4,10 Mejora

El laboratorio debe mejorar continuamente la eficacia de su sistema de gestion mediante el uso de la politica de la
calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, el andlisis de los datos, las acciones
correctivas y preventivas y la revisién por la direccién.

4.11 Acciones correctivas

4.11.1 Generalidades

El laboratorio debe establecer una politica y un procedimiento para la implementacion de acciones correctivas
cuando se haya identificado un trabajo no conforme o desvios de las politicas y procedimientos del sistema de
gestibn o de las operaciones técnicas, y debe designar personas apropiadamente autorizadas para
implementarlas.

NOTA Un problema relativo al sistema de gestion o a las operaciones técnicas del laboratorio puede ser identificado a
través de diferentes actividades, tales como el control de los trabajos no conformes, las auditorias internas o externas, las
revisiones por la direccidn, la informacion de retorno de los clientes y las observaciones del personal.

4.11.2 Analisis de las causas

El procedimiento de acciones correctivas debe comenzar con una investigacion para determinar la o las causas
raiz del problema.

NOTA El analisis de las causas es la parte mas importante y, a veces, la mas dificil en el procedimiento de acciones
correctivas. Frecuentemente, la causa raiz no es evidente y por lo tanto se requiere un analisis cuidadoso de todas las causas
potenciales del problema. Las causas potenciales podrian incluir los requisitos del cliente, las muestras, las especificaciones
relativas a las muestras, los métodos y procedimientos, las habilidades y la formacién del personal, los materiales consumibles
o los equipos y su calibracion.

4.11.3 Seleccion e implementacion de las acciones correctivas

Cuando se necesite una accién correctiva, el laboratorio debe identificar las acciones correctivas posibles. Debe
seleccionar e implementar la o las acciones con mayor posibilidad de eliminar el problema y prevenir su repeticion.

Las acciones correctivas deben corresponder a la magnitud del problema y sus riesgos.

El laboratorio debe documentar e implementar cualquier cambio necesario que resulte de las investigaciones de
las acciones correctivas.

4.11.4 Seguimiento de las acciones correctivas

El laboratorio debe realizar el seguimiento de los resultados para asegurarse de la eficacia de las acciones
correctivas implementadas.

4.11.5 Auditorias adicionales

Cuando la identificacion de no conformidades o desvios ponga en duda el cumplimiento del laboratorio con sus
propias politicas y procedimientos, o el cumplimiento con esta Norma Internacional, el laboratorio debe asegurarse
de que los correspondientes sectores de actividades sean auditados, segun el apartado 4.14, tan pronto como sea
posible.

NOTA Tales auditorias adicionales frecuentemente siguen a la implementacion de las acciones correctivas para confirmar
su eficacia. Una auditoria adicional solamente deberia ser necesaria cuando se identifique un problema serio o un riesgo para
el negocio.
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4.12 Acciones preventivas

4.12.1 Se deben identificar las mejoras necesarias y las potenciales fuentes de no conformidades. Cuando se
identifiquen oportunidades de mejora o si se requiere una accion preventiva, se deben desarrollar, implementar y
realizar el seguimiento de planes de accion, a fin de reducir la probabilidad de ocurrencia de dichas no
conformidades y aprovechar las oportunidades de mejora.

4.12.2 Los procedimientos para las acciones preventivas deben incluir la iniciacion de dichas acciones y la
aplicacién de controles para asegurar que sean eficaces.

NOTA 1l La accién preventiva es un proceso pro-activo destinado a identificar oportunidades de mejora, mas que una
reaccion destinada a identificar problemas o quejas.

NOTA 2  Aparte de la revision de los procedimientos operacionales, la accion preventiva podria incluir el analisis de datos,
incluido el analisis de tendencias, el analisis del riesgo y el analisis de los resultados de los ensayos de aptitud.

4.13 Control de los registros
4.13.1 Generalidades

4.13.1.1 EI laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la identificacion, la recopilacion, la
codificacion, el acceso, el archivo, el almacenamiento, el mantenimiento y la disposicién de los registros de la
calidad y los registros técnicos. Los registros de la calidad deben incluir los informes de las auditorias internas y de
las revisiones por la direccion, asi como los registros de las acciones correctivas y preventivas.

4.13.1.2 Todos los registros deben ser legibles y se deben almacenar y conservar de modo que sean facilmente
recuperables en instalaciones que les provean un ambiente adecuado para prevenir los dafios, el deterioro y las
pérdidas. Se debe establecer el tiempo de retencion de los registros.

NOTA Los registros se pueden presentar sobre cualquier tipo de soporte, tal como papel o soporte informatico.
4.13.1.3 Todos los registros deben ser conservados en sitio seguro y en confidencialidad.

4.13.1.4 El laboratorio debe tener procedimientos para proteger y salvaguardar los registros almacenados
electrénicamente y para prevenir el acceso no autorizado o la modificacion de dichos registros.

4.13.2 Registros técnicos

4.13.2.1 EIl laboratorio debe conservar, por un periodo determinado, los registros de las observaciones
originales, de los datos derivados y de informacién suficiente para establecer un protocolo de control, los registros
de calibracién, los registros del personal y una copia de cada informe de ensayos o certificado de calibracién
emitido. Los registros correspondientes a cada ensayo o calibracion deben contener suficiente informacion para
facilitar, cuando sea posible, la identificacion de los factores que afectan a la incertidumbre y posibilitar que el
ensayo o la calibracién sea repetido bajo condiciones o mas cercanas posible a las originales. Los registros deben
incluir la identidad del personal responsable del muestreo, de la realizacién de cada ensayo o calibracién y de la
verificacion de los resultados.

NOTA 1 En ciertos campos puede ser imposible o impracticable conservar los registros de todas las observaciones
originales.

NOTA 2  Los registros técnicos son una acumulacion de datos (véase 5.4.7) e informacion resultante de la realizacion de los
ensayos o calibraciones y que indican si se alcanzan la calidad o los parametros especificados de los procesos. Pueden ser
formularios, contratos, hojas de trabajo, manuales de trabajo, hojas de verificacion, notas de trabajo, graficos de control,
informes de ensayos y certificados de calibracién externos e internos, notas, publicaciones y retroalimentacién de los clientes.

4.13.2.2 Las observaciones, los datos y los calculos se deben registrar en el momento de hacerlos y deben
poder ser relacionados con la operacion en cuestion.
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4.13.2.3 Cuando ocurran errores en los registros, cada error debe ser tachado, no debe ser borrado, hecho
ilegible ni eliminado, y el valor correcto debe ser escrito al margen. Todas estas alteraciones a los registros deben
ser firmadas o visadas por la persona que hace la correccion. En el caso de los registros guardados
electrénicamente, se deben tomar medidas similares para evitar pérdida o cambio de los datos originales.

4.14 Auditorias internas

4.14.1 El laboratorio debe efectuar periédicamente, de acuerdo con un calendario y un procedimiento
predeterminados, auditorias internas de sus actividades para verificar que sus operaciones contindan cumpliendo
con los requisitos del sistema de gestion y de esta Norma Internacional. El programa de auditoria interna debe
considerar todos los elementos del sistema de gestién, incluidas las actividades de ensayo y calibracién. Es el
responsable de la calidad quien debe planificar y organizar las auditorias segun lo establecido en el calendario y lo
solicitado por la direccién. Tales auditorias deben ser efectuadas por personal formado y calificado, quien sera,
siempre que los recursos lo permitan, independiente de la actividad a ser auditada.

NOTA Es conveniente que el ciclo de la auditoria interna sea completado en un afio.

4.14.2 Cuando los hallazgos de las auditorias pongan en duda la eficacia de las operaciones o la exactitud o
validez de los resultados de los ensayos o de las calibraciones del laboratorio, éste debe tomar las acciones
correctivas oportunas y, si las investigaciones revelaran que los resultados del laboratorio pueden haber sido
afectados, debe notificarlo por escrito a los clientes.

4.14.3 Se deben registrar el sector de actividad que ha sido auditado, los hallazgos de la auditoria y las acciones
correctivas que resulten de ellos.

4.14.4 Las actividades de la auditoria de seguimiento deben verificar y registrar la implementacion y eficacia de
las acciones correctivas tomadas.

4.15 Revisiones por la direccién

4.15.1 La alta direccion del laboratorio debe efectuar periédicamente, de acuerdo con un calendario y un
procedimiento predeterminados, una revision del sistema de gestién y de las actividades de ensayo o calibracién
del laboratorio, para asegurarse de que se mantienen constantemente adecuados Yy eficaces, y para introducir los
cambios o mejoras necesarios. La revision debe tener en cuenta los elementos siguientes:

— la adecuacién de las politicas y los procedimientos;

— los informes del personal directivo y de supervision;

— el resultado de las auditorias internas recientes;

— las acciones correctivas y preventivas;

— las evaluaciones por organismos externos;

— los resultados de las comparaciones interlaboratorios o de los ensayos de aptitud,;

— todo cambio en el volumen y el tipo de trabajo efectuado;

— laretroalimentacion de los clientes;

— las quejas;

— las recomendaciones para la mejora;

— otros factores pertinentes, tales como las actividades del control de la calidad, los recursos y la formacién del

personal.
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NOTA 1 Una frecuencia tipica para efectuar una revision por la direccion es una vez cada doce meses.

NOTA 2  Es conveniente que los resultados alimenten el sistema de planificacion del laboratorio y que incluyan las metas,
los objetivos y los planes de accién para el afio venidero.

NOTA 3 La revisién por la direccion incluye la consideraciéon, en las reuniones regulares de la direccion, de temas
relacionados

4.15.2 Se deben registrar los hallazgos de las revisiones por la direccion y las acciones que surjan de ellos. La
direccion debe asegurarse de que esas acciones sean realizadas dentro de un plazo apropiado y acordado.

5 Requisitos técnicos
5.1 Generalidades

5.1.1 Muchos factores determinan la exactitud y la confiabilidad de los ensayos o de las calibraciones realizados
por un laboratorio. Estos factores incluyen elementos provenientes:

— de los factores humanos (5.2);

— de las instalaciones y condiciones ambientales (5.3);

— de los métodos de ensayo y de calibracién, y de la validacion de los métodos (5.4);
— de los equipos (5.5);

— de la trazabilidad de las mediciones (5.6);

— del muestreo (5.7);

— de la manipulacion de los items de ensayo y de calibracién (5.8).

5.1.2 El grado con el que los factores contribuyen a la incertidumbre total de la medicion difiere considerablemente
segun los ensayos (y tipos de ensayos) y calibraciones (y tipos de calibraciones). El laboratorio debe tener en cuenta
estos factores al desarrollar los métodos y procedimientos de ensayo y de calibracién, en la formacién y la
calificacion del personal, asi como en la seleccion y la calibracion de los equipos utilizados.

5.2 Personal

5.2.1 La direccion del laboratorio debe asegurar la competencia de todos los que operan equipos especificos,
realizan ensayos o calibraciones, evallan los resultados y firman los informes de ensayos y los certificados de
calibracion. Cuando emplea personal en formacién, debe proveer una supervisién apropiada. El personal que
realiza tareas especificas debe estar calificado sobre la base de una educacién, una formacion, una experiencia
apropiadas y de habilidades demostradas, segin sea requerido.

NOTA 1 En algunas areas técnicas (por ejemplo, los ensayos no destructivos), puede requerirse que el personal que realiza
ciertas tareas posea una certificacion de personal. El laboratorio es responsable del cumplimiento de los requisitos
especificados para la certificacion de personal. Los requisitos para la certificacion del personal pueden ser reglamentarios,
estar incluidos en las normas para el campo técnico especifico, o ser requeridos por el cliente.

NOTA2 Es conveniente que, ademas de las apropiadas calificaciones, la formacién, la experiencia y un conocimiento
suficiente del ensayo que lleva a cabo, el personal responsable de las opiniones e interpretaciones incluidas en los informes de
ensayo, tenga:

— un conocimiento de la tecnologia utilizada para la fabricacién de los objetos, materiales, productos, etc.

ensayados, 0 su modo de uso o de uso previsto, asi como de los defectos o degradaciones que puedan
ocurrir durante el servicio;
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— un conocimiento de los requisitos generales expresados en la legislacion y las normas; y

— una comprension de la importancia de las desviaciones halladas con respecto al uso normal de los objetos,
materiales, productos, etc. considerados.

5.2.2 La direccién del laboratorio debe formular las metas con respecto a la educacioén, la formacion y las
habilidades del personal del laboratorio. El laboratorio debe tener una politica y procedimientos para identificar las
necesidades de formacion del personal y para proporcionarla. El programa de formacién debe ser pertinente a las
tareas presentes y futuras del laboratorio. Se debe evaluar la eficacia de las acciones de formacion
implementadas.

5.2.3 El laboratorio debe disponer de personal que esté empleado por el laboratorio o que esté bajo contrato con
él. Cuando utilice personal técnico y de apoyo clave, ya sea bajo contrato o a titulo suplementario, el laboratorio
debe asegurarse de que dicho personal sea supervisado, que sea competente, y que trabaje de acuerdo con el
sistema de gestion del laboratorio.

5.2.4 El laboratorio debe mantener actualizados los perfiles de los puestos de trabajo del personal directivo,
técnico y de apoyo clave involucrado en los ensayos o las calibraciones.

NOTA Los perfiles de los puestos de trabajo pueden ser definidos de muchas maneras. Como minimo, es conveniente
que se defina lo siguiente:

— las responsabilidades con respecto a la realizacion de los ensayos o de las calibraciones;

— las responsabilidades con respecto a la planificacion de los ensayos o de las calibraciones y a la evaluacion de los resultados;
— las responsabilidades para comunicar opiniones e interpretaciones;

— las responsabilidades con respecto a la modificacién de métodos y al desarrollo y validacién de nuevos métodos;

— la especializacion y la experiencia requeridas;

— las calificaciones y los programas de formacion;

— las obligaciones de la direccion.

5.2.5 La direccion debe autorizar a miembros especificos del personal para realizar tipos particulares de
muestreos, ensayos o calibraciones, para emitir informes de ensayos y certificados de calibracion, para emitir
opiniones e interpretaciones y para operar tipos particulares de equipos. El laboratorio debe mantener registros de
las autorizaciones pertinentes, de la competencia, del nivel de estudios y de las calificaciones profesionales, de la
formacién, de las habilidades y de la experiencia de todo el personal técnico, incluido el personal contratado. Esta
informacion debe estar facilmente disponible y debe incluir la fecha en la que se confirma la autorizacion o la
competencia.

5.3 Instalaciones y condiciones ambientales

5.3.1 Las instalaciones de ensayos o de calibraciones del laboratorio, incluidas, pero no en forma excluyente, las
fuentes de energia, la iluminacion y las condiciones ambientales, deben facilitar la realizacion correcta de los
ensayos o de las calibraciones.

El laboratorio debe asegurarse de que las condiciones ambientales no invaliden los resultados ni comprometan la
calidad requerida de las mediciones. Se deben tomar precauciones especiales cuando el muestreo y los ensayos
o las calibraciones se realicen en sitios distintos de la instalacion permanente del laboratorio. Los requisitos
técnicos para las instalaciones y las condiciones ambientales que puedan afectar a los resultados de los ensayos
y de las calibraciones deben estar documentados.
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5.3.2 El laboratorio debe realizar el seguimiento, controlar y registrar las condiciones ambientales segin lo
requieran las especificaciones, métodos y procedimientos correspondientes, o cuando éstas puedan influir en la
calidad de los resultados. Se debe prestar especial atencion, por ejemplo, a la esterilidad bioldgica, el polvo, la
interferencia electromagnética, la radiacion, la humedad, el suministro eléctrico, la temperatura, y a los niveles de
ruido y vibracién, en funcion de las actividades técnicas en cuestion. Cuando las condiciones ambientales
comprometan los resultados de los ensayos o de las calibraciones, éstos se deben interrumpir.

5.3.3 Debe haber una separacion eficaz entre areas vecinas en las que se realicen actividades incompatibles. Se
deben tomar medidas para prevenir la contaminacion cruzada.

5.3.4 Se deben controlar el acceso y el uso de las areas que afectan a la calidad de los ensayos o de las
calibraciones. El laboratorio debe determinar la extension del control en funcién de sus circunstancias particulares.

5.3.5 Se deben tomar medidas para asegurar el orden y la limpieza del laboratorio. Cuando sean necesarios se
deben preparar procedimientos especiales.

5.4 Métodos de ensayo y de calibracién y validacién de los métodos

5.4.1 Generalidades

El laboratorio debe aplicar métodos y procedimientos apropiados para todos los ensayos o las calibraciones dentro
de su alcance. Estos incluyen el muestreo, la manipulacion, el transporte, el almacenamiento y la preparacion de
los items a ensayar o a calibrar y, cuando corresponda, la estimacién de la incertidumbre de la medicion asi como
técnicas estadisticas para el andlisis de los datos de los ensayos o de las calibraciones.

El laboratorio debe tener instrucciones para el uso y el funcionamiento de todo el equipamiento pertinente, y para
la manipulacion y la preparacion de los items a ensayar o a calibrar, o ambos, cuando la ausencia de tales
instrucciones pudieran comprometer los resultados de los ensayos o de las calibraciones. Todas las instrucciones,
normas, manuales y datos de referencia correspondientes al trabajo del laboratorio se deben mantener
actualizados y deben estar facilmente disponibles para el personal (véase 4.3). Las desviaciones respecto de los
métodos de ensayo y de calibracion deben ocurrir solamente si la desviacion ha sido documentada, justificada
técnicamente, autorizada y aceptada por el cliente.

NOTA No es necesario anexar o volver a escribir bajo la forma de procedimientos internos las normas internacionales,
regionales o nacionales, u otras especificaciones reconocidas que contienen informacién suficiente y concisa para realizar los
ensayos o las calibraciones, si dichas normas estan redactadas de forma tal que puedan ser utilizadas, como fueron
publicadas, por el personal operativo de un laboratorio. Puede ser necesario proveer documentacion adicional para los pasos
opcionales del método o para los detalles complementarios.

5.4.2 Seleccion de los métodos

El laboratorio debe utilizar los métodos de ensayo o de calibracion, incluidos los de muestreo, que satisfagan las
necesidades del cliente y que sean apropiados para los ensayos o las calibraciones que realiza. Se deben utilizar
preferentemente los métodos publicados como normas internacionales, regionales o nacionales. El laboratorio
debe asegurarse de que utiliza la Ultima version vigente de la norma, a menos que no sea apropiado o posible.
Cuando sea necesario, la norma debe ser complementada con detalles adicionales para asegurar una aplicacion
coherente.

Cuando el cliente no especifique el método a utilizar, el laboratorio debe seleccionar los métodos apropiados que
hayan sido publicados en normas internacionales, regionales o nacionales, por organizaciones técnicas
reconocidas, o en libros o revistas cientificas especializados, o especificados por el fabricante del equipo. También
se pueden utilizar los métodos desarrollados por el laboratorio o los métodos adoptados por el laboratorio si son
apropiados para el uso previsto y si han sido validados. El cliente debe ser informado del método elegido. El
laboratorio debe confirmar que puede aplicar correctamente los métodos normalizados antes de utilizarlos para los
ensayos o las calibraciones. Si el método normalizado cambia, se debe repetir la confirmacion.

Si el método propuesto por el cliente se considera inapropiado o desactualizado, el laboratorio debe informérselo.
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5.4.3 Meétodos desarrollados por el laboratorio

La introduccién de los métodos de ensayo y de calibracién desarrollados por el laboratorio para su propio uso
debe ser una actividad planificada y debe ser asignada a personal calificado, provisto de los recursos adecuados.

Los planes deben ser actualizados a medida que avanza el desarrollo y se debe asegurar una comunicacion
eficaz entre todo el personal involucrado.

5.4.4 Métodos no normalizados

Cuando sea necesario utilizar métodos no normalizados, éstos deben ser acordados con el cliente y deben incluir
una especificacién clara de los requisitos del cliente y del objetivo del ensayo o de la calibracién. El método
desarrollado debe haber sido validado adecuadamente antes del uso.

NOTA Para los métodos de ensayo o de calibracion nuevos es conveniente elaborar procedimientos antes de la
realizacién de los ensayos o las calibraciones, los cuales deberian contener, como minimo, la informacion siguiente:

a) una identificacion apropiada;

b) el alcance;

c) ladescripcion del tipo de item a ensayar o a calibrar;

d) los parametros o las magnitudes y los rangos a ser determinados;

e) los aparatos y equipos, incluidos los requisitos técnicos de funcionamiento;

f)  los patrones de referencia y los materiales de referencia requeridos;

g) las condiciones ambientales requeridas y cualquier periodo de estabilizacion que sea necesario.

h) la descripcion del procedimiento, incluida la siguiente informacion:
— la colocacion de las marcas de identificacion, manipulacion, transporte, almacenamiento y preparacion de los items;
— las verificaciones a realizar antes de comenzar el trabajo;
— la verificacién del correcto funcionamiento de los equipos y, cuando corresponda, su calibracion y ajuste antes de cada uso;
— el método de registro de las observaciones y de los resultados;
— las medidas de seguridad a observar.

i) los criterios o requisitos para la aprobacion o el rechazo;

j) los datos a ser registrados y el método de analisis y de presentacion;

k) laincertidumbre o el procedimiento para estimar la incertidumbre.
5.4.5 Validacion de los métodos

5.4.5.1 La validacién es la confirmacion, a través del examen y el aporte de evidencias objetivas, de que se
cumplen los requisitos particulares para un uso especifico previsto.

5.4.5.2  El laboratorio debe validar los métodos no normalizados, los métodos que disefia o desarrolla, los
métodos normalizados empleados fuera del alcance previsto, asi como las ampliaciones y modificaciones de los
métodos normalizados, para confirmar que los métodos son aptos para el fin previsto. La validacion debe ser tan
amplia como sea necesario para satisfacer las necesidades del tipo de aplicacion o del campo de aplicacion
dados. El laboratorio debe registrar los resultados obtenidos, el procedimiento utilizado para la validacion y una
declaracion sobre la aptitud del método para el uso previsto.

NOTA 1 La validacion puede incluir los procedimientos para el muestreo, la manipulacién y el transporte.
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NOTA 2  Es conveniente utilizar una o varias de las técnicas siguientes para la determinacion del desempefio de un método:
— calibracion utilizando patrones de referencia o materiales de referencia;

— comparacion con resultados obtenidos con otros métodos;

— comparaciones interlaboratorios;

— evaluacion sistematica de los factores que influyen en el resultado;

— evaluacion de la incertidumbre de los resultados basada en el conocimiento cientifico de los principios teéricos del método
y en la experiencia practica.

NOTA 3  Cuando se introduzca algiin cambio en los métodos no normalizados validados, es conveniente que se documente
la influencia de dichos cambios y, si correspondiera, se realice una nueva validacion.

5.4.5.3 La gamay la exactitud de los valores que se obtienen empleando métodos validados (por ejemplo, la
incertidumbre de los resultados, el limite de deteccién, la selectividad del método, la linealidad, el limite de
repetibilidad o de reproducibilidad, la robustez ante influencias externas o la sensibilidad cruzada frente a las
interferencias provenientes de la matriz de la muestra o del objeto de ensayo) tal como fueron fijadas para el uso
previsto, deben responder a las necesidades de los clientes.

NOTA 1 La validacion incluye la especificacion de los requisitos, la determinacion de las caracteristicas de los métodos, una
verificacion de que los requisitos pueden satisfacerse utilizando el método, y una declaracién sobre la validez.

NOTA2 A medida que se desarrolla el método, es conveniente realizar revisiones periddicas para verificar que se siguen
satisfaciendo las necesidades del cliente. Es conveniente que todo cambio en los requisitos que requiera modificaciones en el
plan de desarrollo sea aprobado y autorizado.

NOTA 3 La validacion es siempre un equilibrio entre los costos, los riesgos y las posibilidades técnicas. Existen muchos
casos en los que la gama y la incertidumbre de los valores (por ejemplo, la exactitud, el limite de deteccion, la selectividad, la
linealidad, la repetibilidad, la reproducibilidad, la robustez y la sensibilidad cruzada) sélo pueden ser dadas en una forma
simplificada debido a la falta de informacion.

5.4.6 Estimacién de laincertidumbre de la medicién

5.4.6.1  Un laboratorio de calibracién, o un laboratorio de ensayo que realiza sus propias calibraciones, debe
tener y debe aplicar un procedimiento para estimar la incertidumbre de la medicion para todas las calibraciones y
todos los tipos de calibraciones.

5.4.6.2 Los laboratorios de ensayo deben tener y deben aplicar procedimientos para estimar la incertidumbre
de la medicion. En algunos casos la naturaleza del método de ensayo puede excluir un calculo riguroso,
metrolégicamente y estadisticamente véalido, de la incertidumbre de medicion. En estos casos el laboratorio debe,
por lo menos, tratar de identificar todos los componentes de la incertidumbre y hacer una estimacion razonable, y
debe asegurarse de que la forma de informar el resultado no dé una impresién equivocada de la incertidumbre.
Una estimacion razonable se debe basar en un conocimiento del desempefio del método y en el alcance de la
medicion y debe hacer uso, por ejemplo, de la experiencia adquirida y de los datos de validacion anteriores.

NOTA 1l Elgrado de rigor requerido en una estimacion de la incertidumbre de la medicion depende de factores tales como:
— los requisitos del método de ensayo;

— los requisitos del cliente;

— la existencia de limites estrechos en los que se basan las decisiones sobre la conformidad con una especificacion.

NOTA 2  En aquellos casos en los que un método de ensayo reconocido especifique limites para los valores de las
principales fuentes de incertidumbre de la medicion y establezca la forma de presentacion de los resultados calculados, se
considera que el laboratorio ha satisfecho este requisito si sigue el método de ensayo y las instrucciones para informar de los
resultados (véase 5.10).
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5.4.6.3 Cuando se estima la incertidumbre de la medicion, se deben tener en cuenta todos los componentes de
la incertidumbre que sean de importancia en la situacién dada, utilizando métodos apropiados de andlisis.

NOTA 1 Las fuentes que contribuyen a la incertidumbre incluyen, pero no se limitan necesariamente, a los patrones de
referencia y los materiales de referencia utilizados, los métodos y equipos utilizados, las condiciones ambientales, las
propiedades y la condicién del item sometido al ensayo o la calibracion, y el operador.

NOTA 2 Cuando se estima la incertidumbre de medicidn, normalmente no se tiene en cuenta el comportamiento previsto a
largo plazo del item ensayado o calibrado.

NOTA 3  Para mayor informacién consultese la Norma ISO 5725 y la Guia para la Expresion de la Incertidumbre en la
Medicion (véase la bibliografia).

5.4.7 Control de los datos

5.4.7.1  Los célculos y la transferencia de los datos deben estar sujetos a verificaciones adecuadas llevadas a
cabo de una manera sistematica.

5.4.7.2 Cuando se utilicen computadoras o equipos automatizados para captar, procesar, registrar, informar,
almacenar o recuperar los datos de los ensayos o de las calibraciones, el laboratorio debe asegurarse de que:

a) el software desarrollado por el usuario esté documentado con el detalle suficiente y haya sido
convenientemente validado, de modo que se pueda asegurar que es adecuado para el uso;

b) se establecen e implementan procedimientos para proteger los datos; tales procedimientos deben incluir, pero
no limitarse a, la integridad y la confidencialidad de la entrada o recopilacion de los datos, su almacenamiento,
transmision y procesamiento;

c) se hace el mantenimiento de las computadoras y equipos automatizados con el fin de asegurar que funcionan
adecuadamente y que se encuentran en las condiciones ambientales y de operacién necesarias para
preservar la integridad de los datos de ensayo o de calibracion.

NOTA El software comercial (por ejemplo, un procesador de texto, una base de datos y los programas estadisticos) de
uso generalizado en el campo de aplicacién para el cual fue disefiado, se puede considerar suficientemente validado. Sin
embargo, es conveniente que la configuracién y las modificaciones del software del laboratorio se validen como se indica en
5.4.7.2a).

5.5 Equipos

5.5.1 EI laboratorio debe estar provisto con todos los equipos para el muestreo, la mediciéon y el ensayo,
requeridos para la correcta ejecucién de los ensayos o de las calibraciones (incluido el muestreo, la preparacion
de los items de ensayo o de calibracion y el procesamiento y analisis de los datos de ensayo o de calibracién). En
aguellos casos en los que el laboratorio necesite utilizar equipos que estén fuera de su control permanente, debe
asegurarse de que se cumplan los requisitos de esta Norma Internacional.

5.5.2 Los equipos y su software utilizado para los ensayos, las calibraciones y el muestreo deben permitir lograr
la exactitud requerida y deben cumplir con las especificaciones pertinentes para los ensayos o las calibraciones
concernientes. Se deben establecer programas de calibracién para las magnitudes o los valores esenciales de los
instrumentos cuando dichas propiedades afecten significativamente a los resultados. Antes de poner en servicio
un equipo (incluido el utilizado para el muestreo) se lo debe calibrar o verificar con el fin de asegurar que responde
a las exigencias especificadas del laboratorio y cumple las especificaciones normalizadas pertinentes. El equipo
debe ser verificado o calibrado antes de su uso (véase 5.6).

5.5.3 Los equipos deben ser operados por personal autorizado. Las instrucciones actualizadas sobre el uso y el
mantenimiento de los equipos (incluido cualquier manual pertinente suministrado por el fabricante del equipo)
deben estar disponibles para ser utilizadas por el personal del laboratorio.

5.5.4 Cada equipo y su software utilizado para los ensayos y las calibraciones, que sea importante para el
resultado, debe, en la medida de lo posible, estar univocamente identificado.
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5.5.5 Se deben establecer registros de cada componente del equipamiento y su software que sea importante
para la realizacion de los ensayos o las calibraciones. Los registros deben incluir por lo menos lo siguiente:

a) laidentificacién del equipo y su software;

b) el nombre del fabricante, la identificacion del modelo, el nUmero de serie u otra identificacion Unica;
c) las verificaciones de la conformidad del equipo con la especificacion (véase 5.5.2);

d) la ubicacion actual, cuando corresponda;

e) las instrucciones del fabricante, si estan disponibles, o la referencia a su ubicacion;

f) las fechas, los resultados y las copias de los informes y de los certificados de todas las calibraciones, los
ajustes, los criterios de aceptacion, y la fecha prevista de la préxima calibracion;

g) el plan de mantenimiento, cuando corresponda, y el mantenimiento llevado a cabo hasta la fecha;

h) todo dafio, mal funcionamiento, modificacion o reparacion del equipo.

5.5.6 El laboratorio debe tener procedimientos para la manipulacién segura, el transporte, el almacenamiento, el
uso y el mantenimiento planificado de los equipos de medicién con el fin de asegurar el funcionamiento correcto y
de prevenir la contaminacion o el deterioro.

NOTA Pueden ser necesarios procedimientos adicionales cuando los equipos de medicidon se utilicen fuera de las
instalaciones permanentes del laboratorio para los ensayos, las calibraciones o el muestreo.

5.5.7 Los equipos que hayan sido sometidos a una sobrecarga o a un uso inadecuado, que den resultados
dudosos, o0 se haya demostrado que son defectuosos o que estan fuera de los limites especificados, deben ser
puestos fuera de servicio. Se deben aislar para evitar su uso o se deben rotular o marcar claramente como que
estan fuera de servicio hasta que hayan sido reparados y se haya demostrado por calibracion o ensayo que
funcionan correctamente. El laboratorio debe examinar el efecto del defecto o desvio de los limites especificados
en los ensayos o las calibraciones anteriores y debe aplicar el procedimiento de "control del trabajo no conforme”
(véase 4.9).

5.5.8 Cuando sea posible, todos los equipos bajo el control del laboratorio que requieran una calibracién, deben
ser rotulados, codificados o identificados de alguna manera para indicar el estado de calibracion, incluida la fecha
en la que fueron calibrados por Ultima vez y su fecha de vencimiento o el criterio para la préxima calibracién.

5.5.9 Cuando, por cualquier razén, el equipo quede fuera del control directo del laboratorio, éste debe
asegurarse de que se verifican el funcionamiento y el estado de calibracion del equipo y de que son satisfactorios,
antes de que el equipo sea reintegrado al servicio.

5.5.10 Cuando se necesiten comprobaciones intermedias para mantener la confianza en el estado de calibracién
de los equipos, éstas se deben efectuar segun un procedimiento definido.

5.5.11 Cuando las calibraciones den lugar a un conjunto de factores de correccion, el laboratorio debe tener
procedimientos para asegurarse de que las copias (por ejemplo, en el software), se actualizan correctamente.

5.5.12 Se deben proteger los equipos de ensayo y de calibracién, tanto el hardware como el software, contra
ajustes que pudieran invalidar los resultados de los ensayos o de las calibraciones.
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5.6 Trazabilidad de las mediciones

5.6.1 Generalidades

Todos los equipos utilizados para los ensayos o las calibraciones, incluidos los equipos para mediciones auxiliares
(por ejemplo, de las condiciones ambientales) que tengan un efecto significativo en la exactitud o en la validez del
resultado del ensayo, de la calibracién o del muestreo, deben ser calibrados antes de ser puestos en servicio. El
laboratorio debe establecer un programa y un procedimiento para la calibracién de sus equipos.

NOTA Es conveniente que dicho programa incluya un sistema para seleccionar, utilizar, calibrar, verificar, controlar y
mantener los patrones de medicion, los materiales de referencia utilizados como patrones de medicién, y los equipos de
ensayo y de medicion utilizados para realizar los ensayos y las calibraciones.

5.6.2 Requisitos especificos
5.6.2.1  Calibracion

5.6.2.1.1 Para los laboratorios de calibracién, el programa de calibracién de los equipos debe ser disefiado y
operado de modo que se asegure que las calibraciones y las mediciones hechas por el laboratorio sean trazables
al Sistema Internacional de Unidades (SI).

Un laboratorio de calibracion establece la trazabilidad de sus propios patrones de medicion e instrumentos de
medicion al sistema Sl por medio de una cadena ininterrumpida de calibraciones o de comparaciones que los
vinculen a los pertinentes patrones primarios de las unidades de medida Sl. La vinculacion a las unidades Sl se
puede lograr por referencia a los patrones de medicidn nacionales. Los patrones de medicién nacionales pueden ser
patrones primarios, que son realizaciones primarias de las unidades Sl o representaciones acordadas de las
unidades SI, basadas en constantes fisicas fundamentales, o pueden ser patrones secundarios, que son patrones
calibrados por otro instituto nacional de metrologia. Cuando se utilicen servicios de calibracion externos, se debe
asegurar la trazabilidad de la medicion mediante el uso de servicios de calibracion provistos por laboratorios que
puedan demostrar su competencia y su capacidad de medicién y trazabilidad. Los certificados de calibracién emitidos
por estos laboratorios deben contener los resultados de la medicion, incluida la incertidumbre de la medicion o una
declaracion sobre la conformidad con una especificacion metrologica identificada (véase también 5.10.4.2).

NOTA 1 Los laboratorios de calibracion que cumplen esta Norma Internacional son considerados competentes. Un
certificado de calibracion que lleve el logotipo de un organismo de acreditacion, emitido por un laboratorio de calibracién
acreditado segun esta Norma Internacional para la calibracion concerniente, es suficiente evidencia de la trazabilidad de los
datos de calibracion contenidos en el informe.

NOTA 2 La trazabilidad a las unidades de medida S| se puede lograr mediante referencia a un patrén primario apropiado
(véase VIM:1993, 6.4) o mediante referencia a una constante natural, cuyo valor en términos de la unidad Sl pertinente es
conocido y recomendado por la Conferencia General de Pesas y Medidas (CGPM) y el Comité Internacional de Pesas y
Medidas (CIPM).

NOTA 3  Los laboratorios de calibracién que mantienen su propio patrén primario o la propia representacion de las unidades
Sl basada en constantes fisicas fundamentales, pueden declarar trazabilidad al sistema Sl sélo después de que estos patrones
hayan sido comparados, directa o indirectamente, con otros patrones similares de un instituto nacional de metrologia.

NOTA 4 La expresion “especificacion metroldgica identificada” significa que la especificacion con la que se compararon las
mediciones debe surgir claramente del certificado de calibracidn, el cual incluird dicha especificacion o hara referencia a ella de
manera no ambigua.

NOTA5  Cuando los términos “patrén internacional” o “patrén nacional” son utilizados en conexion con la trazabilidad, se
supone que estos patrones cumplen las propiedades de los patrones primarios para la realizacion de las unidades Sl.

NOTA 6 La trazabilidad a patrones de medicidbn nacionales no necesariamente requiere el uso del instituto nacional de
metrologia del pais en el que el laboratorio esta ubicado.

NOTA 7  Siun laboratorio de calibracion desea o necesita obtener trazabilidad de un instituto nacional de metrologia distinto
del de su propio pais, es conveniente que este laboratorio seleccione un instituto nacional de metrologia que participe
activamente en las actividades de la Oficina Internacional de Pesas y Medidas, ya sea directamente o0 a través de grupos
regionales.
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NOTA 8 La cadena ininterrumpida de calibraciones o comparaciones se puede lograr en varios pasos llevados a cabo por
diferentes laboratorios que pueden demostrar la trazabilidad.

5.6.2.1.2  Existen ciertas calibraciones que actualmente no se pueden hacer estrictamente en unidades Sl. En
estos casos la calibracion debe proporcionar confianza en las mediciones al establecer la trazabilidad a patrones
de medicién apropiados, tales como:

— el uso de materiales de referencia certificados provistos por un proveedor competente con el fin de
caracterizar fisica o quimicamente un material de manera confiable;

— la utilizacién de métodos especificados o de normas consensuadas, claramente descritos y acordados por
todas las partes concernientes.

Siempre que sea posible se requiere la participacibn en un programa adecuado de comparaciones
interlaboratorios.

5.6.2.2 Ensayos

5.6.2.2.1 Para los laboratorios de ensayo, los requisitos dados en 5.6.2.1 se aplican a los equipos de medicién y
de ensayo con funciones de medicion que utiliza, a menos que se haya establecido que la incertidumbre
introducida por la calibracion contribuye muy poco a la incertidumbre total del resultado de ensayo. Cuando se dé
esta situacion, el laboratorio debe asegurarse de que el equipo utilizado puede proveer la incertidumbre de
medicién requerida.

NOTA El grado de cumplimiento de los requisitos indicados en 5.6.2.1 depende de la contribucion relativa de la
incertidumbre de la calibracion a la incertidumbre total. Si la calibracion es el factor dominante, es conveniente que se sigan
estrictamente los requisitos.

5.6.2.2.2  Cuando la trazabilidad de las mediciones a las unidades Sl no sea posible 0 no sea pertinente, se deben
exigir los mismos requisitos para la trazabilidad (por ejemplo, por medio de materiales de referencia certificados,
métodos acordados o0 nhormas consensuadas) que para los laboratorios de calibracion (véase 5.6.2.1.2).

5.6.3 Patrones de referencia y materiales de referencia

5.6.3.1 Patrones de referencia

El laboratorio debe tener un programa y un procedimiento para la calibraciéon de sus patrones de referencia. Los
patrones de referencia deben ser calibrados por un organismo que pueda proveer la trazabilidad como se indica
en 5.6.2.1. Dichos patrones de referencia para la medicién, conservados por el laboratorio, deben ser utilizados
s6lo para la calibracion y para ningin otro propdésito, a menos que se pueda demostrar que su desempefio como
patrones de referencia no sera invalidado. Los patrones de referencia deben ser calibrados antes y después de
cualquier ajuste.

5.6.3.2  Materiales de referencia
Cada vez que sea posible se debe establecer la trazabilidad de los materiales de referencia a las unidades de

medida Sl o a materiales de referencia certificados. Los materiales de referencia internos deben ser verificados en
la medida que sea técnica y econdmicamente posible.

5.6.3.3  Verificaciones intermedias
Se deben llevar a cabo las verificaciones que sean necesarias para mantener la confianza en el estado de

calibracion de los patrones de referencia, primarios, de transferencia o de trabajo y de los materiales de referencia
de acuerdo con procedimientos y una programacioén definidos.
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5.6.3.4 Transporte y almacenamiento

El laboratorio debe tener procedimientos para la manipulacién segura, el transporte, el almacenamiento y el uso de
los patrones de referencia y materiales de referencia con el fin de prevenir su contaminacién o deterioro y
preservar su integridad.

NOTA Pueden ser necesarios procedimientos adicionales cuando los patrones de referencia y los materiales de referencia
son utilizados fuera de las instalaciones permanentes del laboratorio para los ensayos, las calibraciones o el muestreo.

5.7 Muestreo

5.7.1 El laboratorio debe tener un plan y procedimientos para el muestreo cuando efectle el muestreo de
sustancias, materiales o productos que luego ensaye o calibre. El plan y el procedimiento para el muestreo deben
estar disponibles en el lugar donde se realiza el muestreo. Los planes de muestreo deben, siempre que sea
razonable, estar basados en métodos estadisticos apropiados. El proceso de muestreo debe tener en cuenta los
factores que deben ser controlados para asegurar la validez de los resultados de ensayo y de calibracion.

NOTA 1  El muestreo es un procedimiento definido por el cual se toma una parte de una sustancia, un material o un producto
para proveer una muestra representativa del total, para el ensayo o la calibracion. El muestreo también puede ser requerido por
la especificacién pertinente segun la cual se ensayara o calibrard la sustancia, el material o el producto. En algunos casos (por
ejemplo, en el analisis forense), la muestra puede no ser representativa, sino estar determinada por su disponibilidad.

NOTA 2 Es conveniente que los procedimientos de muestreo describan el plan de muestreo, la forma de seleccionar,
extraer y preparar una 0 mas muestras a partir de una sustancia, un material o un producto para obtener la informacién
requerida.

5.7.2 Cuando el cliente requiera desviaciones, adiciones 0 exclusiones del procedimiento de muestreo
documentado, éstas deben ser registradas en detalle junto con los datos del muestreo correspondiente e incluidas
en todos los documentos que contengan los resultados de los ensayos o de las calibraciones y deben ser
comunicadas al personal concerniente.

5.7.3 El laboratorio debe tener procedimientos para registrar los datos y las operaciones relacionados con el
muestreo que forma parte de los ensayos o las calibraciones que lleva a cabo. Estos registros deben incluir el
procedimiento de muestreo utilizado, la identificacién de la persona que lo realiza, las condiciones ambientales (si
corresponde) y los diagramas u otros medios equivalentes para identificar el lugar del muestreo segin sea
necesario y, si fuera apropiado, las técnicas estadisticas en las que se basan los procedimientos de muestreo.

5.8 Manipulacion de los items de ensayo o de calibracion

5.8.1 El laboratorio debe tener procedimientos para el transporte, la recepcién, la manipulacion, la proteccion, el
almacenamiento, la conservacion o la disposicion final de los items de ensayo o de calibracion, incluidas todas las
disposiciones necesarias para proteger la integridad del item de ensayo o de calibracién, asi como los intereses
del laboratorio y del cliente.

5.8.2 El laboratorio debe tener un sistema para la identificacion de los items de ensayo o de calibraciéon. La
identificacion debe conservarse durante la permanencia del item en el laboratorio. El sistema debe ser disefiado y
operado de modo tal que asegure que los items no puedan ser confundidos fisicamente ni cuando se haga
referencia a ellos en registros u otros documentos. Cuando corresponda, el sistema debe prever una subdivision
en grupos de items y la transferencia de los items dentro y desde el laboratorio.

5.8.3 Al recibir el item para ensayo o calibracién, se deben registrar las anomalias o los desvios en relacién con
las condiciones normales o especificadas, segun se describen en el correspondiente método de ensayo o de
calibracion. Cuando exista cualquier duda respecto a la adecuacion de un item para un ensayo o una calibracion,
o cuando un item no cumpla con la descripcién provista, o el ensayo o calibracion requerido no esté especificado
con suficiente detalle, el laboratorio debe solicitar al cliente instrucciones adicionales antes de proceder y debe
registrar lo tratado.
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5.8.4 El laboratorio debe tener procedimientos e instalaciones apropiadas para evitar el deterioro, la pérdida o el
dafio del item de ensayo o de calibracion durante el almacenamiento, la manipulacion y la preparacion. Se deben
seguir las instrucciones para la manipulacion provistas con el item. Cuando los items deban ser almacenados o
acondicionados bajo condiciones ambientales especificadas, debe realizarse el mantenimiento, seguimiento y
registro de estas condiciones. Cuando un item o una parte de un item para ensayo o calibracion deba mantenerse
seqguro, el laboratorio debe tener disposiciones para el almacenamiento y la seguridad que protejan la condicion e
integridad del item o de las partes en cuestion.

NOTA 1l Cuando los items de ensayo tengan que ser devueltos al servicio después del ensayo, se debe poner un cuidado
especial para asegurarse de que no son daflados ni deteriorados durante los procesos de manipulaciéon, ensayo,
almacenamiento o espera.

NOTA2 Es recomendable proporcionar a todos aquellos responsables de extraer y transportar las muestras, un
procedimiento de muestreo, asi como informacion sobre el almacenamiento y el transporte de las muestras, incluida
informacién sobre los factores de muestreo que influyen en el resultado del ensayo o la calibracion.

NOTA 3 Los motivos para conservar en forma segura un item de ensayo o de calibracion pueden ser por razones de
registro, proteccién o valor, o para permitir realizar posteriormente ensayos o calibraciones complementarios.

5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y de calibracién

5.9.1 El laboratorio debe tener procedimientos de control de la calidad para realizar el seguimiento de la validez
de los ensayos y las calibraciones llevados a cabo. Los datos resultantes deben ser registrados en forma tal que
se puedan detectar las tendencias y, cuando sea posible, se deben aplicar técnicas estadisticas para la revision
de los resultados. Dicho seguimiento debe ser planificado y revisado y puede incluir, entre otros, los elementos
siguientes:

a) el uso regular de materiales de referencia certificados 0 un control de la calidad interno utilizando materiales
de referencia secundarios;

b) la participacion en comparaciones interlaboratorios o programas de ensayos de aptitud;

c) larepeticién de ensayos o calibraciones utilizando el mismo método o métodos diferentes;
d) larepeticion del ensayo o de la calibracion de los objetos retenidos;

e) la correlacion de los resultados para diferentes caracteristicas de un item.

NOTA Es conveniente que los métodos seleccionados sean apropiados para el tipo y volumen de trabajo que se realiza.

5.9.2 Los datos de control de la calidad deben ser analizados y, si no satisfacen los criterios predefinidos, se
deben tomar las acciones planificadas para corregir el problema y evitar consignar resultados incorrectos.

5.10 Informe de los resultados

5.10.1 Generalidades

Los resultados de cada ensayo, calibracién o serie de ensayos o calibraciones efectuados por el laboratorio,
deben ser informados en forma exacta, clara, no ambigua y objetiva, de acuerdo con las instrucciones especificas
de los métodos de ensayo o de calibracion.

Los resultados deben ser informados, por lo general en un informe de ensayo o un certificado de calibracion
(véase la nota 1) y deben incluir toda la informacién requerida por el cliente y necesaria para la interpretacion de
los resultados del ensayo o de la calibracion, asi como toda la informacion requerida por el método utilizado. Esta
informacion es normalmente la requerida en los apartados 5.10.2 y 5.10.3 6 5.10.4.

En el caso de ensayos o calibraciones realizados para clientes internos, o en el caso de un acuerdo escrito con el
cliente, los resultados pueden ser informados en forma simplificada. Cualquier informacion indicada en los
apartados 5.10.2 a 5.10.4 que no forme parte de un informe al cliente, debe estar facilmente disponible en el
laboratorio que efectud los ensayos o las calibraciones.
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NOTA 1 Los informes de ensayo y los certificados de calibracién a veces se denominan certificados de ensayo e informes
de calibracion, respectivamente.

NOTA 2 Los informes de ensayo o certificados de calibraciéon pueden ser entregados como copia en papel o por
transferencia electrénica de datos siempre que se cumplan los requisitos de esta Norma Internacional.

5.10.2 Informes de ensayos y certificados de calibracion

Cada informe de ensayo o certificado de calibracion debe incluir la siguiente informacion, salvo que el laboratorio
tenga razones validas para no hacerlo asi:

a) un titulo (por ejemplo, “Informe de ensayo” o “Certificado de calibracién”);

b) el nombre y la direccion del laboratorio y el lugar donde se realizaron los ensayos o las calibraciones, si fuera
diferente de la direccion del laboratorio;

¢) una identificacién Unica del informe de ensayo o del certificado de calibracién (tal como el nimero de serie) y
en cada pagina una identificacion para asegurar que la pagina es reconocida como parte del informe de
ensayo o del certificado de calibracion, y una clara identificacion del final del informe de ensayo o del
certificado de calibracion;

d) elnombrey la direccion del cliente;

e) laidentificacién del método utilizado;

f)  una descripcidn, la condicién y una identificacién no ambigua del o de los items ensayados o calibrados;

g) lafecha de recepcién del o de los items sometidos al ensayo o a la calibracion, cuando ésta sea esencial para
la validez y la aplicacion de los resultados, y la fecha de ejecucién del ensayo o la calibracién;

h) una referencia al plan y a los procedimientos de muestreo utilizados por el laboratorio u otros organismos,
cuando éstos sean pertinentes para la validez o la aplicacion de los resultados;

i) los resultados de los ensayos o las calibraciones con sus unidades de medida, cuando corresponda;

i) el o los nombres, funciones y firmas o una identificaciéon equivalente de la o las personas que autorizan el
informe de ensayo o el certificado de calibracién;

k) cuando corresponda, una declaracién de que los resultados sélo estan relacionados con los items ensayados
o calibrados.

NOTA 1 Es conveniente que las copias en papel de los informes de ensayo y certificados de calibracion también incluyan el
numero de pagina y el nUmero total de paginas.

NOTA 2  Se recomienda a los laboratorios incluir una declaracién indicando que no se debe reproducir el informe de ensayo
o el certificado de calibracion, excepto en su totalidad, sin la aprobacion escrita del laboratorio.

5.10.3 Informes de ensayos

5.10.3.1 Ademas de los requisitos indicados en el apartado 5.10.2, los informes de ensayos deben incluir, en los
casos en que sea necesario para la interpretacion de los resultados de los ensayos, lo siguiente:

a) las desviaciones, adiciones o exclusiones del método de ensayo e informacién sobre condiciones de ensayo
especificas, tales como las condiciones ambientales;

b) cuando corresponda, una declaracién sobre el cumplimiento o no cumplimiento con los requisitos o las
especificaciones;
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c) cuando sea aplicable, una declaracion sobre la incertidumbre de medicion estimada; la informacion sobre la
incertidumbre es necesaria en los informes de ensayo cuando sea pertinente para la validez o aplicacién de
los resultados de los ensayos, cuando asi lo requieran las instrucciones del cliente, o cuando la incertidumbre
afecte al cumplimiento con los limites de una especificacion;

d) cuando sea apropiado y necesario, las opiniones e interpretaciones (véase 5.10.5);

e) lainformacion adicional que pueda ser requerida por métodos especificos, clientes o grupos de clientes.

5.10.3.2 Ademas de los requisitos indicados en los apartados 5.10.2 y 5.10.3.1, los informes de ensayo que
contengan los resultados del muestreo, deben incluir lo siguiente, cuando sea necesario para la interpretacion de
los resultados de los ensayos:

a) lafecha del muestreo;

b) una identificacion inequivoca de la sustancia, el material o el producto muestreado (incluido el nhombre del
fabricante, el modelo o el tipo de designacion y los nimeros de serie, segln corresponda);

c) ellugar del muestreo, incluido cualquier diagrama, croquis o fotografia;
d) unareferencia al plan y a los procedimientos de muestreo utilizados;

e) los detalles de las condiciones ambientales durante el muestreo que puedan afectar a la interpretacion de los
resultados del ensayo;

f) cualquier norma o especificacion sobre el método o el procedimiento de muestreo, y las desviaciones,
adiciones o exclusiones de la especificacién concerniente.

5.10.4 Certificados de calibracién

5.10.4.1 Ademas de los requisitos indicados en el apartado 5.10.2, los certificados de calibracion deben incluir,
cuando sea necesario para la interpretacion de los resultados de la calibracion, lo siguiente:

a) las condiciones (por ejemplo, ambientales) bajo las cuales fueron hechas las calibraciones y que tengan una
influencia en los resultados de la medicion;

b) la incertidumbre de la medicion o una declaracion de cumplimiento con una especificacion metrolégica
identificada o con partes de ésta;

c) evidencia de que las mediciones son trazables (véase la nota 2 del apartado 5.6.2.1.1).

5.10.4.2 El certificado de calibracién s6lo debe estar relacionado con las magnitudes y los resultados de los
ensayos funcionales. Si se hace una declaracién de la conformidad con una especificacion, ésta debe identificar
los capitulos de la especificacion que se cumplen y los que no se cumplen.

Cuando se haga una declaracion de la conformidad con una especificacion omitiendo los resultados de la
medicién y las incertidumbres asociadas, el laboratorio debe registrar dichos resultados y mantenerlos para una
posible referencia futura.

Cuando se hagan declaraciones de cumplimiento, se debe tener en cuenta la incertidumbre de la medicién.

5.10.4.3 Cuando un instrumento para calibracién ha sido ajustado o reparado, se deben informar los resultados
de la calibracién antes y después del ajuste o la reparacion, si estuvieran disponibles.

5.10.4.4 Un certificado de calibracion (o etiqueta de calibracién) no debe contener ninguna recomendacion sobre
el intervalo de calibracidn, excepto que esto haya sido acordado con el cliente. Este requisito puede ser
reemplazado por disposiciones legales.
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5.10.5 Opiniones e interpretaciones

Cuando se incluyan opiniones e interpretaciones, el laboratorio debe asentar por escrito las bases que respaldan
dichas opiniones e interpretaciones. Las opiniones e interpretaciones deben estar claramente identificadas como
tales en un informe de ensayo.

NOTA 1 Es conveniente no confundir las opiniones e interpretaciones con las inspecciones y las certificaciones de producto
establecidas en la Norma ISO/IEC 17020 y la Guia ISO/IEC 65.

NOTA 2 Las opiniones e interpretaciones incluidas en un informe de ensayo pueden consistir en, pero no limitarse a, lo siguiente:
— una opinién sobre la declaracion de la conformidad o no conformidad de los resultados con los requisitos;

— cumplimiento con los requisitos contractuales;

— recomendaciones sobre la forma de utilizar los resultados;

— recomendaciones a seguir para las mejoras.

NOTA 3  En muchos casos podria ser apropiado comunicar las opiniones e interpretaciones a través del didlogo directo con
el cliente. Es conveniente que dicho dialogo se registre por escrito.

5.10.6 Resultados de ensayo y calibracién obtenidos de los subcontratistas

Cuando el informe de ensayo contenga resultados de ensayos realizados por los subcontratistas, estos resultados
deben estar claramente identificados. El subcontratista debe informar sobre los resultados por escrito o
electrénicamente.

Cuando se haya subcontratado una calibracion, el laboratorio que efectla el trabajo debe remitir el certificado de
calibracion al laboratorio que lo contraté.

5.10.7 Transmisién electrénica de los resultados

En el caso que los resultados de ensayo o de calibracién se transmitan por teléfono, télex, facsimil u otros medios
electrénicos o electromagnéticos, se deben cumplir los requisitos de esta Norma Internacional (véase también 5.4.7).

5.10.8 Presentacion de los informes y de los certificados

La presentacion elegida debe ser concebida para responder a cada tipo de ensayo o de calibracién efectuado y
para minimizar la posibilidad de mala interpretacién o mal uso.

NOTA 1 Es conveniente prestar atencion a la forma de presentar informe de ensayo o certificado de calibracion,
especialmente con respecto a la presentacion de los datos de ensayo o calibracion y a la facilidad de asimilacion por el lector.

NOTA 2 Es conveniente que los encabezados sean normalizados, tanto como sea posible.
5.10.9 Modificaciones alos informes de ensayo y a los certificados de calibracion
Las modificaciones de fondo a un informe de ensayo o certificado de calibracion después de su emision deben ser
hechas solamente en la forma de un nuevo documento, o de una transferencia de datos, que incluya la
declaracion:
“Suplemento al Informe de Ensayo” (o “Certificado de Calibracién”), nimero de serie... [u otra identificacion]”,
0 una forma equivalente de redaccion.
Dichas correcciones deben cumplir con todos los requisitos de esta Norma Internacional.
Cuando sea necesario emitir un nuevo informe de ensayo o certificado de calibracion completo, éste debe ser

univocamente identificado y debe contener una referencia al original al que reemplaza.
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Referencias cruzadas nominales a la Norma ISO 9001:2000

Tabla A.1 - Referencias cruzadas nominales a la Norma I1SO 9001:2000

ISO 9001:2000 ISO/IEC 17025
Capitulo 1 Capitulo 1
Capitulo 2 Capitulo 2
Capitulo 3 Capitulo 3

4.1 41,411,412,413,41.4,415,42,421,422,423,42.4
421 422,423,43.1
422 422,423,424
4.2.3 4.3

4.2.4 43.1,4.12

51 422,423
5.1a) 412,416
5.1 b) 422

5.1c¢) 422

5.1d) 4.15

5.1¢) 4.1.5

5.2 441

53 4.2.2

5.3 a) 422

5.3 b) 423

5.3 ¢) 422

5.3 d) 422

5.3e€) 422

5.4.1 4.2.2¢c)

5.4.2 421

5.4.2 a) 421

5.4.2 b) 421

5.5.1 4.1.5 a), ), h)
5.5.2 4.1.5]i)

5.5.2 a) 4.1.51)
5.5.2b) 4111

5.5.2 c) 4.2.4

5.5.3 4.1.6

5.6.1 4.15

5.6.2 4.15

5.6.3 4.15

© ISO/IEC 2005 — Todos los derechos reservados

25



ISO/IEC 17025:2005(ES)

La Norma ISO/IEC 17025 contiene varios requisitos relativos a la competencia técnica que no estan contemplados

ISO 9001:2000

ISO/IEC 17025

6.1a) 4.10

6.1 D) 4.4.1,4.7,5.4.2,5.4.3,5.4.4,5.10.1
6.2.1 5.2.1

6.2.2 a) 5.2.2,5.5.3

6.2.2 b) 5.2.1,5.2.2

6.2.2¢) 5.2.2

6.2.2 d) 4.1.5K)

6.2.2 €) 5.2.5

6.3.1a) 4.1.3,4.12.1.2,4.12.1.3,5.3
6.3.1b) 4.12.1.4,5.4.7.2,55,5.6

6.3.1¢) 4.6,55.6,5.6.3.4,5.8,5.10

6.4 5.3.1,5.3.2,5.3.3,5.3.4,5.3.5

7.1 5.1

7.1a) 4.2.2

7.1b) 415a), 421,423

7.1¢) 54,59

7.14d) 4.1,5.4,59

7.2.1 441,442 443, 444, 445 54, 59,5.10
7.2.2 441,442, 443,444,445, 54,59, 510
7.2.3 442,444, 45 47,48

7.3 5,5.4,5.9

7.4.1 46.1,4.6.2, 464

7.4.2 4.6.3

7.4.3 46.2

7.5.1 5.1,5.2,5.4,5.5,56,5.7,5.8,5.9
7.5.2 5.2.5,5.4.2,5.4.5

7.5.3 5.8.2

754 4.15¢c),5.8

755 4.6.1,4.12, 5.8, 5.10

7.6 5.4,5.5

8.1 4.10,5.4,5.9

8.2.1 4.10

8.2.2 4.11.5,4.14

8.2.3 4115, 4.14,5.9

8.2.4 45,46,4.9 552, 5509,5.8,58.3,584,59
8.3 4.9

8.4 4.10, 5.9

8.5.1 4.10,4.12

8.5.2 4.11,4.12

8.5.3 4.9, 4.11, 4.12

en la Norma ISO 9001:2000.
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Anexo B
(Informativo)

Directrices para establecer aplicaciones para campos especificos

B.1 Los requisitos especificados en esta Norma Internacional estan expresados en términos generales y, si bien
son aplicables a todos los laboratorios de ensayo y de calibracién, podria ser necesaria alguna explicacion. A tales
explicaciones sobre las aplicaciones se las designa aqui “aplicaciones”. Es conveniente que las aplicaciones no
incluyan requisitos generales adicionales que no estén incluidos en esta Norma Internacional.

B.2 Las aplicaciones pueden ser consideradas como una elaboracion de los criterios (requisitos) establecidos en
forma general en esta Norma Internacional, para campos especificos de ensayo y de calibracion, tecnologias de
ensayo, productos, materiales, o ensayos o calibraciones determinados. Por lo tanto, es conveniente que las
aplicaciones sean establecidas por personas que posean adecuados conocimientos técnicos y experiencia, y que
consideren los items que son esenciales o de mayor importancia para la adecuada conduccién de un ensayo o de
una calibracion.

B.3 Segun la aplicacion de que se trate, puede ser necesario establecer aplicaciones para los requisitos técnicos
de esta Norma Internacional. Las aplicaciones se pueden establecer simplemente proporcionando detalles o
aportando informacién adicional a los requisitos ya establecidos en forma general en cada uno de los apartados
(por ejemplo, limites especificos para la temperatura y la humedad del laboratorio).

En algunos casos las aplicaciones seran bastante limitadas, aplicandose solamente a un método determinado de
ensayo o de calibracién o a un grupo de métodos de ensayo o de calibracién. En otros casos, las aplicaciones
pueden ser bastante amplias, aplicandose al ensayo o a la calibracién de diferentes productos o items, o0 a
campos enteros de ensayo o de calibracién.

B.4 Si las aplicaciones se aplican a un grupo de métodos de ensayo o de calibracion en un campo técnico
completo, es conveniente utilizar un lenguaje comun para todos los métodos.

Alternativamente, para tipos o grupos especificos de ensayos o de calibraciones, productos, materiales o campos
técnicos de ensayos o de calibraciones, puede ser necesario preparar un documento de aplicacién por separado
gue complemente a esta Norma Internacional. Es conveniente que un documento como éste solamente
proporcione la informacién complementaria necesaria, dejando que esta Norma Internacional se mantenga como
el principal documento de referencia. Es conveniente evitar aplicaciones demasiado especificas con el fin de
limitar la proliferacién de documentos detallados.

B.5 Es conveniente que las indicaciones que figuran en este anexo sean utilizadas por los organismos de
acreditacién u otros tipos de organismos de evaluacién cuando elaboren las aplicaciones para sus propios
propositos (por ejemplo, la acreditacion en areas especificas).
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