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PROLOGO

El Standards Council of Canada ("€l Consegjo") es una sociedad establecida en 1970 mediante una
Ley del Parlamento, enmendada en 1996, cuyo propdsito es fomentar y promover la normalizacion
voluntaria eficiente y efectiva en Canada. Dicha sociedad es independiente del gobierno en cuanto a
sus politicas y operaciones, aunque es financiada parcialmente por e Parlamento. EI Consgjo esta
constituido por miembros del gobierno y del sector privado.

El mandato del Consegjo es promover la participacion de los canadienses en actividades voluntarias
relacionadas con la normalizacion, fomentar la cooperacion del sector publico y privado, coordinar
y supervisar los esfuerzos de las personas y organizaciones involucradas en el National Standards
System (Sistema Nacional de Normalizacién), aentar la calidad, la innovacién tecnoldgica y el
desempefio en los bienes y servicios canadienses mediante actividades de normalizacion, desarrollar
estrategias y fijar objetivos de largo plazo relacionados con la normalizacion.

En suma, el Consgo promueve la normalizacion voluntaria eficiente y efectiva en Canada a fin de
mejorar la economia nacional, apoyar € desarrollo sostenible, beneficiar la salud, seguridad y
bienestar de los trabajadores y €l publico en general, ayudar y proteger alos consumidores, facilitar
el comercio nacional e internacional y lograr una mayor cooperacién internacional en cuanto a la
normalizacion.

Asimismo, € Consgo sirve como punto focal del gobierno para la normalizacion voluntaria,
representa a Canada en actividades de normalizacion nacional, establece politicas y procedimientos
para € desarrollo de las Normas nacionales de Canada y para la acreditacion de organizaciones de
normalizacién y de certificacion, laboratorios de ensayo y calibracion, organizaciones de registro de
sistemas de gestion y de calidad ambiental, y certificadores de auditores ambientales y de sistemas
de gestién de calidad y de organismos de capacitacion. De igual manera, promueve y apoya €l
principio de reconocimiento de la acreditacion o sistemas equivalentes como una forma de reducir
el nimero de evaluaciones y auditorias multiples en Canaday en otros paises socios de Canada.

El presente documento es uno de varios que han sido publicados por el Standards Council of
Canada para definir las politicas, planes y procedimientos establecidos por el Consegjo para facilitar
el cumplimiento de su mandato.

Las aclaraciones y recomendaciones para modificar este documento, o solicitud de copias
adicionales, deberan dirigirse directamente al editor o al sitio web del SCC: http://www.scc.ca
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PREFACIO

La presente publicacion forma parte de una serie de documentos del Standards Council of Canada
(SCC) CAN-P que tratan sobre la acreditacion voluntaria de organizaciones involucradas en la
elaboracion de normas, certificacion de productos, ensayos y calibraciones, registro de sistemas de
gestion de calidad (SGC) y sistemas de gestién ambiental (SGA), certificadores de auditores
ambientales y de calidad; asi como organizadores de cursos de capacitacion.

La acreditacién otorgada por €l SCC es el reconocimiento forma de la competencia de un
laboratorio para administrar y realizar ensayos especificos o tipos de ensayos reconocidos y
especificados por el SCC. No se garantiza que los resultados de los ensayos se gjustaran a los
estandares o acuerdos entre un laboratorio de ensayo y calibracién y sus clientes o que tales
resultados sean aceptables para los organismos de certificacion. Las transacciones entre un
laboratorio de ensayo y calibracion acreditado y sus clientes son asuntos |egales entre ambas partes.

La acreditacion est4 disponible para todos los tipos de ensayo, mediciones y observaciones y
actualmente se otorga en los siguientes campos: acusticay vibracién, biologia, calibracién, quimica,
electricidad y electronica, radiacion ionizante, mecanica, evaluacién no destructiva, Optica y
radiacion éptica, temperaturay fuego.

En € sitio web del SCC, www.scc.ca, se publica un listado de los laboratorios acreditados, con un
resumen de sus capacidades de ensayo acreditadas por clases de productos y servicios junto con una
listadel alcance detallado del ensayo.

Para obtener la acreditacion, los laboratorios deben cumplir los requisitos generales sefialados en €l
presente documento, que son los de la norma internacional ISO/IEC 17025-1999, Requisitos
generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion. La verificacion se
realizard mediante e proceso de acreditacion del Standards Council of Canada. Ademés, los
laboratorios deben demostrar competencia para realizar |os ensayos especificos o tipos de ensayo en
los que desean estar acreditados. Los solicitantes también deben aceptar las condiciones del SCC
gue se encuentran en los documentos usados por € Programa de Acreditacién de Laboratorios de
Canada (PALCAN) del SCC. Los documentos se identifican en e Manua del PALCAN, €l cua
detalla otros procesos del programa. Asimismo, existen diferentes areas de especialidad del
programa (ASP) que abordan requisitos especificos para areas especializadas tales como ambiente,
agriculturay productos alimenticios, andlisis forense, andlisis mineral, etc.

Los procedimientos de acreditacion del SCC se gjustan a las recomendaciones de la Cooperacion
Internacional de Acreditacion de Laboratorios (ILAC) y de otros detallados en la bibliografia del
presente documento.

La informacion complementaria referente al programa esta disponible en € sitio web del SCC y en
|la secretaria del PALCAN.
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REQUISITOS GENERALES PARA LA COMPETENCIA DE LOSLABORATORIOS
DE ENSAYO Y CALIBRACION

Nota: el siguiente texto comprende la norma | SO/IEC 17025-1999 y se ha tomado textualmente
del documento conjunto 1 SO/IEC.

I ntroduccion

Esta norma internacional es el resultado de la amplia experiencia adquirida en la aplicacion de la
Guia ISO/IEC 25 y EN 45001, las que han sido remplazadas por el presente documento.
Comprende todos los requisitos que deben cumplir los laboratorios de ensayo y calibracion si
quieren demostrar que operan un sistema de calidad, que son técnicamente competentes y que
pueden generar resultados técnicamente validos.

Los organismos gue reconocen la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién deberian
usar esta norma internacional como la base para su acreditaciéon. La clausula 4 especifica los
requisitos para una gestion adecuada. La clausula 5 indica los requisitos para la competencia técnica
de los tipos de ensayo y calibracion que realiza el |aboratorio.

El mayor uso de los sistemas de calidad ha incrementado la necesidad de asegurar que los
laboratorios que forman parte de grandes organizaciones o que ofrecen otros servicios puedan
operar un sistema de calidad que cumpla con la ISO 9001, la ISO 9002 y con esta norma
internacional. Por €llo, gque se ha tenido cuidado de incorporar todos aquellos requisitos de la 1SO
9001 e I1SO 9002 que son relevantes para los servicios de ensayo y calibracion que estan cubiertos
por el sistema de calidad del laboratorio.

Por consiguiente, los laboratorios de ensayo y calibracion que cumplan con esta norma
internacional  también operaran en conformidad con la 1SO 9001 e ISO 9002. No obstante, la
certificacién de acuerdo con la SO 9001 e 1SO 9002 no puede demostrar por si sola la competencia
del laboratorio para producir datos y resultados técnicamente validos.

La aceptacion de los resultados de ensayo y calibracién entre paises se facilitaria si l1os laboratorios
cumplen con esta norma internacional y si obtienen la acreditacién de organismos que han firmado
acuerdos de reconocimiento mutuo con organismos equivalentes en otros paises y que han usado
esta norma internacional.

De este modo, la presente norma internacional facilitara la cooperacién entre laboratorios y otros
organismos, y serd de utilidad en € intercambio de informacion y experiencia, asi como en la
armonizacién de normasy procedimientos.

CAN-P-4D ©2000 — Standars Council of Canada 1
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Requisitos gener ales para la competencia de los labor atorios
de ensayoy calibracion

Alcance

Esta norma internacional especifica los requisitos generales para la competencia en la
realizacion de ensayos y calibraciones, incluido el muestreo. Cubre los ensayos y calibraciones
realizados con métodos estandarizados, no estandarizados y métodos desarrollados por €
laboratorio.

Esta norma internacional se aplica a todas las organizaciones que realizan ensayos Yy
calibraciones, por emplo, a los laboratorios de primera, segunday tercera partes, asi como a
aquellos laboratorios donde €l ensayo y calibracion forman parte de la inspeccion y
certificacion de productos.

Asimismo, se aplica a todos los laboratorios independientemente del nimero de personal o del
alcance de las actividades de ensayo y calibracion. Cuando un laboratorio no realiza una o mas
de las actividades que abarca esta norma, como el muestreo y €l disefio o desarrollo de nuevos
métodos, |os requisitos de la cldusula correspondiente no son aplicables.

Las notas incluidas proveen claridad al texto, e emplos y pautas. No contienen requisitos y no
forman parte de esta norma.

Esta norma internacional es una herramienta para los laboratorios que estan desarrollando sus
sistemas técnicos de calidad y de gestion que regulan sus operaciones. Los clientes de los
laboratorios, las autoridades reguladoras y los organismos de acreditacion también pueden
utilizarla para confirmar o reconocer la competencia de los laboratorios.

Esta norma internacional no trata e cumplimiento de los requisitos reglamentarios y de
seguridad de la operacion de los laboratorios.

El cumplimiento de los requisitos de esta horma internacional implica que los laboratorios
aplican un sistema de calidad en sus actividades de ensayo y calibracién que también cumple
con los requisitos de la 1SO 9001, respecto al disefio o desarrollo de nuevos métodos o cuando
desarrollan programas de ensayo y combinan métodos de ensayo y calibracion estandarizados
y no estandarizados; y con la 1SO 9002 cuando solamente usen métodos estandarizados. El
anexo A proporciona referencias cruzadas nominales entre esta norma internacional y la 1SO
9001 e ISO 9002. La ISO/IEC 17025 abarca varios requisitos técnicos de competencia que no
estan cubiertos por la SO 9001 e 1SO 9002.

NOTA 1 Puede ser necesario explicar o interpretar ciertos requisitos de esta norma
internacional a fin de asegurar que se apliquen de manera consistente. El anexo B proporciona
la pauta para aplicaciones en campos especificos, especialmente para los organismos de
acreditacion (véase la Guia | SO/IEC 58:1993, 4.1.3)

NOTA 2 Si un laboratorio desea acreditar parte o el total de sus actividades de ensayo y
calibracion, debe seleccionar un organismo de acreditacién que opere en conformidad con la
Guia ISO/IEC 58.
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2 Referencias normativas

Los siguientes documentos normativos contienen condiciones que, mediante su referencia en este
texto, constituyen las disposiciones de esta norma internacional. Estas publicaciones no son vélidas
Si existieran sus respectivas enmiendas posteriores o revisiones, sin embargo, se adienta a quienes
firman acuerdos basados en esta norma internacional, a investigar la posibilidad de aplicar las
ediciones més recientes de los documentos normativos indicados a continuacion. Se debe usar la
edicibn mas reciente del documento normativo cuando las referencias no tienen fecha. Los
miembros de la SO y de la IEC mantienen registros de las normas internacionales vigentes.

SO 9001:1994, Quality systems—Model for quality assurance in design, development, production,
installation and servicing.

ISO 9002:1994, Quality systems —Model for quality assurance in production, installation and
servicing.

ISO/IEC Guide 2, General terms and their definitions concerning standardization and related
activities.

VIM, International vocabulary of basic and general terms in metrology, editado por BIPM, IEC,
IFCC, 1SO, IUPAC, IUPAP Yy OIML.

NOTA 1 En la bibliografia se incluyen otras normas, guias, etc. sobre temas contenidos en esta
norma internacional.

NOTA 2 Se debe observar que cuando se desarrollaba esta norma internacional, se anticipd que las
revisiones de la ISO 9001 e 1SO 9002 se publicarian a finales de 2000 como una SO 9001:2000
fusionada. Ello no ha ocurrido.

3 Términosy definiciones

Para los propositos de esta norma internacional se aplican los términos y definiciones pertinentes
dados en laguia2 ISO/IEC y VIM.

NOTA: la ISO 8402 contiene definiciones generales referentes a la calidad, mientras que las
definiciones de la guia 2 1SO/IEC se relacionan especificamente con la normalizacion, certificacion
y acreditacion de laboratorios, por lo que se prefiere usar estas definicionesy las del VIM.

4  Requisitos de gestion
4.1 Organizacién

4.1.1 El laboratorio o la organizacién a la cual pertenece el laboratorio debe ser una entidad que
pueda asumir responsabilidad legal.

4.1.2 Es responsabilidad del laboratorio llevar a cabo sus actividades de ensayo y calibracion de tal
manera que cumpla con los requisitos de esta norma internacional y que satisfaga las
necesidades del cliente, de las autoridades reguladoras u organizaciones que otorgan el
reconocimiento.

CAN-P-4D ©2000 — Standars Council of Canada 3
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4.1.3 El sistema de gestion del laboratorio debe cubrir las actividades realizadas en € local
permanente del laboratorio, en lugares fuera de este o en instalaciones méviles o temporales.

4.1.4 S €l laboratorio forma parte de una organizacion que realiza actividades diferentes a las de
ensayo y calibracién, se deben definir las responsabilidades del personal clave que participe o
influya en las actividades de ensayo y calibracion del laboratorio, a fin de identificar
potenciales conflictos de interés.

NOTA 1 Cuando un laboratorio forme parte de una organizacion mayor, los acuerdos
organizacionales deberian establecerse de tal manera que los departamentos que tengan
conflictos de interés como produccién, mercadotecnia o finanzas no influyan negativamente en
el cumplimiento de los requisitos de esta norma internacional .

NOTA 2 Si d laboratorio desea ser reconocido como un laboratorio de tercera parte, debera
ser capaz de demostrar que es imparcial y que tanto € laboratorio como su persona estan
libres de cualquier presion indebida, sea comercial, financiera o de otro tipo, que pudiera
influenciar su juicio técnico. El laboratorio de ensayo y calibracion de tercera parte no debe
comprometerse en actividades que pongan en peligro la confianza en su independencia de
juicio e integridad respecto a sus actividades.

4.1.5 El |laboratorio debe:

a) Disponer de personal administrativo y técnico que cuente con la autoridad y recursos
necesarios para llevar a cabo sus funciones y para identificar desviaciones del sistema de
calidad o de los procedimientos de ensayo y calibracion, e iniciar acciones para
prevenirlas 0 minimizarlas (véase también 5.2);

b) establecer disposiciones para asegurar que su administracion y personal estén libres de
presiones e influencias indebidas, ya sea comerciales, financieras internas y externas u
otras que pudieran afectar negativamente la calidad de su trabgjo;

c) establecer politicas y procedimientos para asegurar la proteccion de la informacion
confidencial y de los derechos de propiedad de sus clientes, incluidos los procedimientos
para proteger el almacenamiento electrénico y latransmision de resultados;

d) establecer politicas y procedimientos para evitar la participacion en actividades que
pudieran disminuir la confianza en su competencia, imparcialidad, juicio o integridad
operacional;

€) definir la organizacion y estructura administrativa del laboratorio, su lugar en la
organizacion matriz y las relaciones entre la gerencia de calidad, operaciones técnicas y
servicios de apoyo;

f) especificar la responsabilidad, autoridad e interrelaciones de todo € persona que
administra, efectia o verifica € trabago que afecta la calidad de los ensayos y
calibraciones;
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g) supervisar adecuadamente al personal de ensayo y calibracién, incluidos los practicantes;
los supervisores deberan estar familiarizados con los métodos y procedimientos, con €
propésito de cada ensayo y calibracion, y con la evaluacion de los resultados;

h) disponer de una direccion técnica que tenga responsabilidad general de las operaciones
técnicas y la provision de recursos necesarios para asegurar la calidad en las operaciones
del laboratorio;

i) nombrar un gerente de calidad (o como se le llame) quien, independientemente de otros
deberes y responsabilidades, debera tener responsabilidad y autoridad para asegurar que €l
sistema de calidad se aplique y se siga en todo momento. El gerente de calidad debera tener
acceso directo a mas ato nivel de gestion, en e cua se toman las decisiones sobre las
politicas y recursos del laboratorio;

i) designar reemplazos del personal directivo clave (véase la nota).

NOTA: El persona puede tener més de una funcidn y seria poco practico designar sustitutos
para cada funcién.

4.2 Sistema de calidad

4.2.1 El laboratorio debe establecer, aplicar y mantener un sistema de calidad apropiado al alcance
de sus actividades. De igual forma debe documentar sus politicas, sistemas, programas,
procedimientos e instrucciones en € nivel necesario para asegurar la calidad de los resultados
de los ensayos y calibraciones. La documentacion del sistema debe estar a disposicion del
personal apropiado para su correspondiente comprension y aplicacion.

4.2.2 Las politicas y objetivos del sistema de calidad del laboratorio deben definirse en un manual
de calidad (o como se le llame). Los objetivos generales deben documentarse en una
declaracién de politica de calidad. Dicha declaracion debe ser emitida por la autoridad maxima
de lagerenciay debe incluir como minimo lo siguiente:

a) e compromiso de la direccion del laboratorio con las buenas practicas profesionales y
calidad en la entrega de sus servicios de ensayo y calibracién;

b) ladeclaracion de la direccién sobre la calidad del servicio del laboratorio;

c) los objetivos del sistema de calidad;

d) laexigencia de que € personal del laboratorio relacionado con las actividades de ensayo y
calibracion esté familiarizado con la documentacién de calidad y que aplique las politicas y
procedimientos en su trabajo; y

€) € compromiso de ladireccion del laboratorio de cumplir con esta norma internacional.

NOTA: Ladeclaracion de la politica de calidad debe ser concisay puede incluir €l requisito de

gue los ensayos y calibraciones siempre se llevaran a cabo de acuerdo con los métodos
establecidos y con los requisitos de los clientes. Cuando el laboratorio de ensayo y calibracién
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forma parte de una organizacién mayor, algunos elementos de la politica de calidad pueden
estar contenidos en otros documentos.

4.2.3 El manual de calidad debe incluir o hacer referencia a los procedimientos de apoyo, incluidos
los procedimientos técnicos. Debera describir la estructura de la documentacion usada en el
sistema de calidad.

4.2.4 Las funciones y responsabilidades de la direccion técnicay del gerente de calidad, incluida su
responsabilidad de asegurar € cumplimiento de esta norma internacional, deben definirse en el
manual de calidad.

4.3 Control de documentos
4.3.1 Generalidades

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para controlar toda la documentacion
(generada internamente o proveniente de fuentes externas) que forme parte de su sistema de
calidad, como reglamentos, normas, otros documentos normativos, métodos de ensayo y
calibracion, asi como también dibujos, software, especificaciones, instrucciones y manuales.

NOTA 1 En este contexto un "documento" puede referirse a declaraciones de politica,
procedimientos, especificaciones, tablas de calibracion, gréficas, libros de texto, poésters,
avisos, memorados, software, dibujos, planos, etc. Tales documentos pueden estar en medios
impresos o electronicos, y pueden ser digitales, anal 6gicos, fotograficos o escritos.

NOTA 2 El control de datos relacionados con €l ensayo y calibracion se aborda en € punto
5.4.7. y € control de los registros en € punto 4.12.

4.3.2 Aprobacién eimpresion del documento

4.3.2.1 Todos los documentos que se distribuyen a personal del laboratorio como parte del sistema
de calidad deben ser revisados y aprobados por € personal autorizado antes de su impresion. A
fin de evitar el uso de documentos invalidos y obsoletos, se debe preparar y tener facil acceso a
una lista maestra o0 un procedimiento de control de documentos equivalente para identificar el
estado de revision vigente y la distribucién de los documentos en € sistema de calidad,

4.3.2.2 El procedimiento(s) adoptado deber asegurar que:
a) las ediciones autorizadas de los documentos apropiados estén disponibles en todos los
sitios donde se redlicen las operaciones esenciales para e funcionamiento efectivo del

|aboratorio;

b) los documentos se revisen periddicamente y se modifiquen cuando sea necesario a fin de
asegurar su permanente idoneidad y cumplimiento con los requisitos;

¢) los documentos invalidos u obsoletos sean oportunamente descartados de todos |os puntos
de emision 0 uso, y que se evite el uso no intencional;
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d) los documentos obsoletos retenidos para fines legales o de preservaciéon del conocimiento
se identifiquen adecuadamente.

4.3.2.3 Los documentos del sistema de calidad generados por el laboratorio deben tener una
identificacion Unica, la cua deberd incluir la fecha de impresion y revision, numeracion de
paginas, numero total de paginas o una marca que indique € final del documento y las
autoridades que emiten el documento.

4.3.3 Cambios al documento

4.3.3.1 Los cambios a los documentos deben ser revisados y aprobados por quienes llevaron a cabo
la revision original, a menos que se designe a otra persona especifica. El personal designado
debera tener acceso a la informacion previa que constituye la base de su revision y aprobacion.

4.3.3.2 Cuando sea factible, € texto nuevo o modificado deberéa identificarse en el documento o en
|os anexos apropiados.

4.3.3.3 Si e sistema de control de la documentacién del laboratorio permite enmiendas manuscritas
en los documentos, se debera definir las autoridades y procedimientos para realizarlas. Las
enmiendas deben marcarse claramente y se debe colocar la firma y fecha. EI documento
corregido debera publicarse formalmente, tan pronto como sea posible.

4.3.3.4 El laboratorio debera establecer procedimientos que describan como se hacen y controlan
los cambios en los documentos €l ectronicos.

4.4 Revisién de solicitudes, licitaciones y contratos

4.4.1 El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la revision de solicitudes,
licitaciones y contratos. Las politicas y procedimientos de las revisiones que dan lugar a un
contrato para ensayo y calibracién, deben asegurar que:

a) los requisitos, incluidos los métodos que se van a usar, sean definidos, documentados y
entendidos de manera adecuada (véase 5.4.2);

b) € laboratorio tenga la capacidad y recursos para cumplir los requisitos;

c) € laboratorio seleccione adecuadamente € método de ensayo y calibracién y pueda
cumplir con los requisitos del cliente (véase 5.4.2).

Cualquier diferencia entre la solicitud o licitacion y € contrato deberéa resolverse antes de que
se inicie €l trabajo. Todo contrato debera tener la aceptacion tanto del laboratorio como del
cliente.

NOTA 1 Larevisién de la solicitud, licitacién y contrato debe realizarse de manera eficiente y
practica, y se debe considerar el efecto de los aspectos financieros, legales, y del tiempo
programado. Para los clientes internos, las revisiones de solicitudes, licitaciones y contratos
pueden redlizarse en forma simplificada.
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NOTA 2 Larevision de la capacidad del 1aboratorio debe establecer que éste posee |os recursos
fisicos, humanos y fuentes de informacion requeridas, y que el personal dedl laboratorio tiene la
competencia para la realizacion de los ensayos y calibraciones. La revision también puede
incluir resultados de participaciones recientes en comparaciones entre laboratorios o pruebas de
competencia, gecucion de ensayos experimentales y programas de calibracion con muestras o
elementos de valor conocido para determinar incertidumbres de medicion, limites de deteccién,
[imites de confianza, etc.

NOTA 3 Un contrato puede ser cualquier acuerdo en forma oral o escrita para proporcionar a
un cliente servicios de ensayo y calibracion.

4.4.2 El laboratorio debera mantener el registro de las revisiones, incluido cualquier cambio
significativo, asi como € registro de discusiones importantes con los clientes sobre sus
requisitos o sobre los resultados del trabajo durante el periodo de gjecucion del contrato.

NOTA Para la revision de rutina o de otras tareas simples, es adecuado anotar la fecha e
identificacién (por eemplo las iniciales) de la persona del laboratorio responsable de llevar a
cabo €l trabajo contratado. Para tareas de rutina, la revision debe efectuarse solamente en la
etapa inicia de la investigacién o durante la concesion del contrato bajo un acuerdo general
con €l cliente, siempre que sus requisitos permanezcan sin cambios. Para tareas nuevas,
complejas 0 avanzadas de ensayo y calibracion, se debe mantener un registro mas amplio.

4.4.3 Larevision también debera cubrir cualquier trabajo que sea subcontratado por €l laboratorio.
4.4.4 El cliente debera ser informado sobre cualquier desviacion del contrato.

4.45 S un contrato necesita enmendarse después de que €l trabajo haya comenzado, debera
repetirse el mismo proceso de revision del contrato y comunicar cualquier modificacién atodo
€l personal afectado.

4.5 Subcontratacion de ensayos y calibraciones

4.5.1 Cuando un laboratorio subcontrata un trabajo, ya sea debido a razones imprevistas (por
giemplo sobrecarga de trabajo, necesidad de mayor experiencia o incapacidad temporal) o
sobre una base continua (por ejemplo mediante subcontratacion permanente, acuerdos de
agencia o franquicia), este trabajo debe ser asignado a un subcontratista competente. Un
subcontratista competente es aquel que cumple esta norma internacional para €l trabajo en
cuestion.

4.5.2 El laboratorio debe notificar por escrito a sus clientes de tales acuerdos y, cuando sea
apropiado, obtener su aprobacion, de preferencia por escrito.

4.5.3 El laboratorio es responsable ante € cliente ddl trabajo de los subcontratistas, excepto en el
caso de que € cliente o alguna autoridad reguladora especifique a quién se debe subcontratar.

4.5.4 El laboratorio debe mantener un registro de todos los subcontratistas que utiliza para los
ensayos y calibraciones, asi como un registro de las pruebas del cumplimiento de esta norma
internacional .
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4.6 Compra de serviciosy suministros

4.6.1 El laboratorio debe disponer de una politicay procedimiento(s) para la seleccion y adquisicion
de servicios y suministros que utiliza y que afectan la calidad de los ensayos y calibraciones.
Deigual forma, debera establecer procedimientos para la compra, recepcion y almacenamiento
de reactivos y materiales consumibles relevantes para los ensayos y calibraciones.

4.6.2 El laboratorio debe asegurar que los suministros, reactivos y materiales consumibles que se
compren y que afecten la calidad de los ensayos y calibraciones no se utilicen hasta que hayan
sido inspeccionados o hasta que se verifique que cumplen con las especificaciones o requisitos
normativos definidos en los métodos de ensayo y calibracién. Se debe mantener el registro de
las acciones tomadas para verificar el cumplimiento de la norma.

4.6.3 Los documentos de compra de elementos que afectan la calidad de la producciéon del
laboratorio deben contener datos que describan los servicios y suministros solicitados. El
contenido técnico de tales documentos debe ser revisado y aprobado antes de su impresion.

NOTA La descripcion puede incluir tipo, clase, grado, identificacidn precisa, especificaciones,
dibujos, instrucciones de inspeccion, otros datos técnicos incluida la aprobacion de los
resultados de ensayos, la calidad requerida y la norma del sistema de calidad bgjo la cual
fueron elaborados.

4.6.4 El laboratorio debera evaluar a los proveedores de materiales consumibles, suministros y
servicios criticos que afectan la calidad del ensayo y calibracién, y debera mantener los
registros de estas evaluaciones y tener una lista de los proveedores aprobados.

4.7 Servicio al cliente

El laboratorio debera cooperar con los clientes o sus representantes para aclarar sus solicitudes
y para que puedan monitorear €l desempefio del laboratorio en relacién con el trabajo
efectuado, siempre que el laboratorio asegure confidencialidad hacia otros clientes.

NOTA 1 La cooperacion puede incluir:

a) € acceso razonable del cliente o su representante a las areas importantes del laboratorio
para presenciar |os ensayos y calibraciones efectuadas.

b) la preparacion, empaque y despacho de los elementos de ensayo y calibracion requeridos
por €l cliente para fines de verificacion.

NOTA 2 Los clientes valoran € mantenimiento de una buena comunicacion, 10s consgos y
guias sobre temas técnicos, asi como las opiniones e interpretaciones basadas en resultados. Se
debe mantener la comunicacién con €l cliente a lo largo del trabajo, especialmente en grandes
contratos. El laboratorio debe informar al cliente cualquier retraso o desviacién importante en
larealizacion de los ensayos y calibraciones.

NOTA 3 Sedienta alos laboratorios a obtener la opinién de sus clientes, tanto positiva como
negativa (por ejemplo mediante encuestas). Dicha informacién se debe usar para mejorar €l
sistema de calidad, las actividades de ensayo y calibracion y el servicio a cliente.
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4.8 Reclamos

El laboratorio debera disponer de una politicay procedimientos para la resolucién de reclamos
de los clientes u otras partes. Se deberd mantener registros de todos los reclamos,
investigaciones y acciones correctivas tomadas por el laboratorio (véase también 4.10).

4.9 Control de no conformidades en los ensayos y calibraciones

4.9.1 El laboratorio debe establecer una politica y procedimientos que se apliquen cuando algin

aspecto de su trabajo de ensayo y calibracion, o los resultados de este, no se gjustan a sus
propios procedimientos o0 a los requisitos acordados con el cliente. La politica y
procedimientos deben asegurar que:

a) se designen las responsabilidades y autoridades para el mangjo de las no conformidades y
se definan y tomen acciones (incluida la interrupcién del trabajo y detencion de los
informes de ensayo y certificados de calibracion, si fuese necesario) cuando se identifiquen
no conformidades en los ensayos y calibraciones;

b) se redlice una evaluacion de la importancia de las no conformidades en los ensayos y
calibraciones;

c) se tomen las medidas correctivas de inmediato, junto con cualquier decision de
aceptabilidad de no conformidades,

d) senoctifique a clientey se suspenda el trabajo cuando sea necesario;
€) se definalaresponsabilidad para autorizar la reanudacion del trabajo.

NOTA La identificacion de no conformidades en € trabajo o de problemas con €l sistema de
calidad o con las actividades de ensayo y calibracion puede ocurrir en diversos lugares dentro
del sistema de calidad y de las operaciones técnicas. Por gjemplo: reclamos de clientes, control
de calidad, calibracién de instrumentos, inspeccion de materiales consumibles, observaciones y
supervision del personal, verificacion del informe de ensayo y del certificado de calibracion,
revisiones de la direccién y auditorias internas o externas.

4.9.2 Cuando la evaluacion indique que las no conformidades en € trabajo pueden repetirse o que

existe duda acerca del cumplimento de las operaciones del laboratorio con sus propias politicas
y procedimientos, se debera tomar de inmediato las acciones correctivas dadas en e punto
4.10.

4,10 Acciones correctivas

4.10.1 Generalidades

10

El laboratorio debe establecer una politica y procedimiento y debe designar las autoridades
apropiadas para implantar las acciones correctivas cuando se identifiquen no conformidades en
los ensayos y calibraciones o desviaciones de las politicas y procedimientos del sistema de
calidad o de las operaciones técnicas.
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NOTA Los problemas con el sistema de calidad o con las operaciones técnicas se pueden
identificar a través de una serie de actividades tales, como & control de no conformidades en
los ensayos y calibraciones, auditorias internas o externas, revisiones de la direccién, opiniones
de los clientes u observaciones del personal.

4.10.2 Andlisisde la causa

El procedimiento para la accién correctiva debe comenzar con una investigacion para
determinar laraiz del problema.

NOTA : El andlisis de la causa es la clave y a veces la parte més dificil del procedimiento
correctivo. A menudo la causa fundamental no es tan obviay se requiere un andlisis cuidadoso
de todas las causas potenciales del problema. Tales causas pueden incluir requisitos del cliente,
muestras, especificaciones de las muestras, métodos y procedimientos, competencia y
capacitacion del personal, materiales consumibles o equipo y su calibracion.

4.10.3 Seleccion e implementacién de acciones correctivas

Cuando se requiera de acciones correctivas, € laboratorio debera seleccionar y aplicar las mas
apropiadas para eliminar el problemay prevenir que se repita. Tales acciones deberan aplicarse
a un grado apropiado para la magnitud y €l riesgo del problema. El laboratorio debera
documentar y efectuar cualquier cambio requerido que resulte de las investigaciones para las
acciones correctivas.

4,10.4 Monitoreo de las acciones correctivas

El laboratorio deberd monitorear los resultados para asegurar la efectividad de las acciones
correctivas tomadas.

4.10.5 Auditorias adicionales

Cuando la identificacion de no conformidades o desviaciones ocasione dudas en el
cumplimiento del laboratorio con sus propias politicas o procedimientos, 0 cumplimiento de
esta norma internacional, €l laboratorio debe asegurar que las areas adecuadas sean auditadas
de acuerdo con €l punto 4.13, tan pronto como sea posible.

NOTA : A menudo, tales auditorias adicionales se hacen luego de la aplicacién de acciones
correctivas para confirmar su efectividad. Una auditoria adicional debe aplicarse Gnicamente
cuando se identifique un problema o riesgo grave parala empresa.

4.11 Acciones preventivas

4.11.1 Se deben identificar las mejoras necesarias y las fuentes potenciales de no conformidades, ya
sean técnicas o concernientes a sistema de calidad. Si se requiere de accién preventiva, se
debera desarrollar, implementar y monitorear 1os planes de accion para reducir la probabilidad
de ocurrencia de dichas no conformidades y aprovechar las opciones de mejora.

4.11.2 Los procedimientos para las acciones preventivas deben incluir el inicio de tales acciones y
la aplicacion de controles para asegurar que sean efectivas.
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NOTA 1 La acciéon preventiva es un proceso proactivo para identificar oportunidades de
mejoray no una reaccion a laidentificacién de problemas y reclamos.

NOTA 2 Ademas de la revisién de los procedimientos operacionales, la accion preventiva
podria involucrar andlisis de datos, andlisis de riesgos y tendencias y resultados de pruebas de
competencia.

4.12 Control deregistros
4.12.1 Generalidades

4.12.1.1 El laboratorio debera establecer y mantener procedimientos para la identificacion,
recoleccion, indizacion, acceso, archivo, amacenamiento, mantenimiento y descarte de
registros técnicos y de calidad. Los registros de calidad deberan incluir informes de auditorias
internas, revisiones de la direccion, asi como registros de las acciones correctivas y
preventivas.

4.12.1.2 Todos los registros deben ser legibles y estar amacenados y retenidos de tal forma que
sean fécilmente recuperables en instalaciones con un ambiente adecuado para evitar dafio o
deterioro y para prevenir pérdidas. Se deberan establecer tiempos de retencion de los registros.

NOTA: Los registros pueden presentarse en cualquier medio, ya sea en papel o sistema
electronico.

4.12.1.3 Todos los registros deben mantenerse en forma segura 'y confidencial.

4.12.1.4 El laboratorio debe establecer procedimientos para proteger y respaldar los registros
almacenados electronicamente y para prevenir €l acceso no autorizado o enmiendas a estos
registros.

4.12.2 Registros técnicos

4.12.2.1 El laboratorio debe retener por un periodo definido, los registros de observaciones
originales, datos derivados y suficiente informacion como para establecer la secuencia de la
auditoria, registros de calibracion, registros del personal y una copia de cada informe de ensayo
o certificado de calibracion emitido. Los registros para cada ensayo o calibracion deben
contener suficiente informacion para facilitar, si es posible, la identificacion de factores que
afecten la incertidumbre y para permitir que el ensayo o calibracion se repita bajo condiciones
lo méas similares posibles al método original. Los registros deben incluir la identificacién del
personal responsable del muestreo, de la gecucion de cada ensayo y calibracion y de la
verificacion de resultados.

NOTA 1 En ciertos campos podria ser imposible o poco préactico retener los registros de todas
las observaciones originales.

NOTA 2 Los registros técnicos son acumulaciones de datos (véase 5.4.7) e informacion que
resultan de los ensayos y calibraciones, y que indican si se ha alcanzado la calidad especificada
0 los pardmetros del proceso. Estos pueden incluir formularios, contratos, hojas de trabajo,
libros de trabajo, hojas de verificacion, notas de trabajo, gréficas de control, informes de

12 ©2000 — Standars Council of Canada CAN-P-4D
Derechos reservados Marzo 200



ensayos y certificados de calibracion internos y externos, observaciones de los clientes,
documentos e intercambio de informacion.

4.12.2.2 Las observaciones, datos y calculos deben registrarse en e momento que se redlizan y
deben ser identificables con la tarea especifica.

4.12.2.3 Cuando se cometan errores en |os registros, cada error debera tacharse e ingresar el valor
correcto a lado. No se le debe hacer ilegible o borrar. Todas esas ateraciones a los registros
deben firmarse o colocar las iniciales de la persona que efectud la correccion. En el caso de
registros almacenados electrénicamente, se deben tomar medidas equivalentes para evitar
pérdidas o cambios de datos originales.

4.13 Auditoriasinternas

4.13.1 El laboratorio debe conducir auditorias internas de sus actividades, periddicamente y de
acuerdo con un calendario y procedimiento predeterminado, a fin de verificar que sus
operaciones cumplan los requisitos del sistema de calidad y de esta norma internacional. El
programa de auditorias internas debe abordar todos los elementos del sistema de calidad,
incluidas las actividades de ensayo y calibracion. Es responsabilidad del gerente de calidad
planear y organizar auditorias segiin lo requiera el programa y segun lo solicite la direccién.
Tales auditorias deberan ser conducidas por personal capacitado y calificado, €l cual siempre
gue los recursos |o permitan, sera independiente de la actividad que se va auditar.

NOTA El ciclo de auditorias internas normal mente deberia completarse en un afo.

4.13.2 Cuando los hallazgos de las auditorias provogquen dudas acerca de la efectividad de las
operaciones 0 de la exactitud o validez de los resultados de los ensayos y calibraciones, el
laboratorio debe tomar oportunamente accién correctiva y debe notificar a los clientes por
escrito s las investigaciones muestran que los resultados del laboratorio pudieran verse
afectados.

4.13.3 Se debe registrar € area de la actividad auditada, los hallazgos de |a auditoria y las acciones
correctivas que surjan de éstas.

4.13.4 Las actividades de seguimiento de la auditoria deben verificar y registrar la aplicacion y
efectividad de la accidn correctiva tomada.

4.14 Revisiones de la direccion

4.14.1 De conformidad con un programa y procedimiento predeterminado, la direccion
administrativa del laboratorio debe conducir periddicamente una revision del sistema de
calidad del laboratorio y de las actividades de ensayo y calibracion para asegurar su idoneidad
y efectividad continua y para introducir los cambios 0 mejoras necesarias. La revision debe
tomar en cuenta:

- laidoneidad de las politicas y los procedimientos,
- losinformes del personal directivo y de supervision;

- ¢ resultado de las auditorias internas recientes;
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- las acciones correctivas y preventivas,

- las evauaciones por organismos externos,

- los resultados de comparaciones entre laboratorios o pruebas de competencia;
- los cambios en el volumen y €l tipo de trabajo;

- @ intercambio de informacion con € cliente;

- losreclamos;

- otros factores importantes, como actividades de control de calidad, recursos y
capacitacion de personal.

NOTA 1 Por lo general, una revision de la direccion se conduce una vez cada 12 meses.

NOTA 2 Los resultados deben alimentar € sistema de planificacién del laboratorio e incluir
metas, objetivos y planes de accion para el proximo afio.

NOTA 3 Una revision de la direccién incluye la consideracion de los asuntos relacionados en
Sus reuniones regulares.

4.14.2 Se deben registrar los halazgos de las revisiones de la direccién y las acciones que se
deriven de estos. La direccién debe asegurar que tales acciones se lleven a cabo dentro de un
periodo adecuado y acordado.

5 Requisitos técnicos
5.1 Generalidades

5.1.1 Muchos factores determinan la exactitud y fiabilidad de los ensayos y calibraciones
efectuadas por un laboratorio. Estos factores incluyen contribuciones de:
- factores humanos (5,2);
- instalacionesy condiciones ambientales (5,3);
- métodos de ensayo y calibracion y validacion de métodos (5,4);
- equipo (5,5);
- trazabilidad de la medicién (5,6);
- muestreo (5,7);

- manegjo de los elementos de ensayo y calibracion (5,8).

5.1.2 El grado en que los factores contribuyen a total de la incertidumbre de medicion varia
considerablemente entre los (tipos de) ensayos y (tipos de) calibraciones. El |aboratorio debera
considerar estos factores a desarrollar los métodos y procedimientos de ensayo y calibracion,
en la capacitacion y calificacion del personal y en la seleccion y calibraciéon del equipo que
utiliza.
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5.2 Personal

5.2.1 La direccién del laboratorio debera asegurar la competencia de todos aquellos que operen
equipos especificos, realicen ensayos y calibraciones, evallen resultados y firmen informes de
ensayos y certificados de calibracion. Cuando €l laboratorio contrate personal que esté bajo
capacitacion, debe proporcionar la supervision adecuada. El personal que realiza tareas
especificas debera estar calificado en cuanto a educacion apropiada, capacitacién, experiencia
y aptitudes demostradas, segiin sea necesario.

NOTA 1 En agunas &reas técnicas (por gemplo, ensayos no destructivos) puede requerirse
gue €l persona que realice ciertas tareas esté certificado. El laboratorio es responsable del
cumplimiento de los requisitos especificados para la certificacion de personal. Tales requisitos
pueden estar reglamentados, estar incluidos en las normas técnicas especificas, o ser requeridos
por €l cliente.

NOTA 2 Ademas de las calificaciones apropiadas, capacitacion, experiencia y conocimiento
satisfactorio de los ensayos realizados, € personal responsable de las opiniones e
interpretaciones incluidas en los informes de ensayos, debera tener:

- conocimiento pertinente de la tecnologia usada en la fabricacion de los elementos,
materiales, productos de ensayo, etc. o la manera en que estos son empleados o pretenden
usarse y los defectos 0 degradaciones que puedan ocurrir durante el servicio;

- conocimiento de los requisitos generales expresados en la legislacion y en las normas, y

- entendimiento de la importancia de las desviaciones encontradas con respecto al uso normal
de los elementos, materiales, productos relacionados, etc.

5.2.2 La direccion del laboratorio debera formular los objetivos con respecto a la educacion,
capacitacion y competencia del personal de laboratorio. El laboratorio debera disponer de una
politica y procedimientos para identificar las necesidades de capacitacion y capeacitar al
personal. El programa de capacitacién debe ser relevante para las tareas presentes y futuras del
laboratorio.

5.2.3 El laboratorio deberd utilizar personal contratado. Cuando se emplee personal técnico
adicional y persona clave de soporte, el laboratorio debe asegurar que sea competente y
supervisado, y que trabaje de conformidad con €l sistema de calidad del |aboratorio.

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

NOTA: Las descripciones de puestos pueden definirse de varias formas. Como minimo
deberan incluir lo siguiente:

- responsabilidades con respecto al desarrollo de ensayos y calibraciones;

- responsabilidades con respecto a planeamiento de ensayos y calibraciones y la evaluacion
de los resultados;

- responsabilidades con respecto a informe de opiniones e interpretaciones;

- responsabilidades con respecto a la modificacion de métodos, desarrollo y validacién de
nuevos métodos;

- experienciay competencia requeridas;
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- programas de calificacion y capacitacion;
- funciones gerenciales.

5.2.5 La direccion debe autorizar personal especifico para redlizar tipos particulares de muestreo,

ensayos y calibraciones, para preparar informes de ensayos y certificados de calibracién, para
dar opiniones e interpretaciones y para operar determinado tipo de equipos. El laboratorio debe
mantener un registro de autorizaciones pertinentes, competencia, calificacién académica y
profesional, capacitacion, destreza y experiencia de todo e persona técnico, incluido el
personal contratado. Dicha informacion debera ser de facil acceso y deberéa tener la fecha de la
firma de la autorizacion.

5.3 Instalaciones y condiciones ambientales

5.3.1 Las instalaciones del laboratorio para ensayo y calibracién, incluidas pero no limitadas a las

fuentes de energia, iluminacién y condiciones ambientales, deben facilitar la correcta g ecucién
de los ensayos y calibraciones. El laboratorio debera asegurar que las condiciones ambientales
no invaliden los resultados o af ecten negativamente la calidad requerida de cual quier medicion.
Se debera tener particular cuidado cuando €l muestreo, los ensayos y calibraciones se efectlen
en sitios distintos de las instalaciones permanentes del |aboratorio. Se deberdn documentar los
requisitos técnicos para la instalacion y las condiciones ambientales que puedan afectar los
resultados de los ensayos y calibraciones.

5.3.2 El laboratorio deberd monitorear, controlar y registrar las condiciones ambientales requeridas

por las especificaciones, métodos y procedimientos relevantes o cuando éstas influyen en la
calidad de los resultados. Se deberd prestar la atencion debida, por gemplo, a la esterilidad
bioldgica, polvo, trastornos electromagnéticos, radiacion, humedad, materiales eléctricos,
temperatura y niveles de sonido y vibracion, segin sea apropiado para las actividades técnicas
involucradas. Los ensayos y calibraciones deberan detenerse cuando las condiciones
ambientales comprometan |os resultados de las mismas.

5.3.3 Debe haber una separacién efectiva entre areas de actividad incompatibles. Se deberan tomar

medidas para evitar la contaminacion cruzada.

5.3.4 Se debe controlar el acceso y €l uso de las areas que afectan la calidad de los ensayos y

calibraciones. El laboratorio deberd determinar e grado de control de acuerdo con
circunstancias particulares.

5.3.5 Se debera tomar medidas para asegurar €l buen mantenimiento del laboratorio. Cuando sea
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5.4 M étodos de ensayo y calibracion y validacién del método
5.4.1 Generalidades

El laboratorio debera usar métodos y procedimientos apropiados para todas los ensayos y
calibraciones dentro de su acance. Se incluira e muestreo, manegjo, transporte,
almacenamiento y preparacion de los elementos que seran analizados ensayados y calibrados y,
segln convenga, una estimacién de la incertidumbre de la medicion, asi como técnicas
estadisticas para €l andlisis de los datos de ensayo y calibracion.

El laboratorio debera tener instrucciones para € uso y operacién de todo € equipo relevante y
para € manejo y preparacion de los elementos de ensayo y calibracion cuando la ausencia de
tales instrucciones pudiera comprometer los resultados. Todas las instrucciones, normas,
manuales y datos de referencia relevantes para el trabajo de laboratorio deberan actualizarse y
estar facilmente disponibles para € personal (véase 4.3). Las desviaciones de los métodos de
ensayo y calibracién deben ocurrir solamente s han sido documentadas, justificadas
técnicamente, autorizadas y aceptadas por €l cliente.

NOTA Las normas internacionales, regionales o nacionales u otras especificaciones
reconocidas que contengan informacion suficiente y concisa sobre cdmo efectuar ensayos y
calibraciones no necesitan ser complementadas o reformuladas como procedimientos internos,
Sl estan escritas de forma tal que puedan utilizarse como fueron publicadas por € personal
operativo del laboratorio. Puede ser necesario proveer documentacion adicional para pasos
opcionales en el método o detalles adicionales.

5.4.2 Seleccion de métodos

El laboratorio debera usar métodos de ensayo y calibracion, incluidos los métodos para €l
muestreo, que satisfagan las necesidades del cliente y que sean apropiados para los ensayos y
calibraciones que este realiza. De preferencia se deben usar los métodos publicados en las
normas internacionales regionales o nacionales. El laboratorio deberd asegurar que se use la
Ultima edicion vigente de una norma, a menos gque esto no sea posible o apropiado. Cuando
sea necesario, se debe complementar la norma con detalles adicionales para asegurar su
aplicacién consistente.

Cuando €l cliente no especifique el método que se va a usar, el laboratorio debera seleccionar
métodos apropiados que hayan sido publicados en normas internacionales, regionales o
nacionales, por organizaciones técnicas reconocidas, en textos o revistas cientificas
importantes, o como lo especifique el fabricante del equipo. También podran usarse los
métodos desarrollados o adoptados por €l laboratorio si son apropiados para €l uso deseado y Si
éstos son validos. Se debera informar a cliente del método escogido. El laboratorio debe
confirmar que puede operar adecuadamente métodos estandarizados antes de iniciar los
ensayos o calibraciones. Si el método estandarizado cambia, se debe repetir la confirmacion.

El laboratorio debe informar al cliente cuando el método propuesto por éste es considerado
inapropiado u obsoleto.
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5.4.3 M étodos desarrollados en €l laboratorio

La introduccién de los métodos de ensayo y calibracién desarrollados en el laboratorio para su
propio uso debe ser una actividad planificada y se debe asignar personal calificado y equipado
€OoN recursos apropiados.

Los planes se deben actualizar segin evolucione su desarrollo y se debe asegurar una
comunicacion efectiva entre todo el personal involucrado.

5.4.4 M étodos no estandarizados

Cuando sea necesario usar métodos no incluidos en los métodos estandarizados, estos deben
estar sujetos a un acuerdo con € cliente y deben incluir una clara especificacion de los
requisitos del cliente y el propésito del ensayo y calibracién. El método desarrollado debe
validarse apropiadamente antes de su Uso.

NOTA Para los nuevos métodos de ensayo y calibracion se deben desarrollar procedimientos
antes de que se readicen los ensayos y calibraciones, y deben contener como minimo la
siguiente informacion:

a) identificacién apropiada;
b) alcance;
c) descripcion del tipo de elemento que se vaa andlizar o calibrar;
d) parametros o cantidades e intervalos que seran determinados;
€) aparatosy equipo, incluidos los requisitos de gecucién técnica;
f) normasy materiales de referencia requeridos;
g) condiciones ambientales requeridasy cualquier periodo de estabilizacion necesario;
h) descripcion del procedimiento que incluya:
- colocacién de marcas de identificacion, manejo, transporte, almacenamiento y
preparacion de los el ementos,
- verificaciones que se deben realizar antes de iniciar el trabajo,
- verificacion de que e equipo esta trabajando adecuadamente y, cuando se requiera,
calibracion y gjuste del equipo antes de cada uso,
- método pararegistrar las observaciones y resultados,
- cualquier medida de seguridad que se deba observar;
i) criteriosy requisitos parala aprobacion o rechazo;
j)  datos que se deben registrar y método de analisis y presentacion;
k) laincertidumbre o el procedimiento para calcular la incertidumbre.

5.4.5 Validacion de métodos

5.4.5.1 La validacion es la confirmacion por andlisis y la provision de evidencias objetivas de que
se cumplen los requisitos particulares para € uso especifico propuesto.

5.45.2 El laboratorio debera validar los métodos no estandarizados, los métodos disefiados o
desarrollados internamente, los métodos estandarizados usados fuera del alcance propuesto y
las ampliaciones 0 modificaciones de métodos estandarizados para confirmar que estos se
gjustan a uso propuesto. La validacién debe ser tan exhaustiva como sea necesario para
responder a las necesidades de la aplicacion en cuestion. El laboratorio debera registrar los
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resultados obtenidos, €l procedimiento usado para la validacion y una declaracion acerca de
gue €l método se gjusta a uso propuesto.

NOTA 1 Lavalidacion puede incluir procedimientos para el muestreo, manejo y transporte.

NOTA 2 Las técnicas para determinar €l funcionamiento de un método puede ser una o la
combinacién de |as siguientes:

- calibracion con el uso de normas o materiales de referencia;

- comparacion de resultados obtenidos con otros métodos;

- comparaciones entre laboratorios,

- evaluacion sistemética de los factores que influyen en los resultados;

- evauacion de la incertidumbre de los resultados basados en el conocimiento cientifico de
los principios tedricos del método y la experiencia practica.

NOTA 3 Cuando se realizan algunos cambios en los métodos no estandarizados ya validados,
se debe documentar la influencia de tales cambios y, si es apropiado, se debe efectuar una
nueva validacion.

5.4.5.3 El rango y exactitud de los valores que se pueden obtener de los métodos validados (por
giemplo la incertidumbre de los resultados, limite de deteccion, selectividad del método,
linealidad, limite de repetibilidad y reproducibilidad, robustez contra influencias externas y
sensibilidad cruzada contra interferencias de la matriz del elemento de ensayo 0 muestra), asi
como evaluados para € uso propuesto, deben ser relevantes para las necesidades de los
clientes.

NOTA 1 La validacién incluye la especificacion de los requisitos, determinacion de las
caracteristicas de los métodos, una verificacion de que se puede cumplir los requisitos a usar
dicho método y una declaracién de su validez.

NOTA 2 Conforme avance € desarrollo del método, se debe llevar a cabo revisiones regulares
para verificar que se siguen cumpliendo las necesidades del cliente. Cualquier cambio en los
requisitos que necesiten modificaciones en el plan de desarrollo debe ser aprobado y
autorizado.

NOTA 3 La validacién es siempre un balance entre costos, riesgos y posibilidades técnicas.
Existen muchos casos en los que € rango e incertidumbre de los valores (por gemplo, la
exactitud, limite de deteccion, selectividad, linealidad, repetibilidad, reproducibilidad, robustez
y sensibilidad cruzada) solo pueden darse en una forma simplificada debido a la falta de
informacion.

5.4.6 Estimacion de la incertidumbre en la medicion
5.4.6.1 Un laboratorio de calibracion o un laboratorio de ensayo que realiza sus propias

calibraciones debe establecer e implantar un procedimiento para estimar la incertidumbre de
medicion en todos los tipos de calibracion.
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5.4.6.2 Los laboratorios de ensayo deben establecer y aplicar procedimientos para estimar la
incertidumbre en la medicién. En algunos casos, la naturaleza del método de ensayo puede
impedir el calculo riguroso, metrolégico y estadisticamente vélido de la incertidumbre en la
medicién. En tales casos, €l laboratorio debe intentar identificar todos los componentes de la
incertidumbre y hacer una estimacién razonable y debe asegurar que € informe de los
resultados no dé una impresion errénea de la incertidumbre. Una estimacién razonable debe
basarse en el conocimiento del funcionamiento del método y en e acance de la medicién y
debe aprovechar, por gemplo, la experiencia previay los datos de la validacion.

NOTA 1 El grado de rigor requerido en una estimacion de la incertidumbre en la medicién
depende de factores como:

- requisitos del método de ensayo;

- requisitos del cliente;

- existencia de limites estrechos sobre los cuales se basan las decisiones de conformidad con
una especificacion.

NOTA 2 En aquellos casos en que un método de ensayo bien reconocido especifique limites
para los valores de las principales fuentes de incertidumbre en la medicién y especifique la
forma de presentar los resultados calculados, se considera que el laboratorio cumple con esta
clausula a seguir los métodos de ensayo y las instrucciones para la redaccion del informe
(véase 5.10).

5.4.6.3 Cuando se calcule la incertidumbre en la medicién se debe tomar en cuenta todos los
componentes de incertidumbre gque son de importancia mediante €l uso de métodos apropiados
de andlisis.

NOTA 1 Las fuentes que contribuyen a la incertidumbre incluyen, pero no necesariamente se
limitan a, normas y materidles de referencia, asi como métodos y equipo utilizados,
condiciones ambiental es, propiedades y condicion del elemento que se va a ensayar o calibrar y
el operador.

NOTA 2 Normalmente no se toma en cuenta el comportamiento de largo plazo previsto para €l
elemento ensayado o calibrado cuando se efectla la estimaciéon de la incertidumbre en la
medicioén.

NOTA 3 Para mayor informacién, remitase a la 1SO 5725 y a la Guide to the Expression of
Uncertainty in Measurement (véase la bibliografia).
5.4.7 Control de datos

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

5.4.7.2 Cuando se utiliza computadoras o0 equipo automatizado para la adquisicion, procesamiento,
registro, informe, almacenamiento o recuperacién de datos de ensayo o calibracién, €l
laboratorio debe asegurar que:
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a) el software desarrollado por € usuario esté documentado en forma detallada y haya sido
validado adecuadamente para su uso;

b) se establezca y se apliquen procedimientos para la proteccién de datos, los cuales deben
incluir, pero no limitarse Unicamente a la integridad y confidencialidad de la entrada o
recoleccién de datos, almacenamiento, transmisiéon y procesamiento de datos, y

C) se provea mantenimiento a las computadoras y equipo automatizado para asegurar su
adecuado funcionamiento y que se proporcione las condiciones ambientales y de operacion
necesarias para conservar la integridad de los datos de ensayo y calibracion.

NOTA: Los software comerciales (por gemplo, procesadores de texto, bases de datos y
programas estadisticos) de uso general, pueden considerarse suficientemente validos dentro de
su rango de aplicacion para el cua fueron disefiados. Sin embargo, las configuraciones y
modificaciones del software del laboratorio debe validarse como se indica en el punto 5.4.7.2
inciso (a).

5.5 Equipo

5.5.1 El laboratorio debe contar con todos los elementos de muestreo, medicidn y equipos de ensayo
requeridos para la correcta gecuciéon de los ensayos y calibraciones (incluido e muestreo,
preparacion de los items para el ensayo y calibracién, procesamiento y andlisis de los datos
obtenidos). En aquellos casos en que el |aboratorio necesite emplear equipo gque no esté bajo su
control permanente, este debe asegurar que relina | os requisitos de esta norma internacional .

5.5.2 El equipo y € software empleados para € ensayo, calibracién y muestreo deben estar en
capacidad de lograr la exactitud requerida y deben cumplir con las especificaciones pertinentes
para los ensayos y calibraciones. Se deben establecer programas de calibracién para valores y
cantidades clave de los instrumentos cuando tales propiedades tengan un efecto significativo en
los resultados. Antes de su uso, € equipo (incluido € utilizado para € muestreo) debe ser
calibrado para verificar que cumple los requisitos especificados por €l laboratorio y las
especificaciones de la norma (véase 5.6).

5.5.3 El equipo debe ser operado por €l persona autorizado, el cua debera tener facil acceso a las
instrucciones actualizadas sobre su uso y mantenimiento (inclusive cualquier manual
proporcionado por el fabricante del equipo).

5.5.4 Cada elemento del equipo y su software usado para €l ensayo y calibracion que sea importante
para los resultados debe tener unaidentificacién Unica, cuando sea factible.

5.5.5 Se debe mantener un registro de cada elemento importante del equipo y su software para los
ensayos y calibraciones. El registro debe incluir lo siguiente:

a) laidentidad del item del equipo y su software;

b) e nombre del fabricante, modelo, niUmero de serie u otra identificacién Unica;

c) verificacion de que el equipo cumple los requisitos especificados (véase 5.5.2);

d) la ubicacion actual, cuando sea necesaria;

€) lasinstrucciones del fabricante, si estan disponibles, o la referencia de su ubicacion;
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f) fechas, resultados y copias de los informes y certificados de todas las calibraciones, gjustes,
criterios de aceptacion, asi como la fecha de la proxima calibracién;

g) € plan de mantenimiento, cuando sea necesario, y € mantenimiento realizado hasta la
fecha, y

h) cualquier dafio, funcionamiento inadecuado, modificacion o reparacién del equipo.

5.5.6 El laboratorio deberd disponer de procedimientos para € mango seguro, transporte,
almacenamiento, uso y mantenimiento planificado del equipo de medicidn a fin de asegurar €l
funcionamiento adecuado y prevenir la contaminacién o deterioro.

NOTA Se puede requerir procedimientos adicionales cuando el equipo de medicién se usa
fuera de las instalaciones permanentes del 1aboratorio para ensayos, calibraciones o muestreo.

5.5.7 El equipo sometido a sobrecarga o manejo inadecuado, que proporcione resultados dudosos, o
demuestre ser defectuoso o fuera de los limites especificos, debe aislarse para evitar su uUso 0 se
debe etiquetar 0 marcar claramente como “fuera de servicio” hasta que sea reparado y
demuestre su correcto funcionamiento mediante ensayos y calibraciones. El laboratorio debera
examinar la consecuencia del defecto o desviacion de los limites especificados en los ensayos y
calibraciones previos e iniciar € procedimiento de “control de no conformidades en el trabajo”
(véase 4.9).

5.5.8 Cuando sea factible, todo € equipo bajo €l control del laboratorio que requiera calibracion
debe ser etiquetado, codificado o identificado para indicar € estado de calibracién, la fecha de
ladltima calibracion y el criterio de vencimiento cuando se requiera de una nueva calibracion.

5.5.9 Cuando por cualquier razén el equipo quede fuera del control directo del laboratorio, éste debe
asegurar que se verifique su éptimo funcionamiento y estado de calibracion antes de reanudar
SU USO.

5.5.10 Cuando se requiera de verificaciones intermedias para mantener la confianza en €l estado de
calibracion del equipo, éstas deben efectuarse de acuerdo con un procedimiento definido.

5.5.11 Cuando las calibraciones den lugar a un conjunto de factores de correccion, el laboratorio
debera disponer de procedimientos para asegurar que las copias (por gemplo en software) se
actualicen correctamente.

5.5.12 El equipo de ensayo y calibracion, incluido €l software y hardware, deberan ser protegidos
de gjustes o cambios que puedan invalidar los resultados de los ensayos y calibraciones.

5.6 Trazabilidad de la medicién
5.6.1 Generalidades

Todo equipo usado para ensayos y calibraciones, incluido e equipo para mediciones
secundarias (por € emplo, para condiciones ambientales), que tenga un efecto significativo
sobre la exactitud o validez del resultado del ensayo, calibracion o muestreo, debera calibrarse
antes de ponerse en servicio. El laboratorio debe contar con un procedimiento y programa
establecido para la calibracion de su equipo.
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NOTA Tal programa debe incluir un sistema para la seleccion, uso, calibracién, verificacion,
control y mantenimiento de las normas de medicion, materiales de referencia usados como
normas de medicién, asi como equipo de medicién y ensayo usados para realizar los ensayos y
calibraciones.

5.6.2 Requisitos especificos
5.6.2.1 Calibracion

5.6.2.1.1 El programa de calibracion dd equipo en los laboratorios de calibracién debera ser
disefiado y operado de ta manera que garantice la trazabilidad de las calibraciones y
mediciones realizadas por €l laboratorio en relacién con las unidades del Sistema Internacional
(.

Un laboratorio de calibracion establece |la trazabilidad de sus propias normas e instrumentos de
medicién en relacion con el Sl por medio de una cadena ininterrumpida de calibraciones o
comparaciones que hace el enlace con los patrones primarios de las unidades de medicién del
Sl. Se puede lograr el enlace con las unidades del Sl por referencia alos patrones nacionales de
medicion, los cuales pueden ser primarios, es decir realizaciones primarias 0 representaciones
acordadas de las unidades del Sl, basadas en constantes fisicas fundamentales o pueden ser
secundarios, es decir patrones calibradas por otro instituto de metrologia nacional. Cuando se
utilicen servicios de calibracion externos, se debe asegurar la trazabilidad de la medicion
mediante el uso de servicios de calibracion de laboratorios que puedan demostrar competencia,
capacidad de medicion y trazabilidad. Los certificados de calibracion emitidos por estos
|aboratorios deben contener los resultados de la medicion, incluida la incertidumbre de la
medicion y una declaracion de cumplimiento con una especificacién metrol dgica identificada.
(Véase también 5.10.4.2).

NOTA 1 Los laboratorios de calibraciéon que cumplen los requisitos de esta norma
internacional se consideran competentes. Un certificado de calibracién, que lleve € logotipo de
un organismo de acreditacion, emitido por un laboratorio de calibracion acreditado para la
calibracion en cuestion, es suficiente evidencia de la trazabilidad de los datos de calibracion
reportados.

NOTA 2 La trazabilidad en relacién con las unidades de medicion ddl Sl puede lograrse por
referencia a un patrén primario apropiado (véase VIM:1993, 6,4) o por referencia a una
constante natural cuyo valor es conocido en términos de unidades del Sl y recomendado por la
General Conference of Weights and Measures (CGPM) y por € International Committee for
Weights and Measures (CIPM).

NOTA 3 Los laboratorios de calibracion que mantienen su propia norma o representacion
primaria de las unidades del S| basadas en constantes fisicas fundamentales pueden declarar su
trazabilidad a S| solo después de comparar estas normas, directa o indirectamente, con otras
normas similares de un instituto nacional de metrologia.

NOTA 4 El término "especificacion metroldgica identificada" significa que en e certificado de
calibracion debe figurar claramente contra qué especificacion se han comparado las
mediciones, ya sea a incluir la especificacion o dar unareferencia precisa de ésta.
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NOTA 5 Cuando los términos "norma internacional” o "norma naciona" se usan con relacion
a la trazabilidad, se asume que dichas normas cumplen las propiedades de los patrones
primarios para larealizacién de las unidades ddl Sl.

NOTA 6 El laboratorio no necesariamente requiere del instituto nacional de metrologia del
pais en que se ubica para latrazabilidad de las normas nacionales de medicion.

NOTA 7 Si un laboratorio de calibracion desea o necesita obtener trazabilidad de un instituto
nacional de metrologia distinto a de su propio pais, debe seleccionar un instituto que participe
activamente en las actividades del BIPM, ya sea directamente o a través de grupos regionales.

NOTA 8 La cadena ininterrumpida de calibraciones o comparaciones puede lograrse en varias
etapas llevadas a cabo por diferentes laboratorios que puedan demostrar su trazabilidad.

5.6.2.1.2 Actuamente existen ciertas calibraciones que no pueden realizarse estrictamente con
unidades del Sl. En tales casos, la calibracién debera proporcionar confianza en las mediciones
al establecer su trazabilidad alas normas de medicidn adecuadas, tales como:

- €l uso de materiales de referencia certificados proporcionados por un proveedor competente
para hacer una caracterizacién confiable fisica o quimica del material;

- €l uso de métodos especificados y normas de consenso que sean claramente descritos y
acordados por las partes involucradas.

Cuando sea posible, se requiere la participacion del laboratorio en un programa apropiado de
comparaciones entre laboratorios.

5.6.2.2 Ensayo

5.6.2.2.1 Los laboratorios de ensayo deben aplicar los requisitos dados en e punto 5.6.2.1 para su
equipo de medicién y ensayo con funciones de medicién, a menos que se haya establecido que
la contribucion asociada de la calibracion contribuye poco a laincertidumbre total del resultado
del ensayo. Cuando se presente dicha situacion, el laboratorio debe asegurar que e equipo
utilizado pueda proveer la incertidumbre de la medicién necesaria.

NOTA El grado en el cua se deben aplicar los requisitos del punto 5.6.2.1 depende de las
contribuciones relativas de la incertidumbre de la calibracién a la incertidumbre total. Si la
calibracion es el factor dominante, |os requisitos deben seguirse estrictamente.

5.6.2.2.2 Cuando la trazabilidad de las mediciones a las unidades del Sl no sea posible o no sea
relevante, se requieren los mismos requisitos para la trazabilidad de, por jemplo, materiales de
referencia certificados, métodos acordados y normas de consenso que usan los laboratorios de
calibracion (véase 5.6.2.1.2).

5.6.3 Estandaresy materiales de referencia
5.6.3.1 Estandares dereferencia

El laboratorio debe contar con un programa y procedimiento para la calibracién de sus
estandares de referencia. Los estéandares deberan ser calibrados por un organismo que pueda
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proporcionar trazabilidad, tal como se describe en el punto 5.6.2.1. El laboratorio debera usar
estandares de referencia Unicamente para fines de calibracion, a menos que se pueda demostrar
gue su funcionamiento como estandar de referencia no seria invalidado. Los estandares de
referencia deben ser calibrados antes y después de cualquiera gjuste.

5.6.3.2 Materiales de referencia
Cuando sea posible, los materiales de referencia, deben ser trazables a las unidades de
medicién del Sl o a los materiales de referencia certificados. En lo posible, se debe controlar
técnicay econdmicamente los materiales de referencia internos.

5.6.3.3 Controles intermedios
Se debe llevar a cabo controles necesarios para mantener la confianza en el estado de
calibracién de los estandares de referencia, normas primarias, de transferencia o de trabajo y
materiales de referencia, segun los procedimientos y programas definidos.

5.6.3.4 Transporte y almacenamiento
El laboratorio debe tener procedimientos para € manejo, transporte, almacenamiento y uso
seguro de las normas y materiales de referencia a fin de prevenir la contaminacion o deterioro
y proteger su integridad.

NOTA Pueden ser necesarios procedimientos adicionales cuando los estandares y materiales
de referencia se usan fuera de las instalaciones permanentes del laboratorio para ensayos,
calibraciones o muestreo.

5.7 Muestreo

5.7.1 El laboratorio debe contar con un plan de muestreo y procedimientos cuando redliza el
muestreo de sustancias, materiales o productos para subsecuentes ensayos y calibraciones. El
plan y procedimientos para €l muestreo deberan estar disponibles en € lugar donde se lleve a
cabo € muestreo. Siempre que sea factible, los planes deben basarse en métodos estadisticos
apropiados. Los procesos de muestreo deben considerar los factores que se van a controlar a fin
de asegurar la validez de los resultados de los ensayos y calibraciones.

NOTA 1 El muestreo es un procedimiento definido por € cual se toma parte de una sustancia,
material 0 producto para realizar €l ensayo o calibracion de una muestra representativa del
total. También puede requerirse del muestreo cuando lo indique la especificacion por la cual la
substancia, material o producto tiene que ser analizada o calibrada. En ciertos casos (por
ejemplo en el andlisis forense), la muestra puede no ser representativa pero se determina por su
disponibilidad.

NOTA 2 Los procedimientos de muestreo deben describir la seleccién, el plan de muestreo, €l
retiro y preparacion de una muestra 0 muestras de una sustancia, material o producto para
obtener la informacién requerida.

5.7.2 Cuando € cliente solicite desviaciones, adiciones o0 exclusiones del plan de muestreo
documentado, éstas deben registrarse en forma detallada con los datos apropiados del muestreo
y deberan incluirse en todos los documentos que contengan resultados de ensayo y calibracion,
y comunicarse al personal adecuado.
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5.7.3 El laboratorio debe establecer procedimientos para registrar los datos y las operaciones de

muestreo, que formen parte del ensayo o calibracién. Estos registros deberan incluir el
procedimiento usado, la identificacion del responsable de las muestras, condiciones
ambientales (si es pertinente) y diagramas u otros medios equivalentes para identificar la
ubicacién del muestreo, seglin sea necesario y, Si es pertinente, las estadisticas en las que se
basan |os procedi mientos de muestreo.

5.8 Mangjo de las muestras de ensayo y calibracién

5.8.1 El laboratorio debera establecer procedimientos para €l transporte, recepcion, manejo,

proteccion, almacenamiento, retencién y descarte de las muestras de ensayo y calibracion,
incluidas todas las provisiones necesarias para proteger la integridad de la muestra de ensayo y
calibracién, y para proteger los intereses del |aboratorio y del cliente.

5.8.2 El laboratorio debera disponer de un sistema para la identificacién de las muestras de ensayo y

calibracién. La identificacion se retendra durante la permanencia de la muestra en €
laboratorio. El sistema debe ser disefiado y operado de tal manera que las muestras no se
confundan fisicamente o cuando se haga referencia a €ellas en los registros u otros documentos.
Asi mismo, € sistema debe, si es factible, hacer una subdivision de grupos de muestras y la
transferencia de estas dentro y desde €l |aboratorio.

5.8.3 Después de recibir la muestra para €l ensayo o calibracion, se debe registrar las anormalidades

0 desviaciones de las condiciones normales o especificas, como se describe en el método de
ensayo y calibracion. Cuando surjan dudas sobre la idoneidad de una muestra para ensayo y
calibracion o cuando no se gjuste a la descripcidn prevista, o €l ensayo y calibracion requeridas
no se especifiquen con suficiente detalle, € laboratorio deberd consultar al cliente para obtener
instrucciones adicionales antes de proceder y deberd registrar la discusion.

5.8.4 El laboratorio debe disponer de procedimientos e instalaciones adecuadas para evitar el
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deterioro, pérdida o dafio de la muestra para € ensayo y calibracion durante el
almacenamiento, manegjo y preparacion. Se deben seguir las instrucciones de manejo provistas
en la muestra. Cuando las muestras tengan que ser almacenadas bajo condiciones ambientales
especificas se debe llevar un control y registro de éstas. Cuando una muestra o parte de ella
deba mantenerse segura, € laboratorio debe contar con medidas de amacenamiento y
seguridad que protejan las condiciones e integridad de las muestras aseguradas o porciones
relacionadas.

NOTA 1 Cuando las muestras para el ensayo regresan a servicio después de los ensayos, se
requiere especial cuidado para asegurar que no se dafien durante €l proceso de manejo, ensayo,
almacenamiento o espera.

NOTA 2 Se debe proporcionar, a responsables de tomar y transportar las muestras, un
procedimiento de muestreo e informacién sobre el almacenamiento y transporte de muestras,
incluida la informacion sobre los factores de muestreo que influyen en los resultados de ensayo
y calibracion.

NOTA 3 Las razones de mantener segura una muestra para ensayo y calibracion pueden ser de
registro, seguridad o valor, o para permitir que posteriormente se efectlien ensayos y
calibraciones complementarias.
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5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados del ensayo y calibracién

El laboratorio debera establecer procedimientos de control de calidad para monitorear la
validez de los ensayos y calibraciones. Los datos resultantes deben registrarse de tal manera
gue se detecten las tendencias y, cuando sea factible, se deben aplicar técnicas estadisticas para
revisar los resultados. EI monitoreo debe planificarse y revisarse y puede incluir, pero no estar
limitado alo siguiente:

a) uso regular de materiales de referencia certificados y control de calidad interno con el uso
de materiales de referencia secundarios,

b) la participaciobn en comparaciones entre laboratorios 0 programas de pruebas de
competencia;

¢) reproduccién de ensayos o calibraciones con los mismos o diferentes métodos;

d) repeticién del ensayo o calibracion de los elementos retenidos;

€) correlacion de resultados para diferentes caracteristicas de una muestra.

NOTA Los métodos elegidos deben ser apropiados para € tipo y volumen de trabajo
realizado.

5.10 Informe de resultados
5.10.1 Generalidades

L os resultados de cada ensayo, calibracién o series de ensayos o calibraciones realizadas por €l
laboratorio se deben reportar de manera precisa, clara, objetiva, sin ambigiedad y de acuerdo
con cualquier instruccion especificada en los métodos de ensayo o calibracion.

Por o general, los resultados deberan presentarse en un informe de ensayos o en un certificado
de calibracion (véase la nota 1) y debe incluir toda la informacion solicitada por el cliente y
necesaria para la interpretacion de los resultados de ensayo o calibracién, asi como toda la
informacién reguerida por el método usado.

Generamente, esta informacion se requiere en los puntos 5.10.2, y 5.10.3 6 5.10.4.

En el caso de ensayos y calibraciones efectuadas para clientes internos o en el caso de acuerdos
escritos con € cliente, los resultados pueden reportarse de manera simplificada. Cualquier
informacion contenida en los puntos 5.10.2 hasta 5.10.4, que no se informe a cliente, debera
estar facilmente disponible en el laboratorio en € que se realizaron los ensayos y calibraciones.

NOTA 1 A los informes de ensayos y certificados de calibracion, algunas veces se les llama
certificados de ensayo e informes de calibracion.

NOTA 2 Los informes de ensayo y los certificados de calibracién pueden imprimirse o
transmitirse electrénicamente, siempre que se cumplan los requisitos de esta norma
internacional .

5.10.2 Informes de los ensayos y certificados de calibracién

Cada informe de los ensayos o certificado de calibracién debe incluir la siguiente informacién,
amenos que € laboratorio tenga razones vélidas para no hacerlo:
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a) un titulo (por ggemplo "Informe de ensayos' o "Certificado de calibracion');

b) nombre y direccion del laboratorio y local donde se efectuaron los ensayos 'y calibraciones
si es diferente de la direccién del laboratorio;

¢) identificacion Unica del informe de ensayo o certificado de calibracion (tal como el nimero
de serie) y una identificacion en cada pagina con objeto de asegurar que sea reconocida
como parte del informe de ensayo o certificado de calibracién y una clara identificacion del
final del documento;

d) nombrey direccion del cliente;

€) identificacion del método usado;

f) descripcién, condicion e identificacion sin ambigiiedad de los items ensayados o calibrados;

g) fecha de recepcién de los items para el ensayo o calibracién, cuando resulte critico para la
validez y aplicacién de los resultados y lafecha de realizacién del ensayo o calibracion;

h) referencia a plan de muestreo y procedimientos usados por e laboratorio u otros
organismos, cuando sea pertinente para la validez o la aplicacion de | os resultados;

i) resultados del ensayo o calibracion con las unidades de medicion, cuando sea apropiado;

j) nombre, cargo y firma o identificacion equivalente de la persona que autoriza el informe de
ensayo o certificado de calibracion, y

k) cuando sea relevante, una declaracion que indigue que los resultados se relacionan
anicamente con los items ensayados o calibrados.

NOTA 1 Las copias en papel de los informes de los ensayos y certificados de calibracion
también deben incluir lanumeracion y el total de paginas.

NOTA 2 se recomienda que los laboratorios incluyan una declaracion que especifique que €l
informe de los ensayos o certificados de calibracion no deben ser reproducidos, excepto en su
totalidad, sin la aprobacion por escrito del laboratorio.

5.10.3 Informe de los resultados de los ensayos

5.10.3.1 Ademaés de los requisitos enumerados en el punto 5.10.2, cuando sea necesario para la
interpretacion de los resultados del ensayo, los informes deben incluir:

a) desviaciones, adiciones o0 exclusiones del método de ensayo e informacién sobre las
condiciones especificas de ensayo, tales como condiciones ambientales;

b) una declaracion de conformidad o no conformidad con los requisitos y especificaciones;

C) una declaracion de la estimacion de la incertidumbre en la medicion; la informacion acerca
de la incertidumbre es necesaria en los informes de los ensayos cuando esta es importante
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paralavalidez o aplicacion de los resultados del mismoy s e cliente lo requiere o cuando
la incertidumbre afecte e cumplimiento con un limite especificado;

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

€) informacion adicional que pueda ser requerida por los métodos especificos, clientes o grupos
de clientes.

5.10.3.2 Ademés de los requisitos enumerados en los puntos 5.10.2 y 5.10.3.1, los informes de los
ensayos que contengan los resultados del muestreo deben incluir 1o siguiente, cuando sea
necesario para su interpretacion:

a) lafechadel muestreo;

b) identificacion sin ambigiiedad de la sustancia, material o producto muestreado, (incluido €l
nombre del fabricante, el modelo o tipo de designacién y nimeros de serie segin se
requiera);

¢) lugar del muestreo, incluido cualquier diagrama, esquema o fotografia;

d) unareferenciaa plan de muestreo y alos procedimientos utilizados;

€) detalles de cuaquier condicion ambiental durante el muestreo que pudiera afectar la
interpretacion de los resultados del ensayo, y

f) cualquier norma u otra especificacion del método o procedimiento de muestreo y las
desviaciones, adiciones o exclusiones realizadas.

5.10.4 Certificados de calibracion

5.10.4.1 Ademés de los requisitos enumerados en e punto 5.10.2, cuando sea relevante para la
interpretacion de los resultados de calibracion, los certificados deben incluir o siguiente:

a) las condiciones (por gjemplo ambientales) bajo las cuales se realizaron las calibraciones
gue tengan influencia sobre los resultados de medicion;

b) la incertidumbre de medicién y una declaracién de cumplimiento con una especificacion
metrol égica identificada o clausulas derivadas, y

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

5.10.4.2 El certificado de calibracion debe relacionarse Unicamente con cantidades y resultados de
ensayos funcionales. Si se hace una declaracién de cumplimiento de una especificacién, esta
declaracién debe identificar qué clausulas de la especificacion se cumplen y cuales no. Cuando
se haya omitido los resultados de medicién e incertidumbres asociadas, € laboratorio debera
registrar esos resultados y mantenerlos para posibles referencias futuras.

Se debe considerar la incertidumbre de la medicion cuando se hagan declaraciones de
cumplimiento.
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5.10.4.3 Cuando se ha ajustado o reparado un instrumento de calibracion, se deben informar los
resultados de la calibracién antes y después del ajuste o reparacion, si estos estan disponibles.

5.10.4.4 Un certificado de calibracion (o etiqueta de calibracién) no debe contener ninguna
recomendacion sobre el intervalo de calibracién, excepto cuando haya habido acuerdo con el
cliente. Este requisito puede ser reemplazado por regulaciones legales.

5.10.5 Opiniones e inter pretaciones

Cuando se incluyan opiniones e interpretaciones, el laboratorio debe documentar la
correspondiente fundamentacion. Las opiniones e interpretaciones deberan marcarse
claramente como tales en el informe de ensayo.

NOTA 1 Las opiniones e interpretaciones no se deben confundir con inspecciones y
certificaciones del producto, como se propone en la ISO/IEC 17020 y la guia de ISO/IEC 65.

NOTA 2 Las opiniones e interpretaciones incluidas en un informe de ensayo pueden
comprender, pero no estar limitadas a lo siguiente:

- unaopinion sobre la declaracién de conformidad o no conformidad de los resultados con los
requisitos,

- cumplimiento de los requisitos contractuales;

- recomendaciones sobre cdmo usar los resultados, y

- pautas paraimplantar mejoras.

NOTA 3 En muchos casos podria ser apropiado comunicar las opiniones e interpretaciones
mediante un didlogo directo con €l cliente. Dicho dialogo debe ser registrado.

5.10.6 Resultados de ensayos y calibraciones obtenidos de subcontratistas

Cuando € informe del ensayo contenga resultados obtenidos por subcontratistas, éstos deben
identificarse claramente. El subcontratista debe informar los resultados por escrito o
electronicamente. Cuando se ha subcontratado una calibracion, el laboratorio que realice €l
trabajo debe emitir el certificado de calibracion al |aboratorio contratante.

5.10.7 Transmision electroénica de resultados
En caso de latransmision de resultados de ensayo y calibracién por teléfono, télex, fax u otro
medio electronico o electromagnético, los requisitos de esta norma internacional deben
cumplirse (véase también 5.4.7).

5.10.8 Formato de losinformesy certificados

El formato debera ser disefiado para adaptar cada tipo de ensayo o calibracion realizada y
minimizar la posibilidad de uso o interpretacién incorrecta.

NOTA 1 Se debe dar atencion a formato del informe de los ensayos o certificados de
calibracioén, especialmente con respecto a la presentacion de los datos del ensayo o calibracién
y facilidad de asimilacién por € lector.
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NOTA 2 Los titulo deberan uniformarse tanto como sea posible.
5.10.9 Enmiendas para los informes de ensayos y certificados de calibracion

Las enmiendas a un informe de ensayos o certificados de calibracion después de haberlo
emitido, deben hacerse Uinicamente en un documento adicional o transferencia de datos, € cua
incluird la siguiente declaracion: "Complemento a informe de ensayo o (certificado de
calibracién), nimero de serie (o como se le hayaidentificado)" o una redaccién equivalente.

Tales enmiendas deben cumplir todos los requisitos de esta norma internacional .
Cuando sea necesario emitir un informe de ensayo o certificado de calibracion completamente

nuevo, este debera ser identificado individual mente y debera contener una referencia al
documento original a que reemplaza.
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Anexo A
(Informativo)

Cuadro A.1 Referencias cruzadas nominales a la 1 SO 9001:1994 e | SO 9002; 1994

1 SO 9001:1994 1 SO 9002:1994 ISO/IEC 17025
Clausulal Clausulal Clausulal
Clausula?2 Clausula2 Clausula2
Cladusula3 Clausula3 Clausula3

41.1 41.1 413,422
4121 4121 4.154a)f)h),424,49.1a 410.1y5.25
4122 4122 4.154a),0),h)y55.1
41.2.3 4123 4.1.51)
413 413 4.14
421y4.22 421y4.22 421,422,423
423 423 421,422y 414
4.3 4.3 4.4
4.4 4.4 (N/A) 15,54.2,54.3,54.4,545
4.5 4.5 4.3,54.7,55.11
46.1 46.1 46,5.5,5.6.1,5.6.2.1,5.6.2.2
4.6.2 4.6.2 45,4.6
4.6.3 4.6.3 4.6
464 46.4 45,46.4,4.7,55.2
4.7 4.7 5.8,5.10.6
4.8 4.8 55.4,5.8
4.9 4.9 4.12,5.3,5.4,5.5,5.8,5.9
4.10.1 4.10.1 54
4.10.2 4.10.2 45,4.6,55.2,5.8
4.10.3 4.10.3 49,559,58.3,5.84,59
4104 4.10.4 54.7,5.9,5.10.1
4.10.5 4.10.5 412.2
411.1 4111 54,5.5,5.6
411.2 411.2 5.3,54.1,5.45,5.5, 5.6
4.12 412 55.12,5.8,5.9.2
4.13 413 4.9
414 4141 410y 4.11
4.15 4.15 59
4.16 4.16 412
417 417 4.10.5,4.13 (4.14)
4.18 4.18 5.2,5.5.3
4.19 4.19 47,5.2.1,5.10.5
4.20 4.20 5.9
n.a. no aplicable
La ISO/IEC 17025 cubre varios requisitos de competencia técnica que no cubre la 1SO 9001:1994 e
1SO 9002:1994
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Anexo B
(informativo)

Pautas para €l establecimiento de aplicaciones en campos especificos

B.1 Los requisitos especificados en esta norma internacional se establecen en términos generalesy,
si bien son aplicables a todos los laboratorios de ensayo y calibracion, pueden necesitar
explicaciones, de las cuales se hara referencia en el presente documento como aplicaciones. Las
aplicaciones no deben incluir requisitos generales adicionales que no estén incluidos en esta norma
internacional .

B.2 Las aplicaciones pueden ser consideradas como una elaboracién de los criterios generales
establecidos (requisitos) de esta norma internacional para campos especificos de ensayos vy
calibracion, tecnologias de ensayo, productos, materiales 0 ensayos y calibraciones especificas. Por
lo tanto, las aplicaciones deben ser establecidas por personas que tengan conocimiento técnico
apropiado y deben hacer referencias a los elementos de mayor importancia para la conduccién
apropiada de un ensayo o calibracion.

B.3 Dependiendo de la aplicacion que se mangje, puede ser necesario establecer aplicaciones para
los requisitos técnicos de esta norma. El establecimiento de aplicaciones se puede llevar a cabo
simplemente al afiadir detalles o informacion extra a los requisitos generales ya establecidos en cada
clausula (por ejemplo, limitaciones especificas de temperaturay humedad en €l |aboratorio).

En algunos casos las aplicaciones serdn muy limitadas, aplicables Unicamente a un determinado
método o0 a un grupo de métodos de ensayo y calibracion. En otros casos las aplicaciones pueden ser
muy amplias, aplicables al ensayo y calibracion de varios productos o items o0 a campos completos
de ensayo y calibracién.

B.4 Si las aplicaciones se aplican a un grupo de métodos de ensayo o calibracion en todo un campo
técnico, se puede usar un lenguaje comun para todos los métodos.

Alternativamente, se puede desear elaborar un documento de aplicaciones por separado para
complementar esta norma para tipos 0 grupos especificos de ensayos o calibraciones, productos,
materiales o campos técnicos de ensayo y calibracion. Tal documento puede proporcionar
solamente la informacion complementaria necesaria, siempre que se mantenga esta norma como €l
documento dominante de referencia. Las aplicaciones que sean demasiado especificas pueden
evitarse a fin de limitar la proliferacion de documentos detallados.

B.5 Los organismos de acreditacion u otro tipo de organismos de evaluacion pueden usar las pautas
de este anexo cuando desarrollen aplicaciones para sus propios propdsitos, por ejemplo,
acreditacion en areas especificas.
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