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ISO/IEC 17025:2017 (traduccion oficial)

Proélogo

IS0 (Organizacién Internacional de Normalizacion) es una federacion mundial de organismos
nacionales de normalizacién (miembros ISO). El trabajo de elaboracion de las Normas Internacionales
es normalmente llevado a cabo a través de comités técnicos de 150. Cada miembro interesado en un
asunto para el cual se ha establecido un comité técnico tiene el derecho a ser representado en ese
comité. Las organizaciones internacionales, gubernamentales y no gubernamentales, en alianza con IS0,
también participan en el trabajo. En el campo de la evaluacién de la conformidad, 150 y la Comisidn
Electrotécnica Internacional (IEC) desarrollan documentos conjuntos ISO/IEC bajo la gestion del Comité
de 150 para la Evaluacion del Conformidad (1SO/CASCO).

En la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC se describen los procedimientos utilizados para desarrollar este

documento y para su mantenimiento posterior. En particular deberia tomarse nota de los diferentes

criterios de aprobacién necesarios para los distintos tipos de documentos [1S0. Este documento se

redactd de acuerdo a las reglas editoriales de la Parte 2 de las Directivas ISO/IEC (véase
W, re/directives).

Se llama la atencion sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan
estar sujetos a derechos de patente. IS0 no asume la responsabilidad por la identificacion de cualquiera
o todos los derechos de patente. Los detalles sobre cualquier derecho de patente identificado durante el
desarrollo de esta norma se indican en la introduccion y/o en la lista ISO de declaraciones de patente
recibidas (véase www.iso.org/patents).

Cualquier nombre comercial utilizado en esta norma es informacién que se proporciona para
comodidad del usuario y no constituye una recomendacion,

Para obtener una explicacion sobre la naturaleza voluntaria de las normas, el significado de los
términos especificos de 1SO y expresiones relacionadas con la evaluacion de la conformidad, asi como
informacion de la adhesion de 150 a los principios de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC)
respecto a los Obstdculos Técnicos al Comercio [0OTC), wvéase la siguiente direccion:
tarARAr | g/iso/foreword.hitml.

Este documento ha sido elaborado por el Comité de 1SO para la evaluacion de la conformidad (CASCO) y
sometido a votacion de los organismos nacionales de ISO y de IEC y fue aprobado por las dos
organizaciones,

Esta tercera edicion anula y sustituye a la segunda edicion (ISO/IEC 17025:2005), que ha sido revisada
técnicamente.

Los principales cambios en comparacion con la edicion anterior son los siguientes:

— e pensamiento basado en el riesgo, aplicado en esta edicidn, ha permitido cierta reduccidn de los
requisitos prescriptivos ¥ su sustitucion por requisitos basados en el desempeiio;

— existe una mayor flexibilidad respecto a la edicion anterior en los requisitos de procesos,
procedimientos, informacion documentada y responsabilidades organizacionales;

— se haincluido una definicion de "laboratorio” (véase 3.6).
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ISO/IEC 17025:2017 (traduceion oficial)

Esta versién corregida de la versién el espahol de la Norma I150/IRC 170252017 incorpora las
siguicites correccinnes:

vi

Apartade 3.2 en FUENTE modificar ta frasze "un organismo de evaluacidn de la conformidad a un
arganisio de acreditacian” por “un erganismo de evaluacién de la conformidad o 2 un organismeo de
acreditacion”

Apartade 6.4.9: se ha tnchiido una dltima frase en ¢l apartado gque se habia omitide respecio a fa
version original "Ll lghoratorio debe examinar el efecio del defecto o de 1a desviacion respecto a los
requisites especificados, y debe iniciar la gestidn del pracedimiento de trabajo no conforme [vease
70

Apartade 6.4.13: se ha modificado la titima frase del primer parrafo, quedando la redaccidn “Los
registros deben incluir o siguiente, cuando sea aplicable:

ar

Apartadn 7.11.4: s¢ ha modificade la fedaccién de *. el praveedar v administrador....” por “..ci

provecdor o administrader...”

Apartado 8:4.2 h): se ha modificade 1a redaceion de “cambios en el volumen v tipo de trabajo cn el
alcanve-degctividades del laboratorio” por "cambins en el volumen v tipo de trabajo o cn el alcance
diactividades délTaboratorio”,
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Prologo de la version en espaiiol

Este documento ha side traducido. por el Grupo de Trabajo Spenish Transletion Task Force (STTF) del
Comité Técnico [S0/CASCO, Comitd pare la evofuacidn de lo conformided, en el gue participan
representantes de [ng erganksmos nacionales de nomalizacidn y representantes del sector empresarial
de los siguientes paises:

Argentina, Bolivia, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, El Salvador, Esparia, Estados Umdﬂq de
América, Guatemala, Honduras, México, Panamé, Pertt, Repiihlica Dominicana y Uruguay.

lgualmente; en el citade Grupe de Trabajo purticipan representantes de COPANT {Comisidn
Panamericana de Normas Técnicas) e INLAC (Instituto Latinoamericano de la Galidad).

Esta traduccion es parte dei resultado del trabaje que el Grupo ISO/CASCO /8171 viene desarrollando
desde su creactan en el afio 2002 para lograr la unificacidn de la terminolopia en lengua espafiola en el
dmbilte de la evaluacion de la conformidad.

Traduecidm aficial fOfcal Lranslation/ Traductinn officiclle
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ISO/IEC 17025:2017 (traduccion oficial)

Introduccién

Este documento se ha desarrollado con el objetivo de promover la confianza en la operacion de los
laboratorios. Este documento contiene requisitos que permiten a los laboratorios demostrar que
operan de forma competente y que tienen la capacidad de generar resultados validos. Los laboratorios
que cumplen con este documento también operaran en general de acuerdo con los principios de la
Norma IS0 9001,

Este documento requiere que el laboratorio planifique e implemente acciones para abordar los riesgos
y las oportunidades. Al abordar los riesgos y las oportunidades se establece una base para incrementar
la eficacia del sistema de gestion, lograr mejores resultados y prevenir efectos negativos. El laboratorio
es responsable de decidir qué riesgos y oportunidades es necesario abordar.

El uso de este documento facilitard la cooperacion entre los laboratorios y otros organismos, y ayudara
al intercambio de informacién y experiencia, asi como también a la armonizacién de normas y
procedimientos. La aceptacion de resultados entre paises se facilita si los laboratorios cumplen con el
presente documento.

En este documento se usan las siguientes formas verbales:

— "debe" indica un requisito;

— "deberia" indica una recomendacion;

— "puede” indica un permiso; una posibilidad o una capacidad;

En las Directivas ISO/IEC, Parte 2, se pueden encontrar mas detalles.

A efectos de investigacion, se anima a los usuarios a compartir sus puntos de vista en relacion con este
documento y sus prioridades para cambios en las futuras ediciones. Hacer clic en el enlace inferior para

participar en la encuesta en linea:

Traduccidn oficial /Official translation/Traduction officielle
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NORMA INTERNACIONAL ISO/IEC 17025:2017 (traduccidn oficial)

Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion

1 Objeto y campo de aplicacion

Este documento especifica los requisitos generales para la competencia, la imparcialidad y la operacion
coherente de los laboratorios.

Este documento es aplicable a todas las organizaciones que desarrollan actividades de laboratorio,
independientemente de la cantidad de personal.

Los clientes del laboratorio, las autoridades reglamentarias, las organizaciones y los esquemas
utilizados en evaluacion de pares, los organismos de acreditacion y otros utilizan este documento para
confirmar o reconocer la competencia de los laboratorios.

2 Referencias normativas

Los siguientes documentos se referencian en el texto de tal forma que parte o la totalidad de su
contenido constituyen requisitos de este documento. Para las referencias con fecha, solo aplica la
edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la Gltima edicion del documento de referencia

(incluyendo cualquier modificacion).

Guia ISO/IEC 99, International vocabulary of metrology — Basic and general concepts and associated
terms (VIM )1

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

3 Términos y definiciones

Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones incluidos en la Guia ISO/IEC 99
y la Norma ISO/IEC 17000 ademas de los siguientes.

150 e IEC mantienen bases de datos terminologicas para su utilizacion en normalizacion en las
siguientes direcciones:

— Plataforma de blisqueda en linea de 150: disponible en hittp://www . iso.org/obp
— Electropedia de IEC: disponible en http://www.electropedia.org/
3.1

imparcialidad
presencia de objetividad

1} También conocida como |[CGM 200,

Traduccidn oficial /Official translation/Traduction officielle
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150 /IEC 17025:2017 (traduccidn oficial)

Nola 1 ta entrada; Objctividad significa que no existen conflictns de intereses o guc éstas se resuelven sin afectar
de forma adverss o las acdvidades de fuboraturio (3.6].

Mota 2 a la entrada: Otros términcs que sirven para ransmitic el elemento de imparcialidad sdn: "ausencia de

condlictos de intereses”, "ansencia de scspns”, "carencia de prefuicios”, "neutralidad”, "justicia”, "actitud ahierta”,
"ecuanimidad”, "actitud desinteresada” ¥ "equilibvio”,

[FUENTE: [30/TEC 17021-1:20015, 3.2, modificada — Las palabras "¢l arganisme de certificacion™ han
sido reeroplazadas por "el laboratorio” en la Nota 1 a la entrada, ¥ la palabra "independencia” ha sido
eliminada de1a lista en i Nota 2 ala entradal}

3.2

gueja

expresion de insatisfaccidn presentada por una persona u oLganizacion a un laboratorio (3.6),
relacionada conlas actividades o resultados de cse laboralorio, para la que se espora wia respuesta

[FUENTE: [SO/IEC 17000:2004, 6.5, modificada — Las palabras "diferentes de la apelacion” han sido
eliminadas, v las palabrus "un organisme dé cvaluacién de la conformidad o a un wrganismo de
ucreditacion” han sido reemplazadas por "un laboratorie, refacianada con las actividades o resultados
de ese {aboratorio™.]

3.3 -

coniparacion interJaboratorios

oreanizacion, realizacion y évaluacién de medicionés o easayos sobre el mismo ftem o femns similares
pol dos o mas laboratorios de acuerde con condiciones predeterminadas

[FUENTE: 1SO/IEC 17043:2010, 3.4]

34

comparacian intralaboratorio

preanizacian, realizacién ¥ cvaluacion de mediciones o ensayus sobre el misma item o items sitnilares,
dentro del mismo laboratorio (3.6}, de acierdo con condiciones predeferminadas

35

ensayo de aptitmd

evaluacién del desempefio de los participantes con respecte a criterios previamente establecidos
mediante comporaciones interfoboraiorios (3.3)

[FUENTE: 1S0/IEC 17043:2010, 3.7, modilicada — S& han eliminado las Notas a la entrada.]

3.6

laboratorio

organising que realiza uns o mas de las siguientes actividades:
—  BNSayos,

— calibracidn,

— muestreo, asociade con el subsiguiente ensayo o calibracin,

Moty 1 5 la entrada: Cn el comtexto de este documents, *actividodes delaboratorio” se reficre 2 bas tres actividades
meEncinnadus anleriornete.

Iraduccion vficial /2Mcl oanslation Tradaction efficiells
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1SO/1EC 17025:2017 (traduccion oficial)

3.7

regla de decision

regla que describe cdmo se toma en cuenta la incertidumbre de medicion cuando se declara la
conformidad con un requisito especificado

38
verificacion
aportacion de evidencia objetiva de que un item dado satisface los requisitos especificados.

EJEMPLO 1 La confirmacion de que un material de referencia declarado es homogéneo para el valor y el
procedimiento de medicion correspondientes, para muestras de masa de valor hasta 10 mg.

EJEMPLO 2 La confirmacion de que se satisfacen las propiedades de funcionamiento declaradas o los
requisitos legales de un sistema de medicion.

EJEMPLO 3 La confirmacién de que puede alcanzarse una incertidumbre de medicidn objetivo.
Nota 1 a la entrada: Cuando sea necesario, se deberia tener en cuenta la incertidumbre de medicion.

Nota 2 a la entrada: El item puede ser, por ejemplo, un proceso, un procedimiento de medicion, un material, un
compuesto o un sistema de medicion.

Nota 3 a la entrada: Los requisitos especificados pueden ser, por ejemplo, que se cumplan las especificaciones del
fabricante,

Mota 4 a la entrada: En metrologia legal, la verificacion, tal como la define el VIML, ¥ en general en la evaluacion de
la conformidad, puede conllevar el examen y el marcado y/o emision de un certificado de verificacion para un

sistema de medicion,

Nota 5 a la entrada: No deberia confundirse la verificacion con la calibracidén. No toda verificacion es una
validacidn (3.9).

Nota 6 a la entrada: En quimica, la verificacidn de la identidad de la entidad involucrada, o de la actividad, requiere
una descripeidn de la estructura o las propiedades de dicha entidad o actividad.

[FUENTE: Guia ISO/IEC 99:2007, 2.44]

3.9
validacion
verificacion (3.8), cuando los requisitos especificados son adecuados para un uso previsto

EJEMPLO Un procedimiento de medicion, habitualmente utilizado para la medicion de la concentracion en
masa de nitrogeno en agua, puede también validarse para la medicion de la concentracion en masa de nitrogeno

en suero humanao.

[FUENTE: Guia ISO/IEC 99:2007, 2.45]

4 Requisitos generales

4.1 Imparcialidad

4.1,1 Las actividades del laboratorio se deben llevar a cabo de una manera imparcial y estructurada, y
se deben gestionar para salvaguardar la imparcialidad.

Traduccion oficial /Official translation /Traduction officielle
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ISO/IEC 17025:2017 (traduecciom oficial)

4,1.2 Ladireccion del lzaboratorio debe estar comprometida con la Iimparcialldad.

4.1.3 Tl labaratario debe ser responsable de la imparcialidad de sus actividades de laboratorio ¥ no
debi permitir presiones comerciales, financieras u otras gue comprametan fa imparcialidad.

4,14 El laboratoric debe identiticar los riesgos a su imparciatidad de forma continua. Esto debe
incluir agquellos riesgos gue surgen de sus aciividades o de sus relaciones, o de Jas relaciones de su
personal. Sin embargo, estas relaciones oo necesariamente presentan un riesgn para la imparcialidad
del leboratorio.

MOTA, Una relacidn gue pone en peligro la imparcialidad del laboratorio puede estar hasada en la propiedad,
robernanza, pestidn, personal, recursos compartides, finanzas, contratos, marketing (inchuide ol desarrolle de
marca) ¥ el page de comisiones sobie ventas o otro incentive por captar nuevos clienles, eto,

4.1.5 Sise identifica un rlesgo para ka Impardialidad, el laboratorio debe tener capacidad para demaos-
trar come se eliming o ninimiza tal riesgo.

4.2 Confidencialidad

42,1 Bl labokdtorio debe ser resporsable, por medio de acuerdns legalmente ejecutables, de la
geslitn detutd faitfornacidn obtenida o creada durante la realizacidn de actividades del laboratorio,
El laboralorio debs informar al cliente, con antelacidn, acerea de la informacion que pretende poner al
aleance del piiblico, Excepto por la informacion que el cliente pone a disposicién del pdblico, ¢ cuando
lo acuerdan ef laboratorio ¥ 2] clente [por ejeniplo, con el propdsilo de responder a las quejas),
cualguier otra informacian se considera informacién del propietario y se debe considerar conlidencial.

4,2.2 Cuando el laboratorio sea requerido por ley o autorizado por las disposiciones contractuales,
para revelar informacidn confidencial, se debe notificar al clicnte o a la persona intercsada la infurma-
cidn proporcionada, salve que csté prohibido por ley,

4.2.3 La informacion acavca del cliente, nbtenida de fuentes diferentes del clicate [por ejemplo, una
PEI'SON [jue presenta una queja, los organismes reglamentarios) debe ser confidencial entre el cliente y
el laboratorio, El proveedor (fuente) de esta informacion debe mantenerse coine conlidencial por parte
del labaratorio ¥ ne debe compartirse con el cliente, a menos que se haya acordado con la fuente,

4.2.4 El personal, incluide cualquier miembro de comité, contratista, persenal de organismos
gxterning o individuos que actien en nombre del laboratorio debe mantencr la confidencialidad de toda
infarmacion obtenida o creada durante la rcalizacidn de las actividades del aboratorie, excepta lo
requerido por ley,

5  Requisitos relativos a [a estructura

51 El laboratmio debe ser una entidad legal o ung parte definida de una entidad legal, que es
responsable legalmente de sus actividades de laboratorio.

MWOTA Para ol propositn de este documento, se considera que un laberatorio gubsernarental es una entidad
legal con basc on su cstatus guhernamental.

5.2 El laboraterio debe identificar el personal de la direccidn yue tienc la responsabilidad general del
labarakorio.

Traduccion oficial fOINcial franslation  Tracduction oliiciells
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ISO/IEC 17025:2017 (traduccién oficial)

5.3 Ellaboratorio debe definir y documentar el alcance de las actividades de laboratorio que cumplen
con este documento. El laboratorio solo debe declarar conformidad con este documento para este
alcance de las actividades de laboratorio, lo cual excluye las actividades de laboratorio que son
suministradas externamente en forma continua.

5.4 Las actividades de laboratorio se deben llevar a cabo de manera que cumplan los requisitos de
este documento, de los clientes del laboratorio, de las autoridades reglamentarias y de las
organizaciones que otorgan reconocimiento. Lo anterior debe incluir las actividades de laboratorio
realizadas en todas sus instalaciones permanentes, en sitios fuera de sus instalaciones permanentes, en
instalaciones temporales o moviles asociadas, o en las instalaciones del cliente.

5.5 Ellaboratorio debe:

a) definir la organizacion y la estructura de gestion del laboratorio, su ubicacién dentro de una
organizacion matriz, y las relaciones entre la gestién, las operaciones técnicas y los servicios de

apoyo;

b) especificar la responsabilidad, autoridad e interrelacién de todo el personal que dirige, realiza o
verifica el trabajo que afecta a los resultados de las actividades de laboratorio;

¢] documentar sus procedimientos en la extensién necesaria para asegurar la aplicacion coherente de
sus actividades de laboratorio y la validez de los resultados.

5.6 El laboratorio debe contar con personal que, independientemente de otras responsabilidades,
tenga la autoridad y los recursos necesarios para llevar a cabo sus tareas, que incluyen:

a) laimplementacion, el mantenimiento y la mejora del sistema de gestion;

b) la identificacion de las desviaciones del sistema de gestion, o de los procedimientos para la
realizacion de las actividades de laboratorio:

c) elinicio de acciones para prevenir o minimizar tales desviaciones;

d) informar a la direccion del laboratorio acerca del desempeiio del sistema de gestion y de cualquier
necesidad de mejora;

e) asegurar la eficacia de las actividades de laboratoria.
5.7 Ladireccion del laboratorio debe asegurarse de que:

a) se efectiala comunicacion relativa a la eficacia del sistema de gestion y a la importancia de cumplir
los requisitos del cliente y otros requisitos;

b) se mantiene la integridad del sistema de gestion cuando se planifican e implementan cambios en

este,

6 Requisitos relativos a los recursos

6.1 Generalidades

El laboratorio debe tener disponibles el personal, las instalaciones, el equipamiento, los sistemas y los
servicios de apoyo necesarios para gestionar y realizar sus actividades de laboratorio.
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6.2 Personal

6.2.1 Tode el persunal del laboratorio, ¥a sea interno o externo, gue puede influir en las actividades
de laboratorio debe actuar imparcialmente, sor competente ¥ tabajar de acuerdo con el sistema de
pestion del labaratorio.

6.2.2 Ellaboratorio debe dogumentar los requisitos de competencis para cada funcidn que influye en
los resultades de las actividades del laboratorio, incluidos los requisitos de educacidm, calificacidn,
formacidn, conocimiento téenico, habilidades y experiencia.

6.2.3  Fi laboratorie debe asesurarse de que el personal tigne la competencia para realizar las
actividades de laboratoriv de las ciales es responsahle y para cvaluar la importancia de las

desviaciones,

.24 La direccion del laboratorio debe comunicar al personal sus tareas, responsabilidades y
autoridad.

6.2.5 Fllahoraterio debe tener precedimientos:y conservar registros para:
u] datmrrnj-nzi_l*f'].ciﬂ:_itéquisitos de competencia;

b) selecgionar al 'I.'.n.e rsonal;

c) formar al personal;

d}  supervisar al personal;

¢} awlorizar al personal;

] realizar el sepuiriento de la compétencia del personal.

6.2.6 [l laboratorio debe autorizar al personal para llevar a cabo actividades de laboralorio
especificas, incluidas pero no limitaday a las sipuientes:

a) desarrollar, modificar, verificar y validar métodos;

b) anafizar ios resultados, incluidas las declaraciones de conformidad o las opiniones e
interpretaciones;

¢ infarmar revisar v autorizar los resullades.
6.3 Instalaciones y condiciones ambientales

6.3.1 Las instalaciones v las condiciones ambientales deben ser adecuadas para las actividades del
laboratorio y no deben afectar adversamente a la validez de los resullados.

NOTA Las lnfluencias que pucden afectar adversamente a la validez de 1oz residtados, pueden incluir pero na
limitarse a, conlamivacion mickobiana, polvo, perturhaciones eleclromnagnéticas, radiacion, humedad, suministea
eléclricn, Letnperalura, sonido ¥ vibracién.

6.3.2 5o deben docurnentar los requisitos para las instalaciones v las condiciones ambientales
necesarias para realizar 1as actividades de labeoratorio,
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6.3.3 El laboratorio debe realizar el seguimiento, controlar y registrar las condiciones ambientales de
acuerdo con las especificaciones, los métodos o procedimientos pertinentes, o cuando influyen en la
validez de los resultados.

6.3.4 Se deben implementar, realizar el seguimiento de y revisar periédicamente las medidas para
controlar las instalaciones y deben incluir, pero no limitarse a, lo siguiente:

a) acceso y uso de areas que afecten a las actividades de laboratorio;

b} prevencion de contaminacién, interferencia o influencias adversas en las actividades de
laboratorio;

¢] separacion eficaz entre areas en las cuales hay actividades de laboratorio incompatibles.

6.3.5 Cuando el laboratorio realiza actividades de laboratorio en sitios o instalaciones gue estan fuera
de su control permanente, debe asegurarse de que se cumplan los requisitos relacionados con las
instalaciones y condiciones ambientales de este documento.

6.4 Equipamiento

6.4.1 El laboratorio debe tener acceso al equipamiento (incluidos pero sin limitarse a, instrumentos
de medicion, software, patrones de medicién, materiales de referencia, datos de referencia, reactivos,
consumibles o aparatos auxiliares] que se requiere para el correcto desempefio de las actividades de
laboratorio y que pueden influir en los resultados.

MOTA1  Existen muchos nombres para designar los materiales de referencia y los materiales de referencia
certificados, incluyendo patrones de referencia, patrones de calibracion, materiales de referencia patrén y
materiales de control de calidad. La Norma 150 17034 contiene informacidn adicional sobre productores de
materiales de referencia [PMR). Los PMR que cumplan los requisitos de la Norma 150 17034 se consideran
competentes. Los materiales de referencia de PMR que cumplan con los requisitos de la Norma 150 17034 se
proporcionan con una hoja de informacidn o certificado de producto que especifica, entre otras caracteristicas, la
homogeneidad y la estabilidad para las propiedades especificadas y, para los materiales de referencia certificados,
las propiedades especificadas con valores certificados, su incertidumbre de medicion y la trazabilidad metroldgica
asociadas,

NOTAZ  La Guia 150 33 proporciona orientacion para la seleccidn y uso de los materiales de referencia. La Guia
ISO B0 proporciona orientacion para la preparacion interna de los materiales de referencia utilizados para el

control de la calidad.

6.4.2 Cuando el laboratorio utiliza equipamiento que estd fuera de su control permanente, debe
asegurarse de que se cumplan los requisitos de este documento para el equipamiento.

6.4.3 El laboratorio debe contar con un precedimiento para la manipulacién, transporte, almacena-
miento, uso y mantenimiento planificado del equipamiento para asegurar el funcionamiento apropiado
y con el fin de prevenir contaminacién o deterioro.

6.4.4 El laboratorio debe verificar que el equipamiento cumple los requisitos especificados, antes de
ser instalado o reinstalado para su servicio.

6.4.5 El equipo utilizado para medicion debe ser capaz de lograr la exactitud de la medicién y/o la
incertidumbre de medicion requeridas para proporcionar un resultado valido.

6.4.6 El equipo de medicion debe ser calibrado cuando:

— la exactitud o la incertidumbre de medicion afectan a la validez de los resultados informados, y/o
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— se requiere la calibracidn del equipo para establecer la trazabilidad metrolégica de los resultados
informados,

BOTA Lios tipos de equipos que tienen efecto sobre la valides de los resollados informados pueden ineluir
aquellos ugilizadoes para:

— la medicidn directa del mensurondo, por ejemplo, el use de ona balanzs para flevar a cabo vna medicidn de
masa;

— larealizacion de correcricnes al valor medido, por ejemple, las mediciones de temperatura;
— la ubtencion de vn resullade de medicién caleulade a partir de magnitudes midltiples.

6.4.7 [} laboratoric debe estahlecer un programa de calibracion, el cual se debe revisar y ajustar
segan sea necesario, para mantener la conftanza en el estado de ba calibracién.

64,8 Twlus los equipos que requieran calibracion o que lengan un pericda de validez definide se
dehen etiguetar, codificar o identificar de otra manera para permitic gue el usuario de los equipos
identifique facilimente el cstado de la calibracion ¢ el periodo dé validez.

6.4."-5:_(_:'_']?&';é:E[J;ﬁl"r'ér_._'}gl.'ie haya sido sometido a una sobrecarga o a uso inadecuado, que dé resultados
ciiestignahles, "o 56 haya demostrado que cstd defectuoso o gue estd fucra de los requisitos
espicificadas, debe ser puesto fuera de servicio. Este se debe aislar para evitar su uso o se debe rotular
o marcar claramente gue estd fuers de servicio hasta que se haya wverificado que funciona
vorrectamentye. El faboratorio debe examinar el efecio del defeclo o de 1o desvizcidn respecto a los
requisitos especificados, y debe iniclar la gestién del procedimiento de trabajo no conforme
[wiase 7.100.

6410 Cusndo sean necesarias comiprobaciomes idlermediad para manlener coofianza en <l
desempeno del equipo, estas comprobacones se deben llevar a cabo de acuerdo can un procedimiento.
6.4.11 Cuando los datos de calibracian v de los materiales de referencia incuven valores de
referencia o factores de correccion, el laboratofie debe ascgurar gue los valures de referenciz v los
factores de corrcccion sce oactoalizan e inplementan, segih sea apropiado, para cumnplic con los

requisitos especificados.

6.4.12 FEl laboratorio debe tamar acciones viables para evitar ajustes no previstos del equipo que
invalidarian los resultadas.

6.4.13 5e dehen conservar registros de los equipos gue pueden influir en las actividades del
laboratorio, Los registros deben incluir lo siguiente, cuando sea aplicable:

a] laidentificacidn de) equipo, incluida la version del software v del firmware;

b} ¢l nombre del fabricante, la ideatificacidn del Lipo y el nimers de serfe v otra idenlificacion Gnica;
¢} la evidencia de ia verificacian de que el equipa cumple los requisitos especificados;

d] la ubicacién actueal;

e] las fechas de la calibracian, los resultados de las calibraciones, los ajustes, los criterios de
aceacian v la fecha de la proxima calibracidn o el intervale de calibracidn;
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{1 1a documentacion de Ins materiales de referencia, los resultados, los critérins de acepkacian, las
{echas pertinentes v el periode de validez;

2) el plan de mantenimicento y el mantenimiento llevado a cabe hasta Ia fecha, cuando sea pertinente
vard ¢l desempeio del equipo;

h} tos detalles de cualguier dafio, mal funcionamiento, modificacion o reparacion realizada.al equipe.
6.5 Trazabilidad metrologica

6.5.1  El laharatorio debe establecer v mantener la trazabilidad metrolégica de lus resultados de sus
mediciones por medio de una cadens ininterrumpida y decumentada de calibraciones, cada una de las
cuales contribuve a la incertidunrbre de medicidn, vinculdndelos enn la referencia apropiada.

MOTA Y En la Guia [S0/1EC 99, se defline traeabilidad metroldgica comao la "propiedad de sn resollado de
medicién por la cuul el resuliado puede rélacionarse con una referencia medianle vaa cadena ininterrumpida ¥
documentada de calibraciones, cada vna de las cuales contribngre a la incertidumbre de medician'™

NOTAZ  Para informacion adicional sobee travabilidad metroldgica, véase ol Anexo A,

65,2~ EI Iabumml‘m debe asegurarse de que los resultados de la medicidn sean trazables at Sistema
Internacior) de Unidades [5]] mediante:

a) la calibracion proporcionada por un laboralorio competente; o
MOTA 1 Loslaboratorios gue cimplen con los reguisitas de este documento se consideran competentes.

b) los valores certifivados de materiales de referencia certificades proporcionados por productores
competentes con trazabilidad meirelogica establecida al 51; o

MOTAZ  Los productores de materfales de refsrencia que cuimplen con los requisitos de la Norma 150 17034
se considoran compelentes,

¢} la realizacidn directa de unidades del 51 aseguradas por comparacién, directa o indirecta, con
parrones nacionales o internacionalos.

NOTAZ  Ein el folletu de 51 se proporcionan detalles de la realizacién prictica de las definiciones de algunas
nnidades importanles.

6.5.3 Cuando la trazabilidad metrologica a unidades del 81 no sea téenicamente posible, el laboratorio
debe demosirar trazabilidad metreldgica s una referencia apropiada, comeo por gjempls:

a) valores certificados de materiales de referencia certificades suministrades por un preductar
compelenle,

h}  resultados de los procedimientos de medicion de referencia, métodoes especificados o normas de
consenst que estdn descritos claramente v son aceptados, en el sentide de rgue preporcionan
resultades de niedicidn adecuados para s uso previste v asegurados mediante comparacion
adecuada.
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6.6 Productos y servicios suministrados externamente

6.6.1  Fl lahoratorio debe asegurarse de gue los productos y servicios suministrados externamente,
que afectan a las actividades del laboratorio, sean adecuados y atilizados anicamente cuando estos
productes v servicios:

a}  estan previstos para la incorporacidn a las actividades propias de laboeratorio;

h]  se suministran, parcial o tetalmente, directamente at cliente por el laboratorio, como se reciben del
prone edor externc;

c) sentilizan para apoyar la operacidn del laboratorio.

NOTA Los productes pueden incluin, por dempls, patrones y equipos de medicidn, equipoes awdliares,
makeriales consumibles ¥ mateiiates de referencia. Tos servicios poeden incluir, por ejemplo, servicios de
culibracidn, servicios de muestreo, servicios de ensaye, servicios do mantenimiento de instalaciones ¥ equipos,
servicios de ensayos de aplitad, v servicios de evaluacion ¥ de auditeria.

6.6.2 Ellaboratorio debe conlar oon un procedimiento y conservar registros para:

a)  deffnir; revigary aprobar los requisitps del laboratorio para productos y servicios suministrados
extaindmente:-

BY  definir los criterios para la evaluacidn, seleccidn, seguimiento del desempenin ¥ reevaluacian de los
proveedores exlernes:

¢] asegurar que los productos ¥ oservicios suministrados extermainenle cumplen los requisitos
establecides por el laboratorio, o cuando sean aplicables, los reguisitos pertinentes de este
documento, anles de que dichos productos a servicins se usen o se suministren al cliente;

d] emprernder onalguicr accidn gue surja de las evaluaciones, del seguirisnta del desempedio v de las
reevaluaciones de los proveedores externos,

6.0,3 Ellaboratorie debe comunicar a lns provéedoies externos sus l'EqLEiSiljllé!S para:
d] los productes v servicios que se val a suministrar

b) los critevins de aceptacion;

¢} lacompetencia, incluyendo coalquier calificacion requerida del personal;

d]  las actvidades que el labaratoria o sus clientes pretendan Wevar a cabe on las instalaciones del
pI‘DE‘EEdD]" exXterno.

7 Requisitos del proceso

7.1 Reviston de solicitudes, ofertas y contratos

7.1.1 El iaboratorio debe contar con un procedimiento para la revision de solicitudes, ofertas v
contratos. El procedimienlo debe asepurar que:

a) los requisitos se delinan, documenten y comprendan adecuadaments;
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b) el laboratorio cuenta con la capacidad y los recursos para cumplir los requisitos;

c] cuando se utilizan proveedores externos, se aplican los requisitos del apartado 6.6 y el laboratorio
informe al cliente sobre las actividades de laboratorio especificas que serdn realizadas por
proveedores externos y obtenga la aprobacidn del cliente;

NOTA1 Se reconoce que las actividades de laboratorio suministradas externamente pueden suceder
cuando:

— ¢l laboratorio tiene los recursos ¥ las competencias para llevar a cabo las actividades, sin embargo, por
razones imprevistas no tiene la capacidad de llevarlas a cabo en parte o totalmente;

— el laboratorio no tiene los recursos o la competencia para llevar a cabo las actividades,

d) se seleccionan los métodos o procedimientos adecuados v que sean capaces de cumplir los
requisitos del cliente.

MOTA 2  Para clientes internos o habituales, las revisiones de las solicitudes, ofertas y contratos se pueden
llevar a cabo de una manera simplificada.

7.1.2 El laboratorio debe informar al cliente cuando el método solicitado por éste se considere
inapropiado o desactualizado.

7.1.3 Cuando el cliente solicite una declaracién de conformidad con una especificacidn o norma para
el ensayo o calibracién (por ejemplo, pasa/no pasa, dentro de tolerancia/fuera de tolerancia), se deben
definir claramente la especificacién o la norma y la regla de decision. La regla de decision seleccionada
se debe comunicar y acordar con el cliente, a menos que sea inherente a la especificacion o a la norma
solicitada.

NOTA Para mayor orientacion sobre declaraciones de conformidad, véase la Guia 1S0/1EC 98-4.

7.1.4 Cualquier diferencia entre la solicitud o la oferta y el contrato se debe resolver antes de que
comiencen las actividades de laboratorio. Cada contrato debe ser aceptable tanto para el laboratorio
como para el cliente. Las desviaciones solicitadas por el cliente no deben tener impacto sobre la
integridad del laboratorio o sobre la validez de los resultados.

7.1.5 Se debe informar al cliente de cualquier desviacion del contrato,

7.1.6 5iun contrato es modificado después de que el trabajo ha comenzado, se debe repetir la revision
del contrato y cualquier modificacion se debe comunicar a todo el personal afectado.

7.1.7 El laboratorio debe cooperar con los clientes o con sus representantes para aclarar las
solicitudes de los clientes y realizar seguimiento del desempefo del laboratorio en relacion con el
trabajo realizado.

NOTA Esta cooperacion puede incluir:

a) proporcionar acceso razonable a las areas pertinentes del laboratorio para presenciar actividades de
laboratorio especificas del cliente;

b] preparar. embalar y enviar items que necesita el cliente para propositos de verificacion.

7.1.8 Se deben conservar registros de las revisiones, incluido cualquier cambio significativo. También
se deben conservar registros de las discusiones pertinentes con los clientes acerca de los requisitos de
estos, o de los resultados de las actividades de laboratorio.

Traduccidn oficial /Official ranslation/Traduction officielle
@ ISO/1EC 2017 — Todos los derechos reservadas 11




R TR T TR A A T

P Tt bt R IE LR D LR, RS

ISO/IEC 17025:2017 {traduccion oficial)

7.2 Seleccion, verificacidn y validacion de métodos
7.2.1 Seleceitn v verilicacion de métadaos

7.2.1.1 El lahoratorio debe usar métodosy procedimienlos apropiados para todas las actividades
e laboratorie v, cuandao sea apropiado, para la evaluacién de fa incertidumbre de medicion, asi comn
tamhién las técnicas estadislicas para el analisis de datos.

NOTA El 4érmine "métade”, come se nsa cn este documento, se puede considerar como sindnino del Erming
"procedinienls de medicién®, tal como se define en 1a Guia I50/1EC 949.

7.2.1.2 Todos los métodos, procedimientos y duocumentacion de soporte, tales como instrucciones,
normAs, manuales v datos de referencia pertinenties a las actividarles de laboratorio se deben niantener
actualizadas y facilmente disponibles para el personal (véase 8.3).

7.2.1.3 El jaboratorio debe asegurarse e gue utiliza la Ghtima versidn vigente de un método, a
menns gque oo sea aproplade o posible. Cuando sea necesario, la aplicacion del método se debe
cornplementar con detalles adicionales pErd agsegurar su aplicacion de forina coherente,

MOTA | las normas nacionales, regionales. o Witernacionales u otras especificacianes reconacidas gue
contEnEAN inFGrnAdER suficiente y concisa averca devéimo realizar las actividades deolaboratorio no necesitan ser
|:Dniﬁl’é];mlﬁa‘dﬁs;'ﬁfi'? spnorifas came procedimientos internes si estdn redactadas de manera que puedan utilizarse
por el personal operdtivo del laboratovia, Puede ser necesario proporcionar dorsmentacion adivinnal para los
pasos opcionales en el método, o detalies adicienales.

72,14 Cuando el chente no especifica el métedo a utilizar, el laboratorie debe seleccionar un
métoda apropiado e informar al diente acered- del métedo elegide. Se recomiendan los métndas

publicados en normas interpacionales, reglonales v nacienales ¢ por erganizaciones teenjcas

reconocidas, o en textos o revislas clentificas pertinentes, o come In especifique €] fabricante del equipo.
También se pueden utilizar mémndos desarroflades por el laboratorio o modificados.

7.2..5  Ellaboratorio delbe verificar fjue pugde llevar a cabo apropiadamente los métodos antes de
utilizarlos, asegurando gue se pueda lograr el desempefio requerido. Se deben conservar registros de la
veriicacion. 51 el método es moedificade por el organisme que lo publicd, la vertficacion se debe repetr,
en la extension necesaria.

7.2.1.6 Cuando se reguiere desarrollar un métedo, debe ser una actividad planificada v se debe
asignar a personal competerite provisto con recurses adecuados. A medida que se desarrella el método,
se deben llevar a eubo revisiones periddicas para confirmar que se siguen satisfacicndeo las necesidades
del cliente. Cualguier maodificacion al plan de desarrollo debe estar aprobada ¥ autorizada,

7.2.1.7 Las desviaciomes a2 los métndos para todas las actividades de laburatorio solamente deben
sucerer si la desviacidn ha sido documentada, justificada téenicamente, autorizada v aceptada por el
cliente.

NOTA La aceptacion de bas desvinciones por parcke del cliente se puede acordar previamente en ol contrato.
7.2.2 Validacion de Yos métedos

7221 El laboratorio debe validar los métodos ne normalizadoes, Jos métodos desarrollades por cl
laboratorio v les métodos novmalizados uiilizadas fuera de su alcance previsto o modificados de otra

formi. Lo validacion debe ser fan amplia como sea necesaria para salislacer las necesidades de la
aplicacién o det campo de aplicacian dados.
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NOTA1 Lavalidacion puede incluir procedimientos para muestreo, manipulacién y transporte de los items de
ensayo o calibracion.

NOTA 2 Las técnicas utilizadas para la validacion del método pueden ser una de las siguientes o una
combinacion de ellas:

a) la calibracion o evaluacion del sesgo ¥ precisién utilizando patrones de referencia o materiales de referencia;
b} una evaluacion sistematica de los factores que influyen en el resultado;

¢] la robustez del método de ensayo a través de la variacion de parametros controlados, tales como la
temperatura de la incubadora, el volumen suministrado;

d) la comparacion de los resultados obtenidos con otros métodos validados;
2] las comparaciones interlaboratorio;

f) la evaluacidn de la incertidumbre de medicion de los resultados basada en la comprensidin de los principios
tedricos de los métodos y en la experiencia prictica del desempefo del método de muestreo o ensayo.

7222 Cuando se hacen cambios a un método validado, se debe determinar la influencia de estos
cambios, ¥ cuando se encuentre que éstos afectan la validacion inicial, se debe realizar una nueva
validacion del método.

7.2.2.3 Las caracteristicas de desempeno de los métodos validados tal como fueron evaluadas para
su uso previsto, deben ser pertinentes para las necesidades del cliente y deben ser coherentes con los
requisitos especificados.

NOTA Las caracteristicas de desempefioc pueden incluir, pero no se limitan a, el rango de medicidn, la
exactitud, la incertidumbre de medicién de los resultados, el limite de deteccion, el limite de cuantificacion, la
selectividad del método, la linealidad, la repetibilidad o la 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 y
el sesgo.

7.2.2.4 El laboratorio debe conservar los siguientes registros de validacion:

a) el procedimiento de validacion utilizado;

b) la especificacion de los requisitos;

¢) ladeterminacion de las caracteristicas de desempefio del método;

d) los resultados obtenidos;

e) unadeclaracion de la validez del método, detallando su aptitud para el uso previsto,

7.3 Muestreo

7.3.1 El laboratorio debe tener un plan y un método de muestreo cuando realiza el muestreo de
sustancias, materiales o productos para el subsiguiente ensayo o calibracion. El método de muestreo
debe considerar los factores a controlar, para asegurar la validez de los resultados del subsiguiente
ensayo o calibracién. El plan y el método de muestreo deben estar disponibles en el sitio donde se lleva
a cabo el muestreo. Siempre que sea razonable, los planes de muestreo deben basarse en métodos
estadisticos apropiados.
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& 1SO/IEC 2017 — Todos los derechos reservados 13




ISO/IEC 17025:2017 (traduccion oficial)

7.3.2 El mftodo de muestren debe describir:

a] laseleccidn de muestras o sitios;
l] el plan de muestren;

¢] la preparacitn y ralamiento de rhuestras de una sustancia, material o proeducto para obtener el
ftem requerido para el subsiguiente cnsayiro calibracidn.

MOTA Cuzndo ge reciben en e] laboratorio, se puede requerir manipulacion adicional como se especifica en el
apartado 7.4

7.3.3 El lahoratoric debe conservar los registros de los datos de muestreo que forman parte del
ensayo o calibracion que se realiza. Estos registrds delien ineluir, cuando sea pertinente:

a) la referencia al metodo de muestrec utilizado;

B} 1afecha y hora del muestreo;

] - los dsit'mé:'f-:ﬁ*.::ifgﬂiiﬂél‘ul‘iﬁcar v describir Ja muestra [por ejemplo, nimero, cantidad, nombre];
di daid E]'tfi’fit'.:':lt‘i;fl]'l del personal gque realiza €] nmuestres;

e} laidentiticacién del cquipamicnto utilizade;

f1  las condiciones ambientales o de transporte;

o] los diagramas v olros medios equivdlentes para identificar la ubicacion del muestreo, cuando sea
apropiad,;

h)  las desvizciones, adiciones al, o Jas exclusiones del método ¥ del plan de muestren.

7.4 Manipulacién de los ilems de cnsayo 0 calibracion

7.4.3 Tl laboratorio debe centar con un procedimiento para e] transporte, recepeian, manipulacion,
proteccion, almacenamientu, conservacion v disposicidn o devolucidn de los iteems de ensaya o
calibracion, incluidas todas las disposiciones necesarias para proteger la integridad del item de ensayo
o calibracidn, v para proteger las intereses del laboratorio y del cliente. 3¢ deben tomar precauciones
para evitar el deteriore, la contaminacidn, la pérdida o el dafie del {tem durante la manipulacian, el
transporte, ol almacenamientu /espera, ¥ la preparacidn pava el ensayn o calibracion. 5Se dehen scguiv
las instrucciones de manipulacidn suministradas con el ftern.

74,2 [liahoratorio dehe contar con un sistema para identificar sin ambipliedades los flems de ensayo
o de calibracién. La identificacién sc debe conservar mientras el ilem esté bajo la responsabilidad del
laboratorio. El sistema debe asegurar que los itelns no se confundan fisicamente o cuando se haga
referencia a cllos en registros o en olros documentos. El sistema debe, si es apropiado, permitir la
subdivisidn de un flem o grupos de items v |a ransferencia de ftems.
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7.4.3 Al recibir el item de calibracion o ensayo, se deben registrar las desviaciones de las condiciones
especificadas. Cuando exista duda acerca de la adecuacién de un ftem para ensayo o calibracién, o
cuando un item no cumpla con la descripcién suministrada, el laboratorio debe consultar al cliente para
obtener instrucciones adicionales antes de proceder, y debe registrar los resultados de esta consulta.
Cuando el cliente requiere que el jtem se ensaye o calibre admitiendo una desviacién de las condiciones
especificadas, el laboratorio debe incluir en el informe un descargo de responsabilidad en el que se
indique qué resultados pueden ser afectados por la desviacion.

7.4.4 Cuando los items necesiten ser almacenados o acondicionados bajo condiciones ambientales
especificadas, se deben mantener, realizar el seguimiento y registrar estas condiciones.

7.5 Registros técnicos

7.5.1 El laboratorio debe asegurar que los registros técnicos para cada actividad de laboratorio
contengan los resultados, el informe y la informacion suficiente para facilitar, si es posible, la
identificacion de los factores que afectan al resultado de la medicion y su incertidumbre de medicién
asociada y posibiliten la repeticién de la actividad del laboratorio en condiciones lo més cercanas
posibles a las originales. Los registros técnicos deben incluir la fecha y la identidad del personal
responsable de cada actividad del laboratorio y de comprobar los datos y los resultados. Las
observaciones, los datos y los célculos originales se deben registrar en el momento en que se hacen y
deben identificarse con la tarea especifica.

7.5.2 El laboratorio debe asegurar que las modificaciones a los registros técnicos pueden ser
trazables a las versiones anteriores o a las observaciones originales, Se deben conservar tanto los datos
y archivos originales como los modificados, incluida la fecha de correccién, una indicacién de los
aspectos corregidos y el personal responsable de las correcciones.

7.6 Evaluacion de la incertidumbre de medicidon

7.6.1 Los laboratorios deben identificar las contribuciones a la incertidumbre de medicién. Cuando se
evaliia la incertidumbre de medicién, se deben tener en cuenta todas las contribuciones que son
significativas, incluidas aquellas que surgen del muestreo, utilizando los métodos apropiados de anilisis.

7.6.2 Un laboratorio que realiza calibraciones, incluidas las de sus propios equipos, debe evaluar la
incertidumbre de medicion para todas las calibraciones.

7.6.3 Un laboratorio que realiza ensayos debe evaluar la incertidumbre de medicién. Cuando el
metodo de ensayo no permite una evaluacién rigurosa de la incertidumbre de medicién, se debe
realizar una estimacion basada en la comprensién de los principios teéricos o la experiencia practica de
la realizacion del método.

NOTA1 En los casos en que un método de ensayo reconocido especifica limites para los valores de las
principales fuentes de incertidumbre de medicion, y especifica la forma de presentacién de los resultados
calculados, se considera que el laboratorio ha cumplido con el apartado 7.6.3 siguiendo el método de ensayo y las
instrucciones relativas a los informes.

NOTAZ  Para un método en particular en el que la incertidumbre de medicién de los resultados se haya
establecido y verificado, no se necesita evaluar la incertidumbre de medicién para cada resultado, si el laboratorio
puede demostrar que los factores criticos de influencia identificados estin bajo control.

NOTA3  Para informacién adicional, véase la Guia ISO/IEC 98-3, la Norma IS0 21748 vy la serie de Normas
IS0 5725,
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7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados

7.7.1 El lahoratoria debe contar con un procedimiento para hacer el seguimiente de la validez de los
resultados. Los datos resubtantes se deben régistrar de mmanera que las tendencias sean detectables y
euando sca posible, se deben aplicar técnicas estadisticas para la revision de los resultados. Bste
seguimiento se debe planificar y revisar y debe Incluir, cuande sea apropiado, pero sin limitarse a:

a)  uso de materiales de referencia o materiales de control de calidad;

B} usede instrzmentos alternativos que han sida calibrados para oblener resultades trazahles;

¢] camprobaciones funcionales del equipamienta de ensayo y de medicion;

d)  wuse de patrencs de verilicacién o patrones de trabajo con graficos de conlrol, cuando sea aplicabie;
e) comprobacienes mlerniedias en los equipes de medicion;

f]  repeticién del énsayo o calibracién utilizando Yos mismos métodos o métodos diferentes;

g) retnsdyo’d rdéalibracidn de los items conservados;

h] correlacidn de resullados para dilerentes caracteristicas de un ften;

i1 revision de los resultados inlurmados;

i1 comparaciones intralaberatorio;

k] ensayos de muestras clegas.

7.7.2 El lahoratorin debe hacer seguimicnto de su desempefio mediante comparacidn con les
resultadns de otros lahoratorios, cuande cstén dispondbles ¥ sean apropiados. Este seguimiento se debe
planificar y revisar y debe incluir, peroe ne limitarse a, una o ambas de las siguientes:

a] participacion en ensayos de aptitud;

NOTA  La MNorma ISO/IEC 17043 contienc informacidu adicinnal sobre los ensavos de aptitnd ¥ los
proveedores de ensayos de aplod. Se congideran competentes los proveadores de cnsayos de aptitud aue
cumplen |05 reguisitos de 1 Nocma IS0 AEC 17043,

h] participacion en comparaciones interlaboratorio diferentes de ensayos de aptilud.

7.7.3 lLos datos de las actividades de segnimiento se deben analizar, utilizar para controlar v, cusndo

sea aplicable, mejorar las actividades del laboratorio. §i se delecia que los resultados de los analisis de

datos de las actividades de seguimiento estan fuera de los criterios predelinidoes, se deben tdmar Jas
accienes apropiadus para evitar gque se informen resultados incorrectos.

7.8 Informe de resultados

7.8.1 Generglidades

7811 Los resultados se deben revisar y autorizar antes de su liberacian.
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7.8.1.2 Los resultados se deben suministrar de manera exacta, clara, inequivoca y objetiva,
usualmente en un informe (por ejemplo, un informe de ensayo o un certificado de calibracién o informe
de muestreo), y deben incluir toda la informacion acordada con el cliente y la necesaria para la
interpretacion de los resultados y toda la informacion exigida en el método utilizado. Todos los
informes emitidos se deben conservar como registros técnicos.

NOTA1 Para el propésito de este documento, los informes de ensayo y los certificados de calibracidn se
denominan algunas veces certificados de ensayo e informes de calibracion respectivamente.

NOTA2  Se pueden emitir informes impresos o en medio electrdnico, siempre ¥ cuando se cumplan los
requisitos de este documento,

7.8.1.3 En el caso de un acuerdo con el cliente, los resultados se pueden informar de una manera

simplificada. Cualquier informacion enumerada de los apartados 7.8.2 a 7.8B.7 que no se informe al
cliente debe estar disponible facilmente.

7.8.2 Requisitos comunes para los Informes (ensayo, calibracién o muestreo)

7.8.2.1 Cada informe debe incluir, al menos, la siguiente informacién, a menos gue el laboratorio
tenga razones vilidas para no hacerlo, minimizando asi cualquier posibilidad de interpretaciones
equivocadas o de uso incorrecto:

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

b) el nombre y la direccién del laboratorio;

c) el lugar en que se realizan las actividades de laboratorio, incluso cuando se realizan en las
instalaciones del cliente o en sitios alejados de las instalaciones permanentes del laboratorio, o en

instalaciones temporales o mdviles asociadas;

d) una identificacién tnica de que todos sus componentes se reconocen como una parte de un informe
completo y una clara identificacién del final;

e) elnombre y la informacién de contacto del cliente;
Il laidentificacion del método utilizado;
g) unadescripcion, una identificacién inequivoca y, cuando sea necesario, la condicidn del item:

h) lafecha de recepcion de los items de calibracién o ensayo, v la fecha del muestreo, cuando esto sea
critico para la validez y aplicacién de los resultados;

i] las fechas de ejecucion de la actividad del laboratorio;
i} lafecha de emisién del informe;

k) la referencia al plan y método de muestreo usados por el laboratorio u otros organismos, cuando
sean pertinentes para la validez o aplicacion de los resultados;

I} una declaracién acerca de que los resultados se relacionan solamente con los items sometidos a
ensayo, calibracién o muestreo;

m] los resultados con las unidades de medicion, cuando sea apropiado;
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n) las adiciones, desviaciones o exclusiones del métado;
o) laidentificacion de las persanas que autorizan el informe;
p]  unaidentificacion clara cuando los resullados provengan de proveedores externos.

HNOTA lLa inclusicn de une declaracidn gue especifique que sin la aprobacién del laboratorio no se debe
repraducir el informe, exceplo coanda se reproduce en su totalidad, puede proporeionar scpuridad de que partes
de un informe no ge sacan de contoxto,

7.8.2.2 El laboratario debe ser t"eﬂptnhsaﬁle de toda la informacion suministrada en el informe,
excepto cuando la informscidn la suminisire el cliente. Los datos suministrados por el cliente deben ser
claramente identificados, Ademas, en el informe se dehe incluir un descargo de responsabilidad cuando
la informacién sea proporcionada pov el cliente y pueda afectara la valider de los resultados. Cuando el
laboratorio no ha sido responsable de la elapa de tnuesireo [por ejermplo, la muestra ha sido
suministrada por e diente), en ! informe se debe indicar que los resultados se aplican a la muestra
COIMO S8 Tecthio.

7.8.3 Requisitos especificos para los informes de ensayo

7.8.3:1 -*ﬁﬂéﬁﬁﬁi de los requisitos del. apartade 7.8.2, los informes de ensayo deben incluir lo
siguiente, cuando sea necesario pard la inlerprelacion de los resultados del ensayo:

a) infornacion sobre las condiciones especificas del ensayo, tales como condiciones ambientales;

B cuando sca pertinente, una declaracion de conformidad con los requisitos o especificacioncs
[véase 7.8.6);

c] cuando sea aplicable, la incertidumbre de medicidn presentada en la misma nnjdad que &l
mensurando v en un tErmino relativo al mensurando (por efemple, porcentaje) cuando:

— sgapertinente a la validez o aplicacian de los rosultados de ensayo;

una instruceian del diente que jo reqoiera: o
— la tncertidumbre de medicidn afecte Ta canformidad con un limite de especificacion;
d) cuando sea apropiadao, opiniones e interpretaciones (véasce 7.8.7);

e] informacién adicional gue pueda ser requerida par métodos especificos, autoridades, clientes o
prupos de clienles.

7.8.3.2 Cuandn el laboratorio cs responsable de la actividad de muestreo, [os infermes de ensayo

debhen cumplir con los reguisitos enumerados en e apartado 7.8.5, cuando sea necesario para la
interpretacion do los resultados del ensayuo.

7.8.4 Requisitos especificos para los certificados de calibracion

7.84.1 Ademas de los requisilos del apartade 7.8.2, 1os certificadns de calibracién deben incluir lo
sipuicnte

a}  la incertidumbre de medicion del resultade de medicidn presentado en la misma unidad que la de la
unidad del mensurando o en un lérmino relative a dickia unidad (por ejemnple, porcentaje);
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NOTA De acuerdo con la Guia ISO/IEC 99, un resultado de medicién se expresa generalmente como un
valor de una magnitud Gnica medida, incluyendo la unidad de medicion y una incertidumbre de medicidn.

b) las condiciones (por ejemplo, ambientales) en las que se hicieron las calibraciones, que influyen en
los resultados de medicion;

c) una declaracién que identifique como las mediciones son trazables metroldgicamente (véase el
Anexo A);

d) los resultados antes y después de cualquier ajuste o reparacidn, si estin disponibles;

e) cuando sea pertinente, una declaracion de conformidad con los requisitos o especificaciones
(véase 7.8.6);

f) cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones (véase 7.8.7).

7.8.4.2 Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, los certificados de
calibracion deben cumplir con los requisitos enumerados en el apartado 7.8.5, cuando sea necesario
para la interpretacion de los resultados de calibracion.

7.84.3 Un certificado o etiqueta de calibracién no debe contener recomendaciones sobre el
intervalo de calibracion, excepto cuando asi se haya acordado con el cliente.

7.8.5 Informacion de muestreo - requisitos especificos

Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, ademés de los requisitos enumerados
en el apartado 7.8.2, los informes deben incluir lo siguiente, cuando sea necesario para la interpretacion
de los resultados:

a) lafecha del muestreo;

b) la identificacion tinica del item o material sometido a muestreo (incluido el nombre del fabricante,
el modelo o tipo de designacion y los nimeros de serie, segiin sea apropiado);

c) la ubicacion del muestreo, incluido cualquier diagrama, croquis o fotografia;
d) una referencia al plan y método de muestreo;

e) los detalles de cualquier condicion ambiental durante el muestreo, que afecte a la interpretacion de
los resultados;

f) la informacion requerida para evaluar la incertidumbre de medicién para ensayos o calibraciones
subsiguientes,

7.8.6 Informacion sobre declaraciones de conformidad

7.8.6.1 Cuando se proporciona una declaracion de conformidad con una especificacién o norma, el
laboratorio debe documentar la regla de decision aplicada, teniendo en cuenta el nivel de riesgo (tales
como una aceptacion o rechazo incorrectos y los supuestos estadisticos) asociado con la regla de
decision empleada y aplicar dicha regla.

NOTA Cuando el cliente es quien prescribe la regla de decision, o se prescribe en reglamentos o documentos
normativos, no es necesarie considerar adicionalmente el nivel de riesgo.
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7.8.6.2 El laboratorio debe informar sebre la declaracién de conformidad, de manera que
identifique claraments

2] aquéresuliados se aplica la declavacion de conformidad;

h] gqué especificaciones, normas o partes de esta se cumplen o no;

¢) Iaregla de decision aplicada [a menas que sea inherente a la especificacidn o norma solicitada).
NOTA Para fuformacidn adicional, véasc la Guia 1ISQ/1EC 58-4,

7.8.7 Infermacion sobre opiniones e interpretaciones

7.8.7.1 Cuzndo sc expresan apiniones e fnterpretaciones, el lahoratorio debe asegurarse de que

solo el parsonal autorizado para expresar opinidnes e interpretaciones libere ta declaracion respectiva.
El fahoratoric debe documentar la hasc sobre la cual se han emitido opiniones ¢ interpretaciones.

MOTA. s fimportante distinguir las opinionés ¢ intorpretaciones de las declaraciones de inspeccinnes ¥

gertificacinngs de producto, como estd previste en las Nermas ISQ/IEC 17020 e ISO/IEC 17065, y de las
declaracionesde conlormidad como se referencian en el apartado 7.8.6.

7.8.7.2 Las ‘apiniones ¢ interpretaciones expresadas en los inlorines se deben hasar cn los
residlados abtenides del frem ensayado o calibrada v se deben idemtificar claramente como tales.

7.8.7.3 Cuanda las opiniones & interpretaciones se comumican directamente mediante didago con
el clisnte, se debean conservar los registros de tales didlogns.

7.8.8 Modificacionesa los infermes

7.88.1 Cleide se necesite cambiar, corregir o emitir nuevamente un inflorne ya emikido cualguicr
cambio en la informacion debe estar identificado claramente, ¥ cuando sea apropiadn, se debe incluir en
el inferme la 19z6n del cambio.

7.8.8.2 Las modificaciones a un informe después de su emisian se deben realizar sulamente en la
forma de otee documentn, o de una transferencia de datas, que incluya la declaracidn: "Maodificacion al
informe, nimern de seric.. Jo identificado de cualguier oira maneral” o una forma equivalente de
redaccion,

Estas modificacioneas deben cumplir todos los requisitos de este documento.

7883 Cuando sea necesario emitir un nuevo informe completn, se debe identificar de [orma tnica
y debe contener una referencia al original al que reemplaza.

7.9 Quejas

79,1 El iahoratoric debe conlar con un procesn documentado para recibiv, evaluar y tomsr
deriziones acerca de las guejas.

7.9.2 Debe estar disponible una descripcion del proceso de tratwniento de guejas para cuande lo
solicite cualquier parte interesada. Al recibir la queja, ol laboraturio debe confirmar si dicha queja se
relaciona con las actividades de labarataorio de las que es responsable, ¥ en caso afirmativo, tratarias, El
labaratorio debe ser responsable de todas las decisiones a todos los niveles del pracese de trulamients
de guejas.
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7.9.3 El proceso de tratamiento de quejas debe incluir, al menos, los elementos y métodos siguientes:

a) una descripcion del proceso de recepcion, validacion, investigacion de la queja y decision sobre las
acciones a tomar para darles respuesta;

b) el seguimiento y registro de las quejas, incluyendo las acciones tomadas para resolverlas;
c) asegurarse de que se toman las acciones apropiadas.

7.9.4 El laboratorio que recibe la gueja debe ser responsable de recopilar y verificar toda la
informacion necesaria para validar la queja.

7.9.5 Siempre que sea posible, el laboratorio debe acusar recibo de la queja y debe facilitar a quien
presenta la queja, los informes de progreso y del resultado del tratamiento de la queja.

7.9.6 Los resultados que se comuniquen a quien presenta la queja deben realizarse por, o revisarse y
aprobarse por, personas no involucradas en las actividades de laboratorio que originaron la queja.

NOTA Esto lo puede realizar personal externo.

7.9.7 Siempre que sea posible, el laboratorio debe notificar formalmente a quien presenta la queja, el
cierre del tratamiento de la queja.

7.10 Trabajo no conforme

7.10.1 El laboratorio debe contar con un procedimiento que se debe implementar cuando cualguier
aspecto de sus actividades de laboratorio o los resultados de este trabajo no cumplan con sus propios
procedimientos o con los requisitos acordados con el cliente (por ejemplo, el equipamiento o las
condiciones ambientales que estan fuera de los limites especificados; los resultados del seguimiento no
cumplen los criterios especificados). El procedimiento debe asegurar que:

a) estén definidos las responsabilidades y autoridades para la gestion del trabajo no conforme;

b) las acciones (incluyendo la detencion o repeticion del trabajo, y la retencion de los informes, segin
sea necesario) se basen en los niveles de riesgo establecidos por el laboratorio;

c) se haga una evaluacién de la importancia del trabajo no conforme, incluyendo un analisis de
impacto sobre los resultados previos;

d) se tome una decision sobre la aceptabilidad del trabajo no conforme;
e} cuando sea necesario, se notifique al cliente y se anule el trabajo;
f} se defina la responsabilidad para autorizar la reanudacion del trabajo.

7.10.2 El laboratorio debe conservar registros del trabajo no conforme y las acciones segin lo
especificado en el apartado 7.10.1 vifietas b) a ).

7.10.3 Cuando la evaluacién indique que el trabajo no conforme podria volver a ocurrir o exista duda
acerca del cumplimiento de las operaciones del laboratorio con su propio sistema de gestion, el
laboratorio debe implementar acciones correctivas.

7.11 Control de los datos y gestion de la informacién

7.11.1 El laboratorio debe tener acceso a los datos y a la informacion necesaria para llevar a cabo las
actividades de laboratorio.
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7152 Los sistemas de gestion de la informacian del laboratorie utilizados para recopilar, procesar,
registrar, informar, alrmacenar o recuperar datos se deben validar en cuanto a su funcionalidad, incluido
el Funcionamicnto apropiads de las interfaces dentro de los sistemas de gestion de la informacion de]
laboratorio, por parte det laboratorio aptes de su introduccitn. Siempre que haya cualguier cambio,
incluida la configuracion del software del laboraterio o modificaciones al software comnercial listo para
su usw, se debe autarizar, documentar y validarantes de su implementacion.

NOTA1  Eneste documento "sistomas de gesticn de Ia informacién del laboratoriv” incluye la gestitn de datos ¢
informacion contenida tanto en los sistemas informaticos came en o€ no informaticos. Algunos de lns requisitas

pueden ser mas aplicables a Jos sislemasinformaticos gue alos sistemaos no informaticos.

NOTAZ  Fl software comercial de uso geveral én el campo de aplicacidn para el cual fue disedade s puede
mnsiderar que csta suficientemente vakidadu.

7.11.3 Elsistema de gestién de la informacidn del laboraterio debe:

a) estar protegide contra acceso no autorizado;

b} estar salvaguardade contra manipulacion indebida y pérdida;

e] ser operadiienan ambiente que cumpla con las especificaciones del proveedor o del laboratorie g,
en caso de sistemas no informdticos, que proporeione condiciones que salvaguarden la exactitud
del registro v franscripeidn manuates;

@) sermantenido de manéra gue se asegure Ja integridad de los datos y de [a informacion;

) incluir el registro de los falins del sistema y el registro de las acciories inmediatas ¥ correctivas
apropiadas.

7.11.4 Cuanda los sislemas de gestion de Ja informacion del laboratorio se gestionan y mantichen
fuera del sitio o por medio de un proveedor externn, el laboratorio debe ascgurar que el proveedol o
adminisirador del sistema cumple todos Tos requisitos aplicables de este documento.

7.11.5 Fl laboratorin debe asegurarse de que. las instruccinnes, manuales ¥ datos de referencia
pertinentes al sistema de gestion de ta informacién del faboraterio estén facilmente disponibles rara el
personal.

7.11.6 Los cdleulns y transferencias de datos se deben comprobar de una manera apropiada y

sistematic:.

8 Requisitos del sistemna de gestion
8.1 Opciones

B.1.1 Generalidades

Fl laboratorie debe establecer, docimentar, implementar y mantelier un sistema de gestidn que sca
capaz (e apoyar v demastrar e! logre coherente de los requisitos de este documento y asepgurar la
calidad de Yns resultados del laboratorio, Ademas de cumpliv los requisitos de les Capitulos 4 a 7, el
laboratorio debe inplementar un sistema de gestion de acuerdo con la Opcién A o la Opcidn B

NOTA Veéuse tnas informacian en el Anexo B.
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8.1.2 Opcion A

Como minimo, un sistema de gestion del laboratorio debe tratar lo siguiente:

— la documentacidn del sistema de gestion (véase 8.2);

— el control de documentos del sistema de gestion (véase 8.3);

— ¢l control de registros (véase 8.4);

— las acciones para abordar los riesgos y oportunidades (véase 8.5);

— la mejora (véase 8.6);

— las acciones correctivas (véase 8.7);

— las auditorias internas (véase 8.8);

— las revisiones por la direccitn (véase 8.9).

8.1.3 OpcionB

Un laboratorio que ha establecido y mantiene un sistema de gestioén de acuerdo con los requisitos de la
Norma IS0 9001, y que sea capaz de apoyar y demostrar el cumplimiento coherente de los requisitos de

los Capitulos 4 a 7, cumple también, al menos, con la intencion de los requisitos del sistema de gestion
especificados en los apartados 8.2 a 8.9.

8.2 Documentacién del sistema de gestion (Opcién A)

8.2.1 La direccion del laboratorio debe establecer, documentar y mantener politicas y objetivos para
el cumplimiento del propésito de este documento y debe asegurarse de que las politicas y objetivos se
entienden e implementen en todos los niveles de la organizacion del laboratorio.

8.2.2 Las politicas y objetivos deben abordar la competencia, la imparcialidad y la operacién
coherente del laboratorio.

8.2.3 La direccion del laboratorio debe suministrar evidencia del compromiso con el desarrollo y la
implementacion del sistema de gestion v con mejorar continuamente su eficacia.

8.2.4 Toda la documentacion, procesos, sistemas, registros, relacionados con el cumplimiento de los
requisitos de este documento se debe incluir, referenciar o vincular al sistema de gestion.

8.2.5 Todo el personal involucrado en actividades de laboratorio debe tener acceso a las partes de la
documentacion del sistema de gestion y a la informacion relacionada que sea aplicable a sus
responsabilidades.

8.3 Control de documentos del sistema de gestion (Opcidn A)

8.3.1 El laboratorio debe controlar los documentos (internos y externos) relacionados con el
cumplimiento de este documento,

NOTA En este contexto, "documentos” puede hacer referencia a declaraciones de la politica, procedimientos,
especificaciones, instrucciones del fabricante, tablas de calibracién, graficos, libros de texto, posters, notificaciones,
memorandos, dibujos, planos, etc. Estos pueden estar en varios medios, tales como copia impresa o digital.
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8.3.2 Ellaboratorio dehe asegurarse di gue:

aj los documentos se aprucban en cuamto a su adecuacion antes de su emisién por personal
autorieado;

k] los decumentos se revisan periddicamente, v se achualizan, segin sea necesario;
¢l seidentifican los cambins y el estado de revision actual de los documentos;

d} las versiones pertinentes de los documentos aplicables estan disponibles en los puntns de vso y
cuando sea nocesaria, se conbrola su disiribucian;

£} los ducwmentos estin identificados inequivocamcnte;

f1  se previene el uso no intencivnado de los documentas absoletos, ¥ la jdentificaciom adecuada se
aplica 4 éstus si se conservan por cudlgiier propasito.

8.4 Control de registras (Opciom A)

8.4.1 Ellaboratorio debe establecer v conservar registras legibles para demostrar el cumplimiento de
los Fequizitns-dée é5te documento.

8.4.2 El laboratorioc debe implementar los controles necesarios para la  identificacitn,
almacenamicnto, proteceitn, copia de seguridad, archive, recuperacion, tiempo de conservacidn vy
disposicién de sus registros, Tl laboratorio debe conserval regislros durante un periodo coherente con
sus obligaciones contractuales. Bl acceso a estos reglstros debe ser coherente con los acuerdos de
confidencialidad v los revistros deben estar disponibles facilmente.

WNOTA El apartade 7.3 contiens requisitos adiclanales con respecio a los registros fécnicos.

8.5 Acciones para abordar riesgos y oportuniddades {Opcion A)

8.5.1 Ellaboratorio debe comsiderar los riesgos y [as oportunidades asociados con las actividades del
laharatorio para:

4] asepurar que el sisterna de pestion logre sus resubltados previstos:
b)  mejorar las oportunidades de lograr el propasito v los abjetivos del laboratorio;

c} prevenir o reducir los impaclos indeseados ¥ los incumplimientos potenciales en las actividades del
laboraterio;

d] lograr ka mefora.
8.5.2 T[llahoratorio debe planificar:
al  las acciones para abordar estos riesgos ¥ oportunidades;
L] lamanera de:
— integrar e implementar cstas acciunes en su sistemna de gestidn,

—  evabuar la eficacin de estas acciones.

Traduccidn oficial /Qfficial translativnTraduclion aflicie ke
24 B 150/ IEL 2017 — T'odos los derechos reserades




IS0/IEC 17025:2017 (traduccién oficial)

HOTA Annque este docamente especifica que el lahorakoria planifica acciones para abordar riesgos, oo hay
wy requisite para meétodos farmales para la.gestidn del riesgo o an procéso documentade de gestidn del ricsgo.
Lo laboratnrios pueden decidir si desarrolian 0 no una metodologia mis exhaustiva pars la gestian del riesgo gue
la requerida en este documentn, por gjempla, 2 través de 1a aplicacion de oiras gufzs o normas.

8.5.3 Las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades deben ser proporcionales al
impacto potencial sohre o validez de los resuliados del laboratoria,

NOTA1  las opeiones para abordar los riesges pueden incluir ilentificar ¥ ovitar amenazas, asumir riesgos para
buscar vna pportunidad, eliminar Ta fuente de ricsgo, cambiar la prababilidad o las consecucncias, comparlir &l
riespEn o mantener riesgos mediante decisiones inforinudas.

NOTAZ  Las vpurlunidades pueden caiducic a ampliar el aleance de las actividades del labaratorio, a

consldersr nuevos clientes, a wsar nuevas tecnalogias y olras posibilidades. para abordar las necesidades del
cliente.

8.6 Mejora (Opcion A)

#.6.1 El laboratorio debe identificar ¥ seleccionar oportunidades de mejora  implementar cualquicr
accidn necpsaria,

NOTA Las oporinnidades de tejorn se pucden identificar mediaate la revisidn de los procedimientos
operacionabes, 8l uso de lus politicas, los objetivis generales, los resultados de auditaréa, las acciones correctivas,
1a revisién por ta direccion, las sugerencias del pérsnnal, la evaluacién del ricspo, el andlisis de datos, ¥ los
resultados de ensayos de aptitod.

8.6.2 Ellaboratorio debe buscar la retrealitentacion, tanto positva coms negativa, de sus clientes, La
retroalimentacion se debe analivar v usar pard mejorar e sistema de gestion, las actividades del
iabaratelio y el servicio al cliente.

MNOTA Gjemplos de lipos de retroalimentacion incluyen las encuestas de satfsfaccion del cliente, registros de
comunicaciin ¥ una revisinn de los informes con los diantes,

8.7 Acciones correciivas (Opcidon A)
8.7.1 Cuando oourre Lna no conformidad, el laburatorio debe:
a) reaccionar ante la no conformidad, sepiin sea aplicable:

— emprender acciones para controlarlas v carregirlas;

-— hacer frente a las consecoencias;

bl evaluar la necesidad de acciones para eliminar 1as causas de la no conformidad, con el fin de qUE o
vilelva a ocurrir, ni que ocrra en olra parte, mediante:

-~ la revisian ¥ andlisis de la no conformidad;
— la determinacidn de das causas de la no conformidad,;

— la delerminacion de si exislen no conformidades similares, o que potencialmente pueden
ocurrir;

¢t implementar cualguier accion necesaria;

‘Traducdidm alcjal MOMHivial translation fTradyelion olideslls
S 1S0/TEC 2017 — Todoslas derechos reservados 25




AT A

]
x

e

= e

IETEE PR

ISO/IEC 17025:2017 (traduccion oficial)

d] revisar la eficacta de cualquicr accidn correctiva tomada;
e) siluera necesario, actualizar los riesgus v las oportunidades determinados durante la planificacian;
f]  =ifuera necesario realizar cambios al sistera de gestidn.

8.7.2 Las acciones correctivas deben ser apropiadas a Jos efectos de las no conformidades
cneontradas

8.7.3 Ellaboratoric debe conservar régistros come evidencia de:

a} lanaturaleca de las no conformidades, ias causas y cualguier accion tomada posteriorments;
b)) los resultades de cualgquier accidn correctiva,

8.8 Auditorias internas (Opcién A)

8.8.1 Tl Jaboratorio debe llevar a cabo auditorfas inlernas a intervalos planificados para cbtener
informacion acerca de si el sistema de vestian:

a) -escdnforme So

— las requisitos del propio lahoratorio para su sislema de gestion, incluidas las actividades del
lahoratorio;

— jus requisitos de este docuimento,

b} seimplementa y mantiene elicazmente.

8.8.2 Ctlaboratorio dehe:

a)  planificar, establecer, implementar y mantencr un programa de auditor{a que incluya la frecuencia,
fos mélodos, las responsabilidades, los réquisitos de planificacion v presentacidn de informes gue
debe lener en consideracidn la importancia de las actividades de laboraltorio invalucradas, los
cambios que afectan al laboratorio y los resultados de las avditarias previas;

h)  delinir lus criterios de auditoria y el dlcance de cada auditoria;

¢} asegurarse de que fos resultades de las uditaifas se informen a la direccidn pertinente;

d) implementar las correcciones v las acciones correctivas apropiadas, sin demensa indchida;

e} conscrvar los registros come evidencia de 1a implementacién del programa de auditorfa v de los
resultadns de la auditoria.

MOTA La Norma J50 19011 proporciona arientaciaon para las auditorfas inlernas.
8.9 Revisiones por la direccién (Opcion A)
#9.1 La direccidn del laboratoric debe revisar su sistema de geslién a intervalos planificados, con ol

fin de ascgurar su conveniencia, adecuacion y oficacia, incluidas las politicas v objetivos establecidos
retacionados con el cumplimiento de este documento.
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8.9.2 Las entradas a la revision por la direccion se deben registrar y deben incluir informacion
relacionada con lo siguiente:

a) cambios en las cuestiones internas y externas que sean pertinentes al laboratorio;
b] cumplimiento de objetivos;

¢) adecuacion de las politicas y procedimientos;

d) estado de las acciones de revisiones por la direccidn anteriores;

e)] resultado de auditorias internas recientes;

f) acciones correctivas;

g] evaluaciones por organismos externos;

h] cambios en el volumen y tipo de trabajo o en el alcance de actividades del laboratorio;
i] retroalimentacion de los clientes y del personal;

i) quejas;

k) eficacia de cualquier mejora implementada;

7 adecuacion de los recursos;

m) resultados de la identificacién de los riesgos;

n) resultados del aseguramiento de la validez de los resultados; y

0] ofbros factores pertinentes, tales como las actividades de seguimiento v la formacidn.

8.9.3 Las salidas de la revision por la direccion deben registrar todas las decisiones y acciones
relacionadas, al menos con:

a) la eficacia del sistema de gestion y de sus procesos;

b] la mejora de las actividades del laboratorio relacionadas con el cumplimiento de los requisitos de
este documento;

¢) la provisidn de los recursos requeridos;

d) cualquier necesidad de cambio.
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Anexo A
(informativo)

Trazabilidad metrolégica

A.1 Generalidades

Este anexo surninistra informarcion adicional sphre trazabilidad netroldgicn, que es un coneeplo
ipportapte para asegurar la coinparabilidad de los resultados de las mediciones, tanto naciohal como
internacionalmente.

A.2 Establecimiento de trazabilidad metrolagica

A2.1 la trazabilidiad metroldgica se establece considerandn, y posterinrmente asesurando lo
sigulente:

a]l luespecificacion del mensurando (magnitud a mediv};

h] uma cadena minterruempida documentada de calihraciones que conducen a ks referencias
establecidas v apropiadas [(las referencias apropiadas incluyen patrones nacionales o
internaciomales y patrones intrinsecos);

¢y 1a incertidumbre de medicion para cada paso en la cadena de trazabilidad se evalia de acuerdo con
lox métodos acordadaos:

d) cadz paso do la cadena se Heva a cabn de acuerdo con los métados apropiados, con los resultados
de mediciones ycol las incertidumbres asociadas registradas;

] los Jaboratorios que llevan 2 cabo una o mas élapas en la cadena proporeionan evilencia de sus
competenciag eonicas,

A2.2 B error de medicidn sistemdtico (algunas veces denominado sesgo) del equipe calibrade se
tiene en cuenta cuando se usa para diseminar la trazabilidad metnldgica a los resubtados de la
medicidn cn el laboratorio. Bxisten varios mecanismos disponibles para tener en cuenta los errores de
medicién sistematicns en la discminacidn de la trazabifidad metrolégica de la medicidn.

A2.3  Alsunas veces se vsan patranes de medicion que entregan informacion de un [aboraterio
competente, que incluye solamente una dectaracién de conformidad con una especificacion {omitiendo
los resultados de la medicion ¥ las incertidumbres asociadas} para diseminar la trazabilidad
metrolépica. Este enfoque, en el cual los limites de la especificacidn son importados coma fuente de
incertidunbre, depende de:

— eluso de una repla de decision apropiada para determinar la conformidad;

— Jos timites de la cspecificacidn gue se tratan posteriormelde de una manera técnicamente
aprapiada cn el presupnestoe de incertidumbre,

MNota a la versidn cn espafiol: En algunos paises ol concepto "presupuesto de incertidumbre” se encuentra
expresade come "cantribuciones a la fncertiduinbre” o "balances de incertidambres™.
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l.a base téenica de este chfogue eonsiste en que 1a conformidad declarada con una es pecificacion define
um intervalo de valores de medicién dentro del cual se espera que esté el valor verdadero, a un nivel de
confianza especiticado, que cansidera tanto un sespo del valor verdadero como la incertidumbre de
medicion.

FIEMPLO El uso de masas de clase OIML R 111 para caitbrar una balanza.

A.3 Demostracidn de la trazabilidad metrologica

A.3.1 . Los laboratarios son résponsables de establecer la wrazahilidad metrolégica de acuerdo con este
documentio. Los resultados de calibracién de Jos laboratories que cumplen con este documeanta proveen
trazahilidad metroldgica. Los valores certificados de los materiales de referencia certificados de los
productorss de maleriales de referencia que cumplen ¢oin la Horma [S0 17034 provesn trazabilidad
metroldgica, Existen vartas formas de demostrar conformidad con este documento: el reconocimiento
de tercera parte (lales como, un organismo e acreditacion), la evaluacion externa hecha por los
clientes v la antoevaluacién, T.as vias aceptadas internaciohalmente inclugen, pero no se limitan a I
sIguicnte,

a) )as vapacidades de calibracion v de medicidn suminisiradas por instilutos nacionales de metrologia
e.instiluciones designadas, que han sido sometidas a un preceso adecuado de evaluacion de pares.
Tales evahiaciones de pares se realizan bajo el CIPM MRA {Aeuerdo de Reconocimients Mutuo del
Comité Internacional de Pesas v Medidas). En ¢l Anexo ¢ de la KCBD (Basc de datos BIPM de
comparaciones clave) de la BIPM (Oficina Internacional de Pesos ¥ Medidas) se pueden consuliar
lus servicios que abarca el CIPM MRA, ¥ se incluyen el rango y la in certidumbre de medicion para

cacla servicio que se encuentra én la lista.

1) Las capacidades de calibracidn y de medicién gque han sido nereditadas por pacte de un organisma
de acreditacitn que forma parte del Acuerdo [LAC [Cooperacitn Internacional de Acreditacion de
Laboratorios] o de acnerdos regionales reconocidus por ILAC han dewmn pstrado  Lrazahilidad
metrologica. Los alcances de los laboratories de calibracion acreditados estan disponibles
piblicamente en sus organismos de acreditacidn respectivos. .

A32 La doclaracion conjunta BIPM, OIML (Organizacion internacional de Metrologio Legal), 1LAC e
{S0 sohre Trazabilidad Metroldeica proporciona erientacidn especifica cuande existe necesidad de
demostrar aceptabilidad internacional de la cadena de trazabilidad metrolSgica.
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Anexo B
(informativo)

Opciones-de sistemas de gestion

B.1 E! crecimienta en o uso de los sistemas de gestion ha increnmentado la necesidad de ascgurar que
los laboratorios puedenr operar un sistema de gestion que sc considera conforme con la Nerma
150 9001 al ipual gue con este documento. Camp resuliado, este documenlo presenta dos opciones para
los requisitos relacionados con la implementacidn de un sistema de gestion.

B.2 La Opcidn A (véase 8.1.2] presenta log requisitos minimas para la implementacian de un sistoma
de gestidn en un labaratorio. Sc ha tenide cuidade en incluir todos aguellos requisites de Ja Norma
IS0 S que son pertincntes al alcance de las actividades del laboratorio cubierras por el sistema de
gestion, Por tantn, los laboratorios gue camplén con los Capftulos 4 a 7 e implementan la Opcidn A del
Capitulo 2 también operardn generalmente de acuerde con los principios de la Norma SO 9001

B.3. - Ld Opcion B (véase 8.1.3) permite a los laboraterios establecer y mantener un sistema de gestian
de aéuerdo: con las requisitos de la Norma 180 9001 de manera que se apoye y se demuestire el
canpiimiento-cihisrente de los Capitilos 4 a 7. Por tanto, los laboratorios que fmplementan Ja Opeion B
del Capitila 8 también operaran de acuerdo con la Norma [50 9001, La conformidad del sistema de
gestion dentro def cual el laboratorio opera con los requisitos de la Norma 150 90071 en si misma 1o
demuestra la competencia del lahoratorio para producir datos ¥ resulfados técnicamente validos. Fsto
se logra mediante el curbplimiento con los Capttulos 4 a 7,

B.4 Ambas opciunes estin previstas para lograr el mismo resuiiada en el desempefio del sistems de
gestidn y en el cumplimiento de los Capitulos 4a 7.

NOTA Los docwmoentay, dates v registros soh gmpdanentes de la informacitdn documentada como S wsann &an
fa Norma 150 9001 v on otras normas de sistemas de gestitn, Bl control de documentos se trata en ol apartado B3,
B control de registros se orata en los apartados 8.4 v 7.5, Bl enntrol de datos relacionados con las actividades del
libaratorio se trata en el apartado 711,
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B.5 La figura B.1 ilustra un ejemplo de una posible representacion esquematica de los procesos
operacionales de un laboratorio, como se describe en el Capitulo 7.

Manipulacién de los items
de ensayo o calibracion 7.4
——
A—
Preparacion Realizacion de la Liberacién . :
Item Mu del item calibracion / ensayo del item L _LH

7.3

Direccion Trabajo no

conforme

Recursos @

Contral de datos /
gestidnde la
on

. 1a valid Evaluacion de la
— l;:lu:i' incertidumbre
Validackin de sesmitsdos de medicidn

métodos

Figura B.1 — Posible representacion esquematica de los procesos operacionales
de un laboratorio
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