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Resumen: Los nuevos requisitos para acreditamiento de laboratorios de ensayo o calibracion son cada vez
mas completos. Se han presentado grandes avances en el campo del aseguramiento de calidad, y los laborato-
rios no pueden ser una excepcion, ya que su impacto en el sector industrial y de evaluacién de conformidad, es

trascendente.

INTRODUCCION

Desde que la guia ISO/IEC-25 tuvo su Ultima revision
en 1990, se ha presentado un gran avance en el
campo de aseguramiento de calidad. La necesidad
de actualizar este documento refleja tales avances.

Muchos paises han adoptado la norma 17025 como
base para establecer sistemas de calidad en labora-
torios y para reconocer su capacidad y competencia.

En la nueva norma, se puso especial interés en es-
pecificar las actividades de laboratorios de prueba y
calibracién, considerandose nuevos elementos para
evaluar su competencia; éstos se obtuvieron de las
experiencias en la aplicacion de la anterior version
ISO-25-1990 y la serie de normas ISO-9000 para
sistemas de gestion, las cuales ya cuentan con una
nueva version.

La norma 1SO-17025 propone una serie de requisitos
para laboratorios interesados en demostrar que estan
operando de acuerdo con los requerimientos estable-
cidos por este documento.

Es importante indicar que en nuestro pais, la evolu-
cion de los aspectos técnicos y administrativos espe-
cificamente para los laboratorios de calibracion, se
presentd con el documento SNC-02-1994, en el cual
se presentan formalmente los requerimientos para
acreditamiento de laboratorios. Estos fueron:
Organizacién y administracion

Sistema de calidad y auditorias

Personal

Distribucion y medio ambiente

Instrumentos y equipo de medicion

A e A

Trazabilidad en las mediciones

7. Métodos de medicién y/o pruebas

8. Manejo de equipos a calibrar y/o
muestras a ensayar

9. Registros

10. Informe de resultados

11. Sub-contratacion de servicios
12. Soporte externo y proveedores

13. Atencién de reclamaciones y/o
atencion de sugerencias

Sin embargo, no se hacia una clara distincion entre
los aspectos técnicos y administrativos llevados a ca-
bo por parte del laboratorio.

En el caso de laboratorios de ensayo, los requisitos
de evaluacién se concentraron en la norma NOM-CC-
13-1992, la cual fue elaborada con base en los requi-
sitos de la guia 1ISO de 1982, lo cual caus6 un rezago
significativo en este campo. Afortunadamente, mu-
chos comités aplicaron criterios adecuados para no
distanciarse de los esquemas de evaluacion de con-
formidad, a pesar de que los requisitos no estaban
declarados explicitamente.

DESCRIPCION GENERAL DE LOS REQUISITOS
DE LA NORMA 1SO-17025

4) Requisitos administrativos (sistema de cali-
dad).

4.1 Organizacion

Contar con personal para identificar desvia-
ciones al sistema de calidad, e iniciar accio-
nes para prevenir o minimizar tales desvia-
ciones.

Contar con politicas y procedimientos para
asegurar proteccion de informacién (almace-
namiento y transmision electrénica).



Designar personal substituto para el personal - Politica y procedimientos para la seleccién de
directivo clave. adquisicion de servicios suministros.
Los suministros comparados que afectan la
calidad no seran usados hasta comprobar

4.2 Sistema de calidad gue cumplen con especificaciones o requisi-
tos.
Implantar un sistema de calidad adecuado - Evaluar a los proveedores de consumibles y
para el alcance de sus actividades servicios que afectan la calidad de los ensa-
Documentar politicas, programas, procedi- yos y calibraciones.
mientos e instrucciones solo en la extension - Conservar registros de la evaluacién de pro-
necesaria para asegurar calidad. veedores.

Declarar una politica de calidad, la cual debe
cumplir con requisitos especificos.
4.7 Servicio al cliente.

4.3 Control de documentos - Cooperar con los clientes para aclarar sus
solicitudes.
Especificar la clase de documentos que de- - Permitir al cliente un adecuado seguimiento
ben ser controlados. del desempefio de laboratorio durante la rea-
Elaborar una lista maestra u otro documento lizacion de los servicios.
para evitar el uso de documentos obsoletos o
invalidados.

Los documentos deben identificarse con 4.8 Quejas
elementos especificos.

Procedimientos para explicar como se hacen - Politica y procedimientos para atenciéon de
y controlan los cambios en documentos con- quejas.
servados en sistemas computarizados. - Conservar registros.

4.4 Revision de solicitudes, ofertas y contratos.
4 9 Control del trabajo de ensayo y o calibracion

Contar con procedimientos para revision de no conforme.

solicitudes, ofertas y contratos.

Resolver cualquier diferencia entre la solici- - Politica y procedimientos para implantar
tud y el contrato antes de inicial trabajo. cuando existen no conformidades con proce-
Conservar registros de las revisiones, inclu- dimientos o requisitos del cliente.

yendo cualquier tipo de cambio. - Hacer una evaluacion de la importancia del
El proceso de revisién de contrato se repite trabajo no conforme.

cuando éste hay modificaciones después de - Llevar a cabo procedimientos de accién co-
haber iniciado los trabajos. rrectiva al detectar posible recurrencia de no

conformidades.

4.5 Subcontratacion de ensayos / calibraciones
4.10 Accidn correctiva.

Contar con las consideraciones para llevar a

cabo subcontratacién de servicios con labo- - Politica, procedimiento y designacion de res-
ratorios competentes. ponsabilidades para implantar acciones co-
El laboratorio no es responsable ante el rrectivas.

cliente cuando éste o0 una autoridad regulato-
ria especifican qué contratista debe ser utili-
zado. - Acciones correctivas adecuadas a la magni-
Conservar un registro de todo lo subcontra- tud del problema.

tistas utilizados.

Investigacién para determinar las causas.

Aplicar auditorias adicionales.

4.6 Adquisicion de servicios y suministros. 4.11 Accion preventiva.



Identificar las fuentes potenciales de no con-
formidades técnicas o administrativas.
Procedimientos con aplicacion de controles
para asegurar la efectividad.

4.12 Control de registros.

Procedimiento para identificacién, acceso y
mantenimiento de registros técnicos y admi-
nistrativos.

Procedimiento para respaldo de registros al-
macenados electrénicamente.

Requisitos especificos para control de regis-
tros técnicos.

Requisitos especificos para corregir errores
durante registro.

4.13 Auditorias internas.

Procedimiento para realizar auditorias perio-
dicas.

Dirigidas a todos los elementos del sistema
de calidad, incluyendo actividades de ensayo
y o calibracion.

Siempre que sea posible, realizadas por per-
sonal independiente de la actividad a ser au-
ditadas.

Registro y verificacion de las acciones co-
rrectivas aplicadas como seguimiento de la
auditoria.

4.14 Revision de la direccion.

La direccién conducira revisiones al sistema
de calidad del laboratorio.

Aspectos a tomar en cuenta para la revision.

Registrar hallazgos y acciones derivadas de
las revisiones

5) Requisitos técnicos.

5.1 Generalidades

Factores que determinan el desarrollo de las
actividades de laboratorio.

Tomar en cuenta los factores para desarrollar
métodos y procedimientos relacionados con
la competencia de laboratorio.

5.2 Personal.

Personal calificado con base en la educacion
apropiada, capacitacion y destreza, segun
sea necesario.

Politica y procedimiento para identificar las
necesidades de capacitacion.

Autorizar personal especifico para tipos es-
peciales de actividades.

5.3 Instalaciones y condiciones ambientales.

Las condiciones ambientales no deben afec-
tar adversamente la calidad de los servicios.
Detener las actividades de laboratorio cuan-
do las condiciones ambientales comprometan
los resultados.

Mantenimiento adecuado, el cual puede in-
cluir procedimientos especiales.

5.4 Métodos de ensayo y calibracion

Actividades que deben incluir los procedi-
mientos de ensayo y o calibracion.
Instrucciones para uso y operacion de equipo
cuando sea necesario.

Satisfacer las necesidades del cliente utili-
zando métodos basados preferentemente en
normas.

Aplicar métodos publicados en normas, tex-
tos o publicaciones cientificas (segun especi-
ficaciones de los fabricantes).

Acuerdo con el cliente cuando se requieren
métodos no considerados por un método
normalizado.

Validar métodos no normalizados, desarro-
llados por el laboratorio, o fuera de su alcan-
ce propuesto.

Los parametros obtenidos de la validacion,
deben ser relevantes con las necesidades del
cliente.

Cualquier laboratorio que realice calibracio-
nes propias, debe tener un procedimiento pa-
ra célculo de incertidumbre.

Los laboratorios de ensayo deben calcular la
incertidumbre.

Requisitos explicitos cuando se utilizan com-
putadoras para procesamiento de informa-
cion.

5.5 Equipo

Antes de ser puesto en servicio, el equipo
utilizado debe ser calibrado o verificado.
Requisitos especificos para el registro de ca-
da equipo y su software (si lo requiere).
Para equipos que presentan resultados du-
dosos, examinar el efecto de las desviacio-



nes e iniciar la aplicacion del procedimiento
para control de trabajo no conforme.

Proteger el equipo de ajustes que puedan in-
validar los resultados.

5.6 Trazabilidad de la medicién.

Calibrar todo el equipo usado, incluyendo el
usado para mediciones auxiliares (condicio-
nes ambientales) si tienen un efecto signifi-
cativo.

Laboratorios de calibracion con trazabilidad a
las unidades de medicién del sistema inter-
nacional de unidades (SI).

Requisitos especificos cuando las calibracio-
nes no pueden ser hechas con magnitudes
del (SI).

Materiales de referencia con trazabilidad a
unidades del (SI) o materiales certificados.
Materiales internos debe ser verificados de
una forma técnica y econdmicamente facti-
ble.

Todo los patrones utilizados deben ser verifi-
cados (no calibrados), para conservar la con-
fianza en el estado de calibracion.

5 7 Muestreo.

Siempre que sea razonable, utilizar planes de
muestreo basados en métodos estadisticos
apropiados.

Registrar cualquier desviacion que el cliente
solicite.

Requisitos especificos para los registros du-
rante el muestreo.

5.8 Manejo y transporte de los elementos de en-
sayo y calibracion.

Procedimientos para el manejo y transporte
de los elementos de ensayo y calibracion du-
rante todo el proceso.

Debe existir un sistema para identificar los
elementos.

Registrar la discusion con el cliente cuando
se en presentan desviaciones a las condicio-
nes normales especificadas.

5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados
de ensayo y calibracion.

Procedimientos para supervisar la validez de
los ensayos y calibraciones.

Sugerencias para lograr una supervision
adecuada.

5.10 Informe de resultados.

Se establece el caso de "clientes internos".
Elementos minimos que debe contener un
informe de ensayo o calibracion.

Elementos adicionales especificos para in-
formes de ensayo.

Elementos adicionales que especificos para
informes de calibracion.

Se debe tomar en cuenta la incertidumbre de
la medicién, para hacer cualquier declaracion
de conformidad.

Se permiten opiniones e interpretaciones,
siempre que se documenten las bases y fun-
damentos.

Cualquier modificacién o enmienda a un in-
forme emitido, sélo puede hacerse con un
documento adicional.

Comentarios:

Esta nueva norma, es una ampliacion de requisitos
béasicos de sistemas de calidad; sin embargo, en las
nuevas normas 1SO-9000:2000, se procura poner es-
pecial interés en el protagonista mas importante del
proceso: El Director General. Bien vale la pena co-
mentar al respecto, algunas consideraciones:

Ningln cambio de sistema, puede llevarse a
cabo sin una actitud conveniente; el cambio
de método solo puede lograrse cuando se
cuenta con un verdadero compromiso de la
Direccién General, la cual es la principal res-
ponsable de la operacion del sistema.

El compromiso no significa necesariamente
gue un Director se siente a escribir diagra-
mas de flujo o procedimientos, pero si es dtil
demostrarle interés a las actividades de cali-
dad. El aseguramiento de calidad es tan im-
portante como las finanzas, los recursos hu-
manos, y las demas actividades del laborato-
rio. Debe mostrarse ese interés.

Un Director que delega responsabilidad para
concentrarse en cuestiones ‘realmente im-
portantes”, solo estd retrasando su acredi-
tamiento de un 50 % a un 100 % de tiempo
(seguramente lograra hacerlo, pero el tiempo



necesario serd mayor), porque el personal
concluye, con la actitud del Director, que no
es un tema serio, y si eso piensa el jefe, los
demas lo pensaran también.

Sin embargo, un Director que demuestra inte-
rés y toma atencion de los aspectos ele-
mentales, logra que su personal acepte el
sistema y facilita el cambio o adaptacion.

Si esto se combina con un adecuado pro-
grama de capacitacion del personal, se logra-
ra reducir el rechazo, ya que personal capa-
citado es personal con preparacion, educa-
cién y mejor disposicién a aceptar cambios.

No es necesario utilizar solo estimulos eco-
némicos; es posible hallar otra clase de moti-
vaciones e incentivos para lograr el compro-
miso del personal hacia el laboratorio.

Por otro lado, se presentan algunas sugerencias para
adaptarse al los nuevos requisitos:

Apegarse al vocabulario aplicado en la nor-
ma; eso facilitara la unificacion de criterios y
la interpretacion de los requisitos.

Revisar las normas 1SO-9000 en su edicion
de 1994, ya que ahi se encuentra el base de
los cambios declarados en esta nueva nor-
ma.

Redactar (documentar) una estrategia de
cambio, en la cual se consideren discusiones
respecto al nivel de cumplimiento.

Elaborar un calendario de etapas para pasar
lentamente al cambio en los requisitos.

Hacer sesiones de trabajo para discutir con el
personal, los nuevos requerimientos y lograr
la aceptacion del sistema. Con esto, también
se involucra al personal, y facilita la adapta-
cion.

Dentro del manual de calidad, hacer las sec-
ciones indicadas por la norma, ademas de
las correspondientes a politica de calidad,
descripciones y perfiles de puestos, y los
demas que sea necesario.

CONCLUSIONES

1.

Para los laboratorios de ensayo y calibracion,
el cumplimiento de los requisitos puede ser
tan sencillos o complicado como ellos mis-
mos lo decidan, ya que es necesario recordar

gue es necesario un cambio de actitud hacia
las cosas nuevas o0 "no acostumbradas a ha-

cer.

El hecho de involucrar a la Direccion en un
proceso de revision, implica que ésta es la
principal responsable de la operacion del
sistema de calidad.

Tedricamente, se contara con un periodo de
transicion, el cual terminara aproximada-
mente una afio después de que se notifique
la entrada en vigor de la norma en el Diario
Oficial de la Federacion (DOF); sin embargo,
vale la pena comenzar a “prevenir”, por lo
cual es necesario considerar a la brevedad
los nuevos criterios, asi como la preparacion
y capacitacion del personal involucrado.
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