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Resumen

La intensificacion de la competencia internacional y el crecimiento de los mercados en
todos los &mbitos ha exigido que el nivel de calidad de los productos y/o servicios brindados
por una organizacion sea cada vez mas elevado, buscando generar una ventaja competitiva. Por
ello, se han establecido el uso de estdndares o normas internacionales para unificar las
actividades de una organizacion y garantizar a los clientes el nivel de calidad que posee. Tal es
el caso de la norma ISO/IEC 17025 “Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y de calibracion” que permite a los laboratorios demostrar su capacidad
técnica y de gestion para garantizar la eficiencia y eficacia de sus actividades, la veracidad de
sus resultados y, con ello, la confiabilidad en los servicios que ofrecen. Con este propoésito se
ha realizado el presente trabajo de investigacion, el cual presenta una revision e interpretacion
de la norma identificando la documentacion necesaria que deben de cumplir los laboratorios
para su cumplimiento. Ademas, se realiza una investigacion sobre el disefio de propuestas y
metodologias de implementacion de la norma en laboratorios de ensayo y/o calibracion, y se
define cinco fases para la implementacion, desde la definicién del alcance y objetivos de la
implementacién de la norma, hasta el seguimiento y mantenimiento de la acreditacion. La
finalidad es obtener y mantener la acreditacion mejorando los indicadores de desempefio de las
actividades del laboratorio e indicadores de rentabilidad y aumentar la satisfaccion de los

clientes.
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1.  Capitulo 1: Marco Teorico

La ISO/ IEC 17025:2017 "Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y de calibracion” (ISO, 2017) es la Gltima edicion de esta norma destinada para los
laboratorios que quieran demostrar su capacidad técnica y de gestion, con la finalidad de
generar resultados validos. Este estdndar promueve la confiabilidad en las operaciones y
actividades de los laboratorios, la cual permite validar la competencia técnica y los resultados
brindados por el laboratorio (Organizacion Internacional de Normalizacion [ISO, por sus siglas

en inglés], 2017).

La intensificacion de la competencia en todos los ambitos ha exigido que el nivel de
calidad de los productos y/o servicios que se ofrecen sea cada vez mas elevado (Cuatrecasas,
2010). Por ello, es importante que los laboratorios desarrollen sistemas para sus actividades de
gestion, técnicas y de calidad. Para lograr la integracion de dichos sistemas de gestion es

necesario implementar el estandar internacional ISO/IEC 17025 (1SO, 2017).

1.1.  Conceptos generales

Antes de introducir la norma ISO/IEC 17025 es importante abarcar conceptos generales
sobre calidad. Para garantizar la confiabilidad en los resultados de los servicios de calibracion
y ensayo se debe contar con un laboratorio que demuestre su competencia técnica y el
cumplimiento de los requisitos solicitados por la norma, con el fin de garantizar la eficienciay
eficacia de sus actividades (ISO, 2017). A su vez, es importante conocer la evolucion del
concepto de calidad y el alcance que posee actualmente. Por Gltimo, se explica el proceso de

normalizacion y las diferencias entre certificacion y acreditacion.

1.1.1  Laevolucion del concepto de calidad.



A lo largo de los afios, el concepto de calidad ha ido evolucionando y adoptando un
conjunto de definiciones dependiendo del contexto en el que se encuentra. Esto ha originado
que se convierta en uno de los principios organizacionales fundamentales de una organizacion.
Este concepto evoluciond, pasando de la simple verificacion de calidad al final del proceso, a

la integracion de la calidad en todo el proceso administrativo y operativo (Cuatrecasas, 2010).

Para la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) define calidad como “el
grado de cumplimiento del producto y/o servicio con las necesidades de los clientes y el
impacto previsto y el no previsto sobre las partes interesadas pertinentes” (ISO, 2015). Esto
quiere decir que la calidad busca que el producto y/o servicio cumpla con las especificaciones

y necesidades de las partes interesadas; optimizando tiempo y costos (Cuatrecasas, 2010).

Cuatrecasas (2010, p. 18) explica la evolucion del concepto de calidad en cuatro fases

(ver Fig. 1).

- Inspeccion: En esta primera etapa se realiza la verificacion de los productos de salida
con el objetivo de detectar aquellos que posean defectos, los cuales seran rechazados
antes de que accedan al mercado. La inspeccidn utilizada para la deteccién de defectos
implic6 un nivel bajo de calidad a un coste elevado.

- Control del producto: En esta segunda etapa se aplica conceptos estadisticos mediante
el muestreo de los productos salientes para el control y verificacion de los mismos. Se
busca detectar los defectos antes de que lleguen al usuario final.

- Control del proceso: En esta tercera etapa se tuvo un avance significativo en cuanto al
control de la calidad, ya que no solo se realiza al producto final, sino a lo largo de todo
el proceso de produccion para evitar los defectos o incumplimientos en los
requerimientos del cliente. Esto significd tener un mayor control de la calidad a un costo

aceptable, como la disminucion de inspeccion y control de salida.



- Gestion de la Calidad Total (GCT): En la ultima etapa, el concepto de calidad
contintia con su evolucion y la ampliacion de sus objetivos y alcance. Se busca que la
calidad englobe todas las actividades y operaciones de la empresa influyendo en los
objetivos y en su crecimiento, con la finalidad de buscar una ventaja competitiva con

respecto a la competencia y satisfacer los requerimientos de los clientes.

GCT o TOM

Calidad gestionada

1 )

Control del proceso

Calidad generada y planificada

L)

Control estadistico

Calidad controlada

L)

Inspeccion

Calidad comprobada

Figura 1: Las cuatro fases de la evolucién del concepto de calidad
Tomado de “Gestion integral de la calidad: La gestion de la calidad total”’, por Cuatrecasas, 2010,
p.19.

La aplicacién de una adecuada gestion de la calidad llevara a obtener una ventaja
competitiva y a aumentar los niveles de satisfaccion de los clientes y partes interesadas. Esta
gestion implica estar en constante mejora continua donde se disminuya los costes de control,
inspecciones, recuperaciones, etc., que son originados por la falta de calidad. Aparte de los
beneficios economicos que se obtienen, se logra incrementar positivamente el prestigio de la

empresa, la marca y la satisfaccion al cliente (Cuatrecasas, 2010).

1.1.2  Sistema de gestion de calidad.



La gestion de la calidad se define como “el conjunto de actividades para dirigir y
controlar una organizacion con respecto a la calidad, estableciendo politicas de la calidad y los
objetivos de la calidad y los procesos para cumplir con los objetivos propuestos en el marco

establecido” (ISO, 2015).

De acuerdo a la evolucién del concepto de calidad, un sistema de gestion de la calidad
involucra a todas las areas de una organizacion, el cual permite identificar sus objetivos, sus
principios organizacionales; asi como, la determinacion y asignacion de responsabilidades,

recursos y procesos para realizar una correcta gestion de la calidad (Llanos, 2014).

Para cumplir con los objetivos de la gestion de calidad, la 1ISO 9000:2015 define los

cuatro pilares clave del sistema de gestion de la calidad que toda organizacion debe de cumplir.

Planificacion de la Calidad: “proceso de la gestion de la calidad encargada de

desarrollar el plan de gestion de la calidad donde se definan los objetivos,

especificaciones y métricas para lograr los objetivos de la calidad” (ISO, 2015).

- Control de la calidad: “proceso de la gestion de la calidad orientada a velar por el
cumplimiento de los requisitos de la calidad propuestos por el cliente” (ISO, 2015).

- Aseguramiento de la calidad: “proceso de la gestion de la calidad que asegura el
cumplimiento de los requisitos del cliente y promueve confianza” (ISO, 2015).

- Mejora continua: “proceso de la gestion de la calidad que se encarga de elevar la

capacidad de cumplir con los requisitos de la calidad” (1SO, 2015).

Llanos (2014), menciona que, para implementar un sistema de gestion de calidad dentro
de una organizacion, es necesario la participacion de todos los miembros de la organizacion,
en el que se desarrollen sus habilidades, conocimientos y realicen sus actividades en base a los
objetivos de la empresa. A su vez, se requiere de una cultura organizacional flexible, la cual se

relaciona en gran medida con el capital intelectual teniendo un impacto positivo en este, ya que



fomenta el trabajo colaborativo, la innovacion y la creatividad, donde el personal participe
continuamente y forme parte de la planificacion, control y mejora continua de los procesos y

actividades de la empresa (Coria et al., 2015).

1.1.3  Normalizacion, certificacion y acreditacion.

Normalizacion.

Para ampliar los conceptos relacionados se recomienda revisar la Guia ISO/IEC 2
“Normalizacion y actividades relacionadas - Vocabulario general”. Segun la ISO, la
normalizacion es “la actividad que tiene por objeto establecer, ante problemas reales o
potenciales, disposiciones destinadas a usos comunes y repetidos, con el fin de obtener un nivel
de ordenamiento 6ptimo en un contexto dado, que puede ser tecnoldgico, politico o econémico”

(1SO, 2015),

La normalizacidn tiene como objetivos, optimizar los procedimientos de la organizacion
en busca de la simplicidad, busca unificar y estandarizar a nivel nacional e internacional, y
busca la especificacion en sus procesos y metodologias para el entendimiento de todos los

involucrados de la organizacion.

Como resultado del proceso de normalizacion se elaboran las normas para los productos,
procesos o servicios. Segun la Guia ISO/IEC 2 (2004), se define Norma como un “documento
establecido por consenso y aprobado por un organismo reconocido, que proporciona, para uso
comun y repetido, reglas, instrucciones o caracteristicas para las actividades o sus resultados

garantizando un nivel 6ptimo de orden de un contexto dado” (ISO, 2004).

Asi como existen normas internacionales cuya elaboracion estd a cargo de una
organizacion internacional de normalizacion, también existen normas técnicas como una

adaptacion al contexto de cada pais. Una norma técnica se define como un “documento



establecido por consenso y aprobado por un organismo reconocido, que suministra, para un uso
comun y repetido, reglas, directrices o caracteristicas para las actividades o sus resultados en

un contexto dado” (ISO, 2004).

Certificacion — Acreditacion.

Para ampliar los conceptos relacionados a certificacion y acreditacion se recomienda
revisar la norma ISO/IEC 17000:2020 “Evaluacion de la conformidad - Vocabulario y
principios generales”. La ISO/IEC 17000 (2020) define a la certificacion como “un
procedimiento por el cual una tercera parte otorga una conformidad escrita, de la que un
producto, proceso o servicio es conforme con requisitos especificos o exigencias concertadas

con terceros, con excepcion de la acreditacion” (ISO/IEC, 2020).

La organizacion que realiza la certificacion se denomina organismo de certificacion, el
cual otorga un certificado basado en un informe de inspeccion en base a los requisitos de una
norma. La certificacion sirve como un medio de comunicacién entre todas las partes
interesadas, ya que el certificado valida el cumplimiento de los requisitos de una o varias

normas ante los clientes (Llanos, 2014).

Sin embargo, con el fin de garantizar que los organismos de certificacién demuestren su
competencia, imparcialidad y su operacion al realizar evaluaciones de conformidad, éstos son

evaluados y acreditados por organismos autorizados (FAO, s.f.).

La acreditacion se utiliza a nivel internacional para generar confianza sobre las
actividades de los Organismos de Evaluacion de la Conformidad, como: laboratorios de
ensayo, calibracidn y/o muestro; organismos de certificacion de sistemas de gestion, productos
y/o personas; organismos acreditadores de las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL),

proveedores de ensayo de aptitud y organismos de inspeccién (Duarte, 2018).



La certificacién en una norma, como la ISO 9001, de un laboratorio garantiza el
cumplimiento de los requisitos propuestos en esta; sin embargo, con la acreditacion se
demuestra la competencia técnica y la confiabilidad de los resultados de las actividades de
ensayo, calibracion y/o muestreo del laboratorio (Karthiyayini & Rajendran, 2017).
Proporciona un reconocimiento formal de su competencia, imparcialidad e independencia, por
lo que proporciona un medio listo para que los clientes identifiquen y seleccionen servicios de
prueba, medicion y calibracion confiables que puedan satisfacer sus necesidades (Organismo

internacional de organismos de acreditacion [ILAC, en sus siglas en inglés], 2011).

De este modo, las auditorias para lograr la acreditacion estan basadas no solo en el
sistema de calidad de laboratorio, sino en su competencia técnica. Asimismo, se garantiza que
los ensayos evaluados en diversos paises realicen sus tareas de manera semejante, el cual

permite la aceptacion mutua de resultados (Gally et al., 2016).

1.1.4 Calidad en laboratorios.

Las Buenas Practicas en el Laboratorio (BPL) son “un conjunto de reglas, procedimientos
operativos y practicas establecidas por el laboratorio, siendo de caracter obligatorio para
asegurar la calidad e integridad de los datos obtenidos de los ensayos y/o calibraciones”
(Organizacion Mundial de la Salud [OMS], 2010). Estos lineamientos permitiran prevenir
accidentes o consecuencias en relacion a la salud ocupacional de todo el personal que influye

directa o indirectamente con los servicios que brinda el laboratorio (OMS, 2010).

Las BPL se encuentran basadas en 4 principios claves (OMS, 2010):

- Instalaciones adecuadas: El laboratorio debe garantizar el cumplimiento de normas de

seguridad que apliquen para el trabajo que se realiza.



- Personal calificado: Se debe capacitar al personal del laboratorio para garantizar que
conoce los procedimientos, materiales y equipos empleados.

- Equipo adecuado y calibrado: Se debe garantizar el correcto funcionamiento de los
equipos mediante un mantenimiento constante y calibracion.

- Documentacion aplicable: Se debe garantizar que el personal trabaja de forma
estandarizada y bajo las mismas directrices mediante el establecimiento de

procedimientos claros.

Las BPL es de caracter obligatorio que los laboratorios deben de cumplir; sin embargo,
dependiendo de los principios organizacionales de la empresas es necesario la implementacion
de otro tipo de estandares como la 1ISO 9001 e ISO/IEC 17025, con el objetivo de introducirse
en nuevos mercados, tener mayor alcance en su publico objetivo y ganar reconocimiento tanto

nacional como internacional (Gutiérrez, 2019).

Por un lado, un sistema de gestion de la calidad, segin la ISO 9000:2015, “busca que los
productos y servicios que ofrece una organizacion cumpla con los requisitos establecidos por
las partes interesadas elevando su satisfaccion y la calidad de sus procesos” (ISO, 2015). En
cambio, la norma ISO/IEC 17025 permite demostrar que los laboratorios poseen la
competencia técnica y de gestion necesaria para generar resultados validos acorde a los

requerimientos del cliente (Gutiérrez, 2019).
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Figura 2: Interaccidn de la ISO/IEC 17025 vs 1SO 9001
Tomado de “Propuesta de un plan de calidad para el laboratorio de andlisis fisico-quimico de una
planta de tratamiento de aguas residuales basado en la norma NTC ISO/IEC 17025:2017”, por Gutiérrez,
2019.

Con la segunda edicion de la norma ISO/IEC 17025 en el afio 2005, el contar con la
acreditacion no significaba el cumplimiento del sistema de gestion de calidad basado en la
norma ISO 9001 (Barradas y Sampaio, 2011). Con la actualizacion del afio 2017, se proponen
dos opciones de sistema de gestion que el laboratorio puede adoptar. La primera presenta los
requisitos minimos para la implementacion de un sistema de gestion en un laboratorio, y la
segunda permite la adopcion de un sistema de gestion en base a la norma 1ISO 9001. Ambas
propuestas permiten satisfacer los requisitos para implementar un correcto sistema de gestion,

cumpliendo con los capitulos 4 a 7 y, a su vez, con los principios de la 1ISO 9001 (ISO, 2017).

Sin embargo, para un laboratorio que tiene un SGC implementado segun la norma 1SO
9001 no hay garantia de que tenga la competencia técnica para realizar actividades de prueba,
inspeccion o calibracion. Si bien los laboratorios pueden estar certificados segun la norma 1ISO
9001, dicha certificacion no establece ninguna declaracion sobre la competencia técnica de un
laboratorio; sin embargo, permite la mejora continua del SGC, donde la organizacion se enfoca
en realizar sus actividades con un adecuado sistema de gestion, planificacion y satisfaciendo

las necesidades del cliente (Barradas & Sampaio, 2017).
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1.2. Norma ISO/IEC 17025:2017 “Requisitos generales para la competencia de los

Laboratorios de Ensayo y Calibracion”

El estandar ISO/IEC 17025 en su tercera version permite demostrar la competencia,
imparcialidad y capacidad de los laboratorios en la realizacion de sus servicios; asi como, la
confiabilidad en sus operaciones mediante el cumplimiento de ocho clausulas. Cabe resaltar
que los laboratorios que cumplen con los requisitos que solicita la norma también operaran de

acuerdo con el estandar 1SO 9001 (ISO, 2017).

1.2.1. Antecedentes de la ISO/IEC 17025.

La primera edicion se desarrollé en el afio de 1999, la cual tuvo como referente dos
normas previas, a las que reemplazo: Guia ISO 25 “Requerimientos generales para la
competencia de laboratorios de ensayo y calibracion”, y la Norma Europea EN 45001:1989
“Criterios generales para el funcionamiento de los laboratorios de ensayo”. La primera version
de la Norma afiadié nuevos requisitos relacionados a las responsabilidades del personal y de la
alta direccion, y enfatizé en la mejora continua basado en el Ciclo de Deming (Planificar,

Hacer, Verificar, Actuar). (1ISO, 1999).

La segunda edicion de este estandar, publicada en el afio 2005, sustituy0 a su predecesora
y se elaboro en base a los requisitos de la Norma ISO 9001:2000. Se establecieron los requisitos

de gestion en el Capitulo 4, y los requisitos técnicos en el Capitulo 5 (ISO, 2005).

En el afio 2017, la ISO publicé la tercera edicion de la norma ISO/IEC 17025 en su
version en inglés, que anula y sustituye a la versién ISO/IEC 17025:2005. Esta version fue
elaborada en base a la evolucién y cambios en el mercado, la tecnologia y las nuevas formas

de trabajo de los laboratorios.
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La Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios (ILAC), ha establecido
como periodo de transicion 03 afios desde la aprobacion de la norma, siendo el plazo de

vencimiento el 29 de noviembre de 2020 (ILAC, 2017).

Guia ISO 25/
Antes de 1999 >> EN 45001 >

ISO/NEC
> L2 > 17025 >
> ISO/TEC 17025

2005 Segunda
revision

ISO/IEC 17025
2017 > Tercera revlsl6n>

Figura 3: Antecedentes de la Norma ISO/IEC 17025
Tomado de ““Propuesta de diserio de un sistema de gestion basado en la norma NTE ISO/IEC 17025:
2018, por Simbafa, 2018.

1.2.2. Comparacion entre la norma ISO/IEC 17025:2005 e ISO/IEC 17025:2017.

La Gltima version de la norma ISO/IEC 17025:2017 tuvo un cambio en su estructura con
respecto a la version anterior del afio 2005, en la que se presentaban los requisitos principales,
de gestion y técnicos, en los numerales cuatro y cinco; sin embargo, en la nueva version estos
requisitos fueron subdivididos en cinco numerales, desde el requerimiento cuatro hasta el ocho

(ver Tabla 1) (1SO, 2017).



Tabla 1

Estructura de la Norma ISO/IEC 17025:2005 e ISO/IEC 17025:2017

ISO/IEC 17025:2005

1. Objeto v campo de
aplicacion

2. Referencias normativas

3. Términos v definiciones

4. Requisitos relativos a la
gestion

3. Requisitos técnicos

Anexo A: Referencias
cruzadas a la ISO 9001

Anexo B: Directrices para
establecer aplicaciones para

campos especificos

Bibliografia

Nota. Tomado de la norma ISO/IEC 17025:2005 e ISO/IEC 17025:2017, por 1SO, 2005; ISO, 2017.

Los cambios mas relevantes de la norma fueron los siguientes (1SO, 2017) :

ISO/MEC 17025:2017

1. Objeto v campo de
aplicacion

2. Referencias normativas
3. Términos v definiciones
4. Requisitos generales

5. Requisitos relacionados a
la estructura

6. Requisitos relacionados a
los recursos

7. Requisitos relacionados a
los procesos

8. Requisitos de gestion
Anexo A: Trazabilidad
Metrologica

Anexo B: Sistema de gestion

Bibliografia
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- Elalcance se ha ampliado para abarcar servicios de ensayo, calibracion y de muestreo.

- Esta version presenta un enfoque a procesos, el cual permite alinearse con otras normas

de gestion de la calidad, como de gestion de calidad (ISO 9001:2015), calidad en

laboratorios médicos (ISO 15189) o calidad en los organismos de auditoria y

certificacion (ISO/IEC 17021).
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- Hace énfasis en el uso de tecnologias de la informacion, es decir, el uso de sistemas
informaticos, produccion de resultados e informes en formato electronico y registros

electronicos.
- Se introduce el concepto de pensamiento basado en el riesgo.

- Presenta mayor flexibilidad.

La Tabla 2 presenta las clausulas correspondientes a cada sub requisito segun la version

de la norma ISO/IEC 17025.
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Tabla 2
Comparacion entre la Norma ISO/IEC 17025:2005 e ISO/IEC 17025:2017

Clausula Requisito: Descripcién Clausula |
ISOMIEC 17025:2005 ISOMIEC 17025:2017

1 Alcance 1

2 Feferencias normativas 2

3 Témminos y definiciones 3
4.1 ERequisitos de gestidn 3
42 Siztemas de gestion 8.1
43 Control de documentos 82,83
14 Revizidn de contratos v ofertaz 71
45 Subcontratacidon 6.6
44 Compras 6.6
47 Servicio al cliente -
48 Quejas 7.9
49 Control de trabajo no conforme 710
4.10 Mejora 8.6
4.11 Accidn correctiva 87
412 Accion preventiva -
4.13 Control de registros 7.8,84
414 Auditor{as internas 58
4.15 Revizion por la direccion 50
5.1 Eequerimientos técnicos: General 6.1

2 Personal 6.2
53 Condiciones ambientales 6.3
54 Metodos y validacion de métodos 72
] Equipamiento 6.4
56 Trazabilidad de las mediciones 6.3
57 Muestreo 73
58 Manipulacion de los items de calibracion 74

y/o ensayo
59 Aszeguramiento de la calidad de los 1.7
resultados

3.10 Eeporte de los resultados 72

- Acciones para abordar riesgos ¥ 83

oportunidades
- Control de datos v gestion de la 711
informacion.

Nota. Tomado de la norma ISO/IEC 17025:2005 e ISO/IEC 17025:2017, por 1SO, 2005; ISO, 2017.
Acreditacion de Laboratorios en la Norma ISO/IEC 17025:2017.
La Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios (ILAC, por sus siglas en
inglés) reveld que el nimero de organismos de acreditacion en todo el mundo se ha duplicado

y se estimo, hasta el afio 2019, que 80 000 laboratorios, 11 000 organismos de inspeccion y
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alrededor de 450 proveedores de ensayos de aptitud fueron acreditados a nivel mundial (ILAC,

s.f.).

Este incremento de organismos acreditados bajo la norma ISO/IEC 17025 demuestra la
importancia de contar con una adecuada gestion de la calidad en los laboratorios de ensayo y
calibracion, lo que permite afrontar la intensificacion del comercio internacional, la
competencia y los requisitos regulatorios de cada pais para mantener y mejorar la operacion de
los laboratorios (Grochau et al., 2017). De la misma manera, este incremento ha impactado en
gran medida en el desarrollo de cada pais impactando directamente en las condiciones
socioecondémicas de los mismos, es decir, el incremento del Producto Bruto Interno (PBI)

(Karthiyayini & Rajendran, 2017).

Segun encuestas realizada a laboratorios de ensayo y calibracion en el continente
americano Yy asiatico, se concluyd que la acreditacion es un logro profesional mas que una
necesidad empresarial, donde el principal factor que motivé a los laboratorios a obtener la
acreditacion fue por decision institucional por mejorar la organizacion interna; seguido de la
presion externa de solicitudes de clientes externos y agencias reguladoras. Asimismo, entre
otros motivadores encontrados fueron: recursos gubernamentales, reconocimiento externo,
competitividad, mejora de la calidad de los servicios de laboratorio, confiabilidad y solidez de

los resultados (Grochau et al., 2018).

Las encuestas también revelaron los principales beneficios que obtuvieron los

laboratorios al acreditarse citando los siguientes:

- Impacto directo en la organizacién y los procesos internos de la organizacion.
- Mejora de los parametros observados relacionados con la cultura de la calidad, tales
como:

- Competencia técnica de los métodos de prueba.
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- Planificacién y ejecucién de procesos de medicion mas precisos, confiables y eficientes

- Estandarizacion de la documentacion

- Plan de mantenimiento de los equipos

- Introduccion de conceptos y cultura de calidad; asi como, capacitaciones del personal.

- Profesionalidad y habilidades del personal

- Actividades correctivas y preventivas, con datos e informacion obtenidos tanto de
fuentes internas como externas.

- Las pruebas de aptitud entre laboratorios se consideraron muy beneficiosas.

- Mejora en la practica de escuchar las necesidades, ideas y tipos de informacién de los

clientes.

Sin embargo; también existieron dificultades y obstaculos que los laboratorios tuvieron
que enfrentar en la acreditacion. La principal causa fue la falta de recursos econdémicos para la
implementacion y mantenimiento de la acreditacion. Este factor es seguido, de la ausencia de
capacitaciones continuas al personal en herramientas de calidad y la norma ISO/IEC 17025.
Entre otras dificultades se citaron la excesiva documentacion requerida por la norma, la
dificultad de gestion de implementacion de estos procedimientos y el tiempo que conlleva
realizar un plan de implementacion en la ISO/IEC 17025 y lograr la acreditacion (Grochau et

al., 2018; Halevy, 2003).

La Tabla 3 engloba las motivaciones, beneficios y obstaculos mencionados.
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Tabla 3

Motivaciones, beneficios y obstaculos de la acreditacion en la ISO/IEC 17025

Motivaciones Beneficios Obsticulos

Decizi6n institucional Aumento de ingresos Alto costo de implementacion
v matitenimiento de la
acreditacion.

Mantenimiento de las Confiabilidad v solidez de la Falta de planificacion previaa

actividades de investigacion v investigacion. la implementacion.

desarrollo.

Recursos gubernamentales Fiabilidad de los resultados Documentacion engorrosa

Solicitud de un cliente externo  Menos dafio a los equipos Falta de conocimiento v

experiencia del personal en la

norma ISQ/IEC 17025,

Demandas de la agencia Mejora el aprendizaje Dificultades de gestion en la
reguladora organizacional implementacion de

procedimientos.
Reconocimiento externo Mejora en la practica de

escuchar las necesidades, 1deas y
tipos de informacion de los
clientes.

Nota: Tomado de “Los beneficios que pueden obtener los laboratorios de calibracion y pruebas con la acreditacion
en la ISO/IEC 17025” y “Motivaciones, beneficios y desafios de la acreditacion en la ISO/IEC 17025 en
laboratorios”, por Grochau et al., 2018; Halevy, 2003.

1.2.3. Requerimientos de la norma ISO/IEC 17025:2017.

La norma ISO/IEC 17025:2017 presenta ocho clausulas relacionadas a los
requerimientos generales, de estructura, de recursos, del proceso y del sistema de gestion (ver
Fig. 4). Mientras que los requisitos de gestion estan relacionados con los aspectos de control
y las actividades de laboratorio, los requisitos técnicos abarcan los requerimientos de personal,
instalaciones y condiciones ambientales, métodos de prueba, calibracion y verificacion,
equipos, mediciones, muestreo, manipulacion de items de ensayo y calibracion, trazabilidad de

los resultados y su presentacion (Macchi Silva & Ribeiro, 2019).



‘ Requisitos ISO/IEC 17025:2017 ‘

. 5. Requisitos 6. Requisitos -
1. Alcance 4'{:1?1';:;?355 relativos a la ‘ ‘ relativos a los ‘ = Re;z;s;;oos =
estructura recursos
2. Normativa 4.1 Imparcialidad |
7.1 Revision, 7.7 Aseguramiento de
6.1 Generalidades solicitudes, ofertas y la validez de los
contratos. resultados

3. Definiciones

4.2 Confidencialidad

N

8. Requisitos del
Sistema de Gestion
(3G)

8.1 Opciones

6.2 Personal

7.2 Validacion de

7.8 Informe de los

8.2 Documentacion

8.6 Mejora (Opcion A)

Métodos resultados del SG (Opcion &)

6.3 Instalaciones y 3.3 Control de los 8.7 Acciones
condiciones 7.3 Muestreo 7.9 Quejas documentos correctivas
ambientales. (Opcion A) (Opcion A)

) . 7.4 Manipulacion de 7.10 Trabajo no 8.4 Control de 8.8 Auditorias

SmlE TR ftems conforme registros (Opcion A) internas (Opcion A)

% (8.5 Acciones para |
6.5 Trazabilidad 7.5 Reqistros i ng,:i?rl' %Z?:ms abordar los riesgos v 8.9 Revision por la
metrologica técnicos ¥ iglformacifm oportunidades direccion (Opcion A)
(Opcion A)
6.6 Producto y .
servicio suministrado R iﬁgsmgﬁlrﬁgrie E
externamente

Figura 4: Requerimientos de la norma ISO/IEC 17025:2017 (3ra. edicién)

Tomado de “ISO/IEC 17025(es) Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion (3ra. Edicidn), por 1SO, 2017.
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1.2.3.1. Requerimientos generales (clausula 4).

Dentro de este requisito, se encuentras dos sub requisitos correspondientes a la

imparcialidad (4.1) y confidencialidad (4.2).

La “Imparcialidad (4.1)” hace mencion a la presencia de objetividad en la operacion
técnica del laboratorio, es decir, que no exista ningun tipo de conflictos de intereses que afecten

las actividades del laboratorio (1SO, 2017).

Este sub requisito solicita lo siguiente:

4.1 Imparcialidad

411 Actividades Sl ot 412 Responsabilidad

imparciales y les y compromiso del

comprometida con la :
estructuradas 3 = laboratorio
imparcialidad

4.1.4 Gestion de

. i -3
rnesgos resgo

4.1.5 Identificacion de

continuamente

Figura 5: Requerimientos de la clausula 4.1 “Imparcialidad”
Tomado de “ISO/IEC 17025 (es) Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibracion (3ra. Edicion)”, por ISO, 2017.

La documentacion que el laboratorio debe presentar para el cumplimiento de este

requisito es la siguiente:

- Politica de imparcialidad
- Formato Declaracion de Imparcialidad

- Formato Matriz de Conflicto de Interés e Imparcialidad

La “Confidencialidad (4.2)” requiere que el laboratorio demuestre la documentacién
necesaria para demostrar la confidencialidad con las partes interesadas, es decir, entre el estado,

el laboratorio y los clientes (ISO, 2017).



4.2 Confidencialidad
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421 4.2 2 Comunicacidon con
Responsabilidad de el cliente en caso de
la gestion de la revelar informacion
informacion confidencial

4 2 3 Confidencialidad
de la informacion del
cliente

4.2 4 Toda persona que
actie en nombre del
laboratorio debe mantener
la confidencialidad.

Figura 6: Requerimientos de la clausula 4.2 “Confidencialidad”

Tomado de “ISO/IEC 17025 (es) Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibracion (3ra. Edicion)”, por 1SO, 2017.

La documentacion que el laboratorio debe presentar para el cumplimiento de este

requisito es la siguiente:

- Formato Acuerdo de Confidencialidad, Imparcialidad y Conflicto de Intereses

1.2.3.2. Requerimientos correspondientes a la estructura (clausula 5).

La Clausula 5 de requerimientos correspondientes a la estructura del laboratorio

menciona

5.1 Responsabilidad
legal

lo siguiente:
&. Estructura
5.5 Estructura
:&iQL?dHEESE bd; c!alg organizacional, 5.7 Comunicacion y
17025 ! responsabilidad y gestion de cambios
documentacion.
- 5.4 Actividades de 5.6 Responsabilidad
s Hesénr?grsae: L laboratorio (requisitos relativas al sistema
g y alcance) de gestion

Figura 7: Requerimientos de la clausula 5 “Estructura”

Tomado de “ISO/IEC 17025 (es) Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibracion (3ra. Edicion)”, por ISO, 2017.
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La documentacion que el laboratorio debe presentar para el cumplimiento de este

requisito es la siguiente:

- Manual de Calidad

- Mapa de Procesos

- Manual de Organizacion y Funciones (MOF)
- Formato Matriz de Partes Interesadas

1.2.3.3. Requerimientos correspondientes a los recursos (clausula 6).

La clausula 6 de requerimientos relacionados a la estructura abarca los requerimientos de
personal, instalaciones y condiciones ambientales, equipamiento, trazabilidad y los servicios

suministrados externamente (ISO, 2017).

La clausula de “6.2 Personal” (ISO, 2017) menciona lo siguiente:

6.2 Personal

6.2.1 Imparcialidad,
competencia y

6.2.5 Procedimientos y

R registros relacionados al

competencia del personal

alineacion con el SG personal
BdEE.i[ch:;umsi?;gcléoen 6.2.4 Comunicacion de las 6.2.6 Autorizacion para
Cﬂrﬁpetqengia del responsabilidades del llevar actividades
personal personal especificas

Figura 8: Requerimientos de la clausula 6.2 “Personal”
Tomado de “ISO/IEC 17025(es) Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibracion (3ra. Edicion)”, por ISO, 2017.

La documentacion que el laboratorio debe presentar para el cumplimiento de este

requisito es la siguiente:
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- Formato Acuerdo de Confidencialidad, Imparcialidad e Independencia: personal
interno y externo
- Manual de Organizacion y Funciones (MOF)
- Procedimiento Capacitacion y Entrenamiento de Personal
- Formato Acta de Notas de Capacitacion
- Formato Ficha del Personal
- Formato Plan de Necesidades de Capacitacion
- Formato Programa Anual de Capacitaciones
- Procedimiento de Seleccion de Personal
- Formato Requerimiento de Personal
- Formato Perfil de Competencias
- Formato Preseleccion de Personal
- Formato Control de Asistencia
- Formato Registro de Autorizacion para la Ejecucion de Ensayos y/o
Calibraciones
- Procedimiento Evaluacion de Desempefio del Personal

- Formato Evaluacion de Desempefio

La clausula “6.3 Instalaciones y condiciones ambientales” (ISO, 2017) menciona lo

siguiente:



6.3 Instalaciones y
condiciones
ambientales
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6.3.1 Instalaciones y
condiciones
ambientales adecuados

6.3.3 Seguimiento, control
y registro de las
condiciones ambientales

6.3.2 Documentacion

G.3.5 Aseguramiento de
los requisitos en
ambientes externos al
l[aboratorio

6.3.4 Seqguimiento, control

¥ revision de las
instalaciones

Figura 9: Requerimientos de la clausula 6.3 “Instalaciones y condiciones ambientales”

Tomado de “ISO/IEC 17025 (es) Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo

y calibracion (3ra. Edicion)”, por ISO, 2017.

La documentacion que el laboratorio debe presentar para el cumplimiento de este

requisito es la siguiente:

Procedimiento de Instalaciones y Condiciones Ambientales

- Formato Registro de Condiciones Ambientales

- Formato Orden y Limpieza del Laboratorio

- Formato Caracterizacion del area de trabajo

Procedimiento para el Control de Acceso al Laboratorio

- Formato Control de Visitas

La clausula “6.4 Equipamiento” (1SO, 2017) menciona lo siguiente:



requisito es la siguiente:

6.4 Equipamiento
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6.4.1 Acceso al
equipamiento

6.4 2 Aseguramiento
del cumplimiento de los
requisitos

6.4.3 Manipulacion,
fransporte.
almacenamiento, usoy
mantenimiento

6.4 4 Verificacion del
cumplimiento de los
requisitos

6.4.5 Especificaciones
técnicas, de métodos
de ensayo

6.4.6 Calibracion de los
equipos

6.4.7 Programa de
Calibracion

6.4 & Etiquetar,
codificar o identificar el
estado de calibracion

6.4 9 Trabajo No
Conforme

6.4.10 Comprobaciones
intermedias

6.4.11 Aseguramiento
de los valores
de referencia v los
factores de correccion

6.4.12 Evitar ajustes de
equipo

Figura 10: Requerimientos de la clausula 6.4 “Equipamiento”

6.4.13 Reqgistros de
equipos

Tomado de “ISO/IEC 17025 (es) Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo

y calibracion (3ra. Edicion)”, por ISO, 2017.

La documentacion que el laboratorio debe presentar para el cumplimiento de este

Procedimiento de Equipamiento

- Formato Listado de Equipos

- Formato Ficha de Equipo

- Formato Confirmacion Metrolégica de Resultados

Procedimiento de Planificacion y Ejecucion del Mantenimiento y Calibracion

- Formato Programa Anual de Calibracién y Mantenimiento

Procedimiento para Identificar y Retirar del Servicio Equipos en Mal Estado

Procedimiento para el Trabajo No Conforme

- Formato Registro de Trabajo No Conforme

- Formato Control de Trabajo No Conforme

Procedimiento para la Manipulacién, Transporte y Almacenamiento de los equipos

La clausula 6.5 Trazabilidad menciona lo siguiente:
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6.5 Trazabilidad
metrologica
6.5.1 Establecer y mantener |3 6.5.2 Azeguramiento de los £.5.3 Demostrar
trazabilidad metrologica de resultados de la medicion, de trazabilidad metroldgica a una
los resulizdos de sus mediciones acuerdo 3l 3 referencia apropiada

Figura 11: Requerimientos de la clausula 6.5 “Trazabilidad Metroldgica”
Tomado de “ISO/IEC 17025 (es) Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibracion (3ra. Edicion)”, por 1SO, 2017.

La documentacion que el laboratorio debe presentar para el cumplimiento de este

requisito es la siguiente:

- Procedimiento de Trazabilidad de los Resultados de las Mediciones

- Formato Carta de Trazabilidad

Por ultimo, la clausula “6.6 Productos y/o servicios suministrados externamente” (ISO,

2017) menciona lo siguiente:

6.6 Productos y servicios
suministrados
externamente
6.6.1 Productos v servicios 6.6.2 Procedimientos y S
e - - X 6.6.3 Comunicacion con los
suministrados reqistros relacionados a proveedores extemos
externamente adecuados los proveedores externos

Figura 12: Requerimientos de la clausula 6.6 “Productos y/o servicios suministrados externamente”
Tomado de “ISO/IEC 17025(es) Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibracion (3ra. Edicion)”, por ISO, 2017.

La documentacion que el laboratorio debe presentar para el cumplimiento de este

requisito es la siguiente:



26

- Procedimiento Evaluacion de Proveedores Externos

Formato Relacion de Proveedores

- Formato Seleccion de Proveedores

- Formato Lista de Proveedores Aprobados

- Formato Orden de Compra

- Formato Revision de Servicios y Suministrados
- Formato Constancia de Recepcién

1.2.3.4. Requerimientos correspondientes a los procesos (clausula 7).

La Clausula 7 de los requerimientos relacionados a los procesos abarca once sub

requisitos que el laboratorio tiene que cumplir para su cumplimiento.

La clausula “7.1 Revision de solicitudes, ofertas y/o contratos” (ISO, 2017) menciona lo

siguiente:

7.1 Revision de
solicitudes, ofertas y
contratos

7.1.1 Procedimiento de
revision de solicitudes,
ofertas v contratos

7.1.3 Declaracion de
conformidad con una
norma o especificacion

T.1.5 Informar cualquier
desviacion del contrato

7.1.7 Aclaracion de
solicitudes y seguimiento
de desempefio

7.1.2 Comunicacion con
el cliente

7.1.4 Aceptacion del
contrato por el laboratorio
y cliente

7.1.6 Comunicacion vy
revision del contrato
modificado

7.1.8 Registros de
revisiones y discusiones

Figura 13: Requerimientos de la clausula 7.1 “Revision de solicitudes, ofertas y/o contratos”

Tomado de “ISO/IEC 17025(es) Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo

y calibracion (3ra. Edicion)”, por ISO, 2017.

La documentacion que el laboratorio debe presentar para el cumplimiento de este

requisito es la siguiente:
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- Procedimiento Solicitudes

- Procedimiento Ofertas

- Procedimiento Contratos
- Formato Especificaciones del Servicio de Calibracién y/o Ensayo
- Formato Proforma
- Formato Orden de Trabajo

- Formato Comunicacién con el Cliente

La clausula “7.2 Seleccion, verificacion y validacion de métodos” (ISO, 2017) menciona

lo siguiente:

7.2 Seleccion,
verificacion y validacion
de métodos
7.2.1 Seleccion y 7.2.2 validacion de
verificacion de métodos métodos

Figura 14: Requerimientos de la clausula 7.2 “Seleccidn, verificacion y validacion de métodos”
Tomado de “ISO/IEC 17025 (es) Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibracion (3ra. Edicion)”, por ISO, 2017.

La documentacion que el laboratorio debe presentar para el cumplimiento de este

requisito es la siguiente:

- Procedimiento Validacion de los Métodos y/o Procedimientos
- Formato Informe de Validacion de Métodos

- Formato Verificacion de Actualizacion de Métodos de Ensayo

La clausula “7.3 Muestreo” (1SO, 2017) menciona lo siguiente:



7.3 Muesireo
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7.3.1 Plan y método de
muesireo

7.3.2 Contenido del
método de muestreo

7.3.3 Reqistros del
muestreo

Figura 15: Requerimientos de la clausula 7.3 “Muestreo”

Tomado de “ISO/IEC 17025 (es) Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibracion (3ra. Edicion)”, por 1SO, 2017.

La documentacion que el laboratorio debe presentar para el cumplimiento de este

requisito es la siguiente:

- Procedimiento Control y Registro de Muestras

- Formato Registro de Muestras

- Formato Registro de Disposicién de Muestras

La clausula “7.4 Manipulacion de los items de ensayo o calibracion” (ISO, 2017)

menciona lo siguiente:

calibracion

7.4 Manipulacion de los
items de ensayo o

7.4.1 Transporte, recepcion,
manipulacion, proteccion,
almacenamiento, conservacion vy
disposicion o devolucion de los
items de ensayo o calibracion

7.4.2 |dentificacion de
los items de ensayo o de
calibracion

7.4.3 Registros de las
desviaciones de las
condiciones
especificadas

7.4.4 Mantener, controlar
las condiciones
ambientales de los items
almacenados

Figura 16: Requerimientos de la clausula 7.4 “Manipulacion de los items de ensayo o calibracion”

Tomado de “ISO/IEC 17025(es) Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibracion (3ra. Edicion)”, por ISO, 2017.

La documentacion que el laboratorio debe presentar para el cumplimiento de este

requisito es la siguiente:
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- Procedimiento Control de los Objetos de Ensayo

- Procedimiento de Manipulacién de items de ensayo o calibracion.

La clausula “7.5 Registros técnicos” (ISO, 2017) menciona lo siguiente:

7.5 Reqistros técnicos

7.5.1 Informacion
relevante y necesaria en
los registros técnicos

7.5.2 Registro de
modificaciones

Figura 17: Requerimientos de la clausula 7.5 “Registros técnicos”
Tomado de “ISO/IEC 17025 (es) Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibracion (3ra. Edicion)”, por ISO, 2017.

La documentacion que el laboratorio debe presentar para el cumplimiento de este

requisito es la siguiente:

- Procedimiento Control de Registros
- Formato Cartilla de Acceso a Registros
- Formato Copia de Respaldo

- Formato Registro de las Observaciones Originales, Calibracién, Ensayos

La clausula “7.6 Evaluacion de la incertidumbre de medicion” (ISO, 2017) menciona lo

siguiente:
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7.6 Evaluacion de la
incertidumbre de

medicion
7.6.1 Identificacion de las 7.6.2 Evaluacion de la 7.6.3 Evaluacion de la
contribuciones a incertidumbre para incertidumbre para
incertidumbre calibraciones ensayos

Figura 18: Requerimientos de la clausula 7.6 “Evaluacion de la incertidumbre de medicién”
Tomado de “ISO/IEC 17025 (es) Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibracion (3ra. Edicion)”, por 1SO, 2017.

La documentacion que el laboratorio debe presentar para el cumplimiento de este

requisito es la siguiente:

- Procedimiento Determinacion de la Incertidumbre de Medicién
- Formato Presupuesto de Incertidumbre

- Formato Declaracion de Capacidad de Medicion y Calibracion

La clausula “7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados” (ISO, 2017) menciona

lo siguiente:

7.7 Aseguramiento de la
validez de los resultados

7.7.1 Seguimientos de ?_.T.E Cnmpara_cmn 773 Se_gpmentn de las
e R interlaboratorios/ actividades del
intralaboratorio l[aboratorio

Figura 19: Requerimientos de la clausula 7.7 “Aseguramiento de la validez de los resultados”
Tomado de “ISO/IEC 17025(es) Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibracion (3ra. Edicion)”, por ISO, 2017.

Entre la documentacion que el laboratorio debe presentar para el cumplimiento de este

requisito es la siguiente:
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Procedimiento Aseguramiento de la Calidad de los Resultados de Ensayo y/o

Calibraciones

Formato Registro Verificaciones y Comprobaciones Intermedias

Formato Programa de Aseguramiento de la Validez de los Resultados
Formato Informe de Aseguramiento de la Validez de los Resultados

Formato Registro de Evaluacion de Resultados de Aseguramiento

La clausula 7.8 Informe de resultados” (1SO, 2017) menciona lo siguiente:

7.8 Informe de resultados

7.3.1 Generalidades

7.8.2 Requisitos comunes
para los informes (ensayo,
calibracion y muestren)

7.8.3 Requisitos
especificos para los
informes de ensayo

7.8.4 Requisitos
especificos para los
certificados de calibracion

7.8.5 Requisitos
especificos para la
informacion de muestreo

7.8.6 Informacion sobre
declaraciones de
conformidad

7.8.7 Informacion sobre
opiniones e
interpretaciones

7.8.8 Modificaciones de
los informes

Figura 20: Requerimientos de la clausula 7.8 “Informe de resultados”

Tomado de “ISO/IEC 17025 (es) Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo

y calibracion (3ra. Edicion)”, por ISO, 2017.

Entre la documentacion que el laboratorio debe presentar para el cumplimiento de este

requisito es la siguiente:

Procedimiento Ejecucion de Ensayos y Emision de Informe de Ensayo

- Formato Informe de Ensayo

Procedimiento Ejecucion de Calibracion y Emision de Certificacion de Calibracién

- Formato Certificado de Calibracién

- Formato Registro de Equipos Calibrados

- Formato Etiqueta de Identificacion de Calibracion
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Procedimiento Realizar Enmiendas Materiales a Certificados o Informes de

Calibracion y/o Ensayo

Procedimiento Transmision de Resultados por Medio Electrénico

La clausula “7.9 Quejas” (ISO, 2017) menciona lo siguiente:

7.9 Quejas
7.9.1 Recibir, evaluar . 793 Elementos y 794 Recopilar y verificar
y tomar decisiones 792 Trit:.;";e"lﬂ de métodos del tratamiento la informacion para validar
acerca de las quejas Que de quejas la queja
797 Certs g
las quejas aprobacion de la queja tratamiento de la queja

Figura 21: Requerimientos de la clausula 7.9 “Quejas”

Tomado de “ISO/IEC 17025 (es) Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibracion (3ra. Edicion)”, por ISO, 2017.

Entre la documentacion que el laboratorio debe presentar para el cumplimiento de este

requisito es la siguiente:

Procedimiento Ejecucion de Atencion de Quejas de Clientes

- Formato Solicitud de Queja

- Formato Reporte de Queja

- Formato Control de Quejas

Procedimiento Medicién de la Satisfaccion del Cliente

La clausula “7.10 Trabajo no conforme” (ISO, 2017) menciona lo siguiente:




7.10 Trabajo no
conforme

7.10.1 Procedimiento
Trabajo no conforme

7.10.2 Registros del
Trabajo no conforme

7.10.3 Implementacion de
acciones comrectivas

Figura 22: Requerimientos de la clausula 7.10 “Trabajo no conforme”

Tomado de “ISO/IEC 17025 (es) Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibracion (3ra. Edicion)”, por 1SO, 2017.

Entre la documentacion que el laboratorio debe presentar para el cumplimiento de este

requisito es la siguiente:

- Procedimiento Trabajo No Conforme

- Formato Registro de Trabajo No Conforme

- Formato Plan de Accion del Trabajo No Conforme

- Formato Control de Trabajo No Conforme

La clausula “7.11 Control de los datos y la gestion de la informaciéon” (1SO, 2017)

menciona lo siguiente:
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711 Control de los dafos
y gestion de la

informacion
7.11.2 Validacion de los 7.11.3 Requerimientos del
?'1i1r;f1n]:ln[1:;§;5ﬁuna = sistemas de gestion de la sistema de gestion de la
informacion informacion

: 7.11.5 Acceso a los SR
7.11.4 Aseguramiento de instructivos, manuales y 7.11.6 Validacion de los

la validez de la calculos y transferencias
datos de ¥

informacion S de datos

Figura 23: Requerimientos de la clausula 7.11 “Control de los datos y la gestién de la informacién™
Tomado de “ISO/IEC 17025 (es) Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibracion (3ra. Edicion)”, por 1SO, 2017.

Entre la documentacion que el laboratorio debe presentar para el cumplimiento de este

requisito es la siguiente:

- Procedimiento Control de Datos

- Procedimiento para la Gestion de la Informacion Documentada

La Figura 24 presenta la relacion de los sub requisitos del Capitulo 7 de la Norma. Se
observa como Imputs el item de ensayo y/o calibracion y la solicitud del servicio. Cada uno de
ellos siguen un flujo paralelo para obtener finalmente el item de salida y el informe de los

resultados.
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‘ Realizacion de |a calibracion f ensayo

| Liberacion del

~ II: O tuestreo J | Preparacién del
ftem item
L/ 7.3

ftem
i 7.5
A N /1 M - .
Recursos 4 )l Contral de datos / 4 )l Direccion Trabajo no conforme
N v gesfion de la \ v
informacion. 7.44
Rell._'igtiog de rSi!ecc ?q-n. Aseguramiento Evaluacion de la I el Informe de los
Sof'cl'_tu els \Ielr.'d'ca.c,'o':j:" de la validez de incertidumbre de " orn'||'e de os J b resultados
olerias y valigacion de los resultados medicion. resuliados.
contratos métodos
i 7.2 7.7 7.6 7.8 )/

79 Quejas

Figura 24: Requerimientos de la clausula 7 “Requisitos relativos a los procesos”
Tomado de “ISO/IEC 17025 (es) Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibracion (3ra. Edicion)”, por 1SO, 2017.

1.2.3.5. Requerimientos correspondientes al sistema de gestion (clausula 8).

La dltima clausula establece los requisitos relacionados con la implementacion y
mantenimiento de un sistema de gestion. Para ello, se propone dos opciones (Ay B), la primera
(Opcion A) es la implementacion de un sistema de gestion especifico del laboratorio que
cumpla con los requisitos de esta clausula; y la segunda opcion (Opcion B) es la adopcion de

un sistema de gestion basado en la 1ISO 9001.
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8. Requisitos del Sistema

de Gestion
Opcion A Opcion B
2 2 Documentacian del Sistema de Gestion de
sistema de gestion acuerdo con los
requisitos de la Morma
IS0 9001
8.3 Conirol de
documentos del sistema
de gestion

8.4 Control de Reqgistros

8.5 Acciones para
abordar riesgos v
oportunidades

8.6 Mejora

8.7 Acciones correctivas

8.8 Auditorias internas

8.9 Revisiones por la
direccion

Figura 25: Requerimientos de la clausula 8 “Requisitos del Sistema de Gestion”
Tomado de “ISO/IEC 17025(es) Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibracion (3ra. Edicion)”, por ISO, 2017.

Entre la documentacion que el laboratorio debe presentar para el cumplimiento de la

Opcion A del Requisito 8 es la siguientes:

- Procedimiento Control de Documentos del Sistema de Gestion

- Formato Lista Maestra de Documentos Internos
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- Formato Lista Maestra de Documentos Externos

- Formato Difusion de Documentos

- Formato Distribucion de Documentos

- Formato Programa y Plan de Actividades

- Formato Documentos Obsoletos
Procedimiento Mejora

- Formato Solicitud de Mejora

- Formato Control de Mejoras
Procedimiento Acciones Correctivas

- Formato Solicitud de Accidn Correctiva y Preventiva

- Formato Control de Acciones Correctivas y Preventivas
Procedimiento Auditorias Internas

- Formato Programa de Auditorias Internas

- Formato Plan de Auditoria

- Formato Acta de Reunion

- Formato Lista de Verificacion

- Formato Informe de Auditoria

- Formato Seleccion de Auditores y Expertos Técnicos
Procedimiento Revision por la Alta Direccion

- Formato Agenda de la Reunion de la Revision por la Alta Direccion

- Formato Informe y Registro de la Reunidn de la Revision por la Alta Direccion
Procedimiento Gestion de Riesgos

- Formato Registro de Riesgos

- Formato Matriz de riesgo
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2. Capitulo 2: Metodologia de Implementacion de la ISO/IEC 17025:2017 en

Laboratorios de Ensayo y/o Calibracion

En el presente capitulo se ha realizado una revision de casos de estudio e investigaciones,
en donde se han disefiado propuestas de metodologias de implementacion de la norma ISO/IEC
17025 en laboratorios de ensayo y/o calibracion utilizando la adaptacién o norma técnica del

pais en el que se realizo la investigacion.

Se ha observado que existe una mayor cantidad de trabajos de investigacion publicados
en base a la version del afio 2005; sin embargo, se establecié un periodo de transicion de 3 afios
desde la publicacién de la Gltima version en el afio 2017. Esto implica que, a partir del afio
2021, aquellos laboratorios acreditados en la versién antigua deben haber renovado a la Ultima
version; asi como, los laboratorios que desean obtener la acreditacion por primera vez deben

hacerlo en base a la Gltima versién (ISO, 2017).

Para el desarrollo de la propuesta o metodologia de implementacion de la norma se
definieron las siguientes fases en base a la revision de trabajos de investigacién realizados en

laboratorios de ensayo y/o calibracion.

2.1.  1° Fase: Definicion del Alcance y Objetivos

Antes de comenzar con el proceso de implementacion de la norma para lograr la
acreditacion, es necesario definir y delimitar el alcance de la acreditacion. Es decir, el
laboratorio debe de seleccionar cuales de sus servicios convendrian acreditar dependiendo del
impacto que tienen estos en la organizacién como en la satisfaccion de los clientes (Palomino,

2020).

Duarte (2018) propuso una metodologia de implementacion de la norma NTP ISO/IEC

17025:2017 para laboratorios de ensayo basado en la metodologia del PMBOK. EIl autor
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menciond que esta fase se debe realizar en el primer componente de la metodologia
denominado “Diagndstico”, en el cual se define el alcance y los objetivos de la implementacion

de la norma y se realiza junto a la segunda fase de diagnostico de la situacion actual.

Mosquera (2017) desarrollé una metodologia de implementacion basado en el Ciclo de
DEMING (planear, hacer, verificar y actuar), en donde los objetivos de la planificacion se
definen en primer lugar dentro del plan de implementacion. El autor mencion6 que los objetivos
de la implementacion de la norma en laboratorios deben estar relacionados con las necesidades
de todas las partes interesadas. Los objetivos principales son, en general, disefiar una propuesta
0 metodologia de implementacion de la norma en el laboratorio, tener un alto compromiso de
la alta direccion en todo el proceso, lograr el cumplimiento de todos los requerimientos de la
norma para la realizacion de los servicios de calibracién y ensayo, y el satisfacer las
necesidades y requerimientos del cliente en los servicios utilizados, aumentando su nivel de

satisfaccion.

Palomino (2020) propuso para la realizacion de esta fase utilizar herramientas de calidad,
tales como, encuestas y entrevistas al personal del laboratorio relacionado con los servicios de
ensayo y/o calibracion. Otra técnica, propuesta por Dejo (2019), es la tormenta de ideas o
brainstorming, la cual permite la interaccion entre la alta direccion y el personal operativo del
laboratorio para lograr definir el alcance y los objetivos de la acreditacion en base a los

principios organizacionales (mision, vision y valores) del laboratorio.

2.2.  2° Fase: Diagnostico de la Situacién Actual

Luego de delimitar el alcance y objetivos de la acreditacion, las investigaciones
realizadas proponen realizar un diagnostico de la situacién actual para conocer el grado de

cumplimiento de los requisitos de la norma e identificar los problemas o limitaciones
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existentes, con la finalidad de determinar sus causas y proponer acciones correctivas y

preventivas.

Duarte (2018) mencion06 que este proceso de diagnostico inicial se debe realizar en el
primer componente de la metodologia propuesta, el cual permite identificar los factores

internos y externos relacionados al laboratorio y a sus actividades.

La herramienta de calidad mas usada para la realizacion del diagndstico inicial es la lista
de verificacién de la norma ISO/IEC 17025. El uso de esta herramienta permitira conocer el
grado de cumplimiento de los requisitos de la norma, identificar los problemas o no
conformidades y conocer el estado actual, tanto documental como de campo del laboratorio en

estudio.

Esta fase de diagnostico inicial se realiza, en primera instancia, a nivel documental, en
donde se verifica si el laboratorio cumple con presentar todos los procedimientos, formatos y
registros que la norma solicita. Simbafa (2018) definid que el llenado de la lista de verificacion
a nivel documental se debe realizar a través de encuestas y entrevistas al personal técnico y

administrativo mediante una auditoria interna.

Luego de realizar la auditoria interna a nivel documental se procede a realizar la auditoria
de campo o “in situ”, en donde se evalta el estado actual de las actividades y operaciones del
laboratorio. Para llevar a cabo este proceso, también se hace uso de la lista de verificacion de
la norma mediante la realizacion de encuestas y entrevistas al personal; asi como, la

observacion directa de las actividades realizadas en el laboratorio.

Con los resultados del diagnoéstico inicial del laboratorio a través de las auditorias
internas, Dejo (2019) resalto la utilidad de la herramienta de calidad de gréficos de control, la

cual permite analizar los valores obtenidos de los servicios brindados y evaluar su
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comportamiento. Asimismo, propuso la utilizacion de la técnica de los cinco por qué, en donde
se valla las cusas raiz de los problemas o no conformidades encontradas y, con ello, poder

plantear acciones correctivas y preventivas.

2.3. 3°Fase: Propuesta Documentaria en base a la ISO/IEC 17025

La tercera fase es disefiar una propuesta de documentacion basada en la norma ISO/IEC
17025, en base a los resultados obtenidos en la primera etapa del diagnostico de la situacion
actual a nivel documental. Si el laboratorio no presenta alguna documentacion requerida por la
norma es necesario disefiar los procedimientos, registros y formatos faltantes para cumplir al
100% la documentaciédn requerida. Es importante que la elaboracion de dicha documentacién

sea en base al alcance y objetivos definidos en la primera fase.

Palomino (2020) mencioné que un laboratorio debe de elaborar un Manual de Calidad,
en donde se definan los objetivos y alcance, el compromiso de la alta direccion, asi como, toda

la documentacidn necesaria que el laboratorio debe cumplir para el cumplimiento de la norma.

Para Duarte (2018) esta fase se debe realizar en el segundo componente de la metodologia
que disefio, denominada “gestién”. Dentro de este componente, el autor propuso la elaboracion
de documentos, basados en el PMBOK, como los planes relacionados al inicio del proyecto,

los recursos, costos, comunicaciones, calidad y los de sistema de gestion.

Simbaria (2018) ubicé esta fase dentro del disefio del sistema de gestion del laboratorio,
la cual se realiza de la misma manera, luego del diagndstico de la situacion actual y de obtener
el grado de cumplimiento de los requisitos del laboratorio, ya que dichos resultados acttan
como imput para disefiar el sistema de gestion documental y permiten definir las acciones

necesarias para la implementacién de la norma.
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Para la elaboracion de la documentacién, Simbafia (2018) menciono que se debe tener en
cuenta el nivel jerarquico de los documentos, teniendo en el nivel méas bajo los documentos
externos como politicas, manuales o criterios hasta el nivel mas alto que es el de un manual de

gestion integrado (ver Fig. 26).

.
nual-de
y gestion .

" Procedimientos N\
4 generales .

y Procedimientos técnicos N

. A Instructivos ™

Formatos y registros N

Documentos externos: politicas, manuales, criterios N

Figura 26: Estructura documental del Sistema de Gestion
Tomado de “Propuesta de diserio de un sistema de gestion basado en la norma NTE ISO/IEC 17025:
20187, por Simbaria, 2018.

2.4.  4° Fase: Desarrollo del Plan de Implementacion

La cuarta fase es desarrollar un plan de implementacion de la norma en el laboratorio, en
donde se elabore un plan de accién ante los resultados obtenidos en las fases anteriores
(alcance, objetivos y diagnostico inicial); asi como, en los requisitos solicitados por el

organismo acreditador.

Dentro del plan de implementacidn se abarcan todas las acciones que se deben de realizar
para el cumplimiento total de la norma y el disefio de un cronograma con periodos de tiempo

definidos para cada actividad.
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Esta fase también se encuentra en el segundo componente de “gestion”, de acuerdo a la
metodologia propuesta por Duarte (2018) dentro del proceso de ejecucién, en donde se pone
en marcha la ejecucion, control y cierre del proyecto de implementacion de la norma en el

laboratorio.

Sin embargo; una de las metodologias mas utilizadas para el planteamiento, disefio y
ejecucion del plan e implementacion es el ciclo de DEMING o ciclo de mejora continua
(planificar, hacer, verificar y actuar), con la finalidad de que el laboratorio logre el
cumplimiento de los requisitos de la norma y la documentacién definida en el manual de
calidad elaborado en la fase anterior, es decir, logre la implementacion total de la norma para

su posterior acreditacion (Mosquera, 2017).

El ciclo de DEMING o de mejora continua abarca cuatro etapas. En primer lugar, “la
planificacion” implica la elaboraciéon de un cronograma de implementacion, en donde se
determinen las fases y actividades identificadas en las fases anteriores, y definir sus periodos
de duracion de cada actividad. Este cronograma debe ser comunicado a todo el personal del
laboratorio involucrado en el proceso de implementacion. Por Gltimo, en esta etapa se debe de
formar el equipo de trabajo asignando responsabilidades a cada uno de ellos. Ademas, se debe
de coordinar las actividades entre ellos y proponer constantemente soluciones 0 mejoras a la

implementacidn del sistema de gestion de la calidad (Mosquera, 2017).

En segundo lugar, el “hacer” implica la capacitacion constante del personal el laboratorio
que pertenece al equipo de trabajo para la implementacion. Estas capacitaciones deben de
abarcar temas como la interpretacion de la norma ISO/IEC 17025, la metodologia vy
cronograma de implementacion, los beneficios y ventajas de la acreditacion, en terminologia
basica necesaria para el entendimiento de la norma; asi como, en los requisitos técnicos de la

norma como de trazabilidad, incertidumbre en los resultados, validacién de métodos, muestreo
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y aseguramiento de la calidad de los resultados. Dentro de esta etapa se ejecuta la propuesta
documentaria definida en la fase anterior, es decir, se elaboran el manual de calidad y todos los
procedimientos, formatos y registros necesarios para el cumplimiento de la norma (Mosquera,

2017).

En tercer lugar, el “verificar” se encarga de realizar las auditorias internas para
determinar la eficacia del proceso de implementacion y el nivel de cumplimiento. Duarte
(2018) lo llam6 como el proceso de “monitoreo y control” dentro del segundo componente de
“gestion”, en donde se realiza el aseguramiento y control de calidad en el proceso y
culminacion de la implementacidn respectivamente. Para el autor, en esta etapa se hace uso del
plan de gestion de riesgos ante cualquier problema e inconveniente que pueda existir. Al igual
que en la segunda fase de diagndstico situacional, realizar la auditoria interna en esta etapa de
verificacion implica volver a realizar una validacion del cumplimiento de los requisitos a traves
de una lista de verificacion para identificar las posibles no conformidades u observaciones que

puedan existir (Mosquera, 2017).

Finalmente, en cuarto lugar, se encuentra la etapa de “actuar” en donde se proponen
acciones correctivas ante las no conformidades u observaciones encontradas en la auditoria de
verificacion para su subsanacion. A su vez, se plantean acciones preventivas para evitar que
vuelvan a ocurrir en el futuro. Una vez subsanadas las no conformidades se procede a solicitar
la acreditacion al organismo acreditador correspondiente a cada pais para la evaluacion
documental y de campo, y con ello obtener la acreditacion en la norma, la cual es vigente hasta
tres afios de emitida la acreditacién, luego de ese periodo tiene que ser renovada por el

organismo acreditador (Mosquera, 2017).

2.5. 5°Fase: Seguimiento y Mantenimiento de la Acreditacion
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Como dltima fase de la metodologia mencionada se encuentra el seguimiento y
mantenimiento de la acreditacion una vez obtenida por el laboratorio. Para Duarte (2018), esta
fase pertenece al Ultimo componente de su metodologia propuesta, “operacion y
mantenimiento”, en el cual se busca mantener y seguir mejorando los procesos y la calidad de
los servicios brindados por el laboratorio. Esta fase implica que el laboratorio debe estar en
continua actualizacién de la documentacion y cumplir con los procedimientos elaborados para
la ejecucion de los servicios de ensayo y/o calibracion. El objetivo es mantener la acreditacion
luego de los tres afios de vigencia y mejorar la calidad de los servicios satisfaciendo cada vez

mas las necesidades de los clientes.
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3. Conclusiones

Se concluye de la presente investigacion una metodologia de implementacion de la norma
ISO/IEC 17025:2017 en laboratorios de ensayo y calibracion. En esta se definen cinco fases
desde la definicion del alcance y objetivos de la implementacién de la norma, hasta el

seguimiento y mantenimiento de la acreditacion.

Segun los resultados de los trabajos de investigacion analizados se ha obtenidos impactos
positivos en la organizacion interna del laboratorio mejorando la calidad en los servicios que
se ofrecen e incrementando el nivel de satisfaccidn de los clientes; asi como, la estandarizacion
y unificacion de la documentacion del laboratorio. Dejo (2019) obtuvo como resultado un
incremento de atenciones de solicitudes de servicios de calibracion hasta un 90%; asi como,

una disminucion de quejas e inconvenientes por parte de los clientes.

En relacion al periodo de implementacion de la norma en los laboratorios, Palomino
(2020) determiné un plazo de 12 meses para un laboratorio que no presentaba ningun tipo de
sistema de gestion; sin embargo, Dejo (2019) defini6 un periodo de 7 meses para laboratorios

que tenian ya implementado la norma ISO 9001 como sistema de gestion.

Finalmente, Duarte (2018) validd la metodologia propuesta con expertos técnicos, en
donde obtuvo que la metodologia de implementacidn era valida con un nivel de confianza del
95%. Dicho esto, se puede decir que obtener la acreditacion es de suma importancia para los
laboratorios, ya que posee requisitos y condiciones necesarias para generar y brindar confianza

en sus operaciones y resultados de los servicios ofrecidos.
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