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Resumen: La tercera edicion de la norma ISO/IEC 17025 supone cambios significativos de forma y de fondo
con respecto a su version antecesora (segunda version de la norma ISO/IEC 17025). El problema es como
afrontar la transicion hacia la tercera version de la norma ISO/IEC 17025 y cumplir con todos sus requisitos. El
objetivo de este trabajo fue el de disefiar una guia practica para la transicion de sistemas de gestion de la calidad,
de la segunda edicion de la norma ISO/IEC 17025 hacia la tercera edicion de la norma ISO/IEC 17025. Para
alcanzar dicho objetivo se aplico una metodologia de tipo descriptiva y cualitativa, en donde se establecieron
los principales cambios de la tercera edicion de la norma ISO/IEC 17025, una correlacion entre la segunda y
tercera edicion de la norma, los plazos y las acciones para la transicion de una edicién de la norma a la otra.
Como resultado se encontraron nuevos conceptos, terminologia, documentacién, estructura y enfoque en esta
tercera edicidn de la norma ISO/IEC 17025. Con esto se logré que el proceso de transicion de una edicion de la
norma fuera mas facil y se pudiera aplicar independiente al tipo o tamafio de cualquier Laboratorio de Ensayo
y Calibracién.
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Abstract: The third edition of ISO / IEC 17025 means previous changes in form and substance with respect to
its previous version (second version of ISO / IEC 17025). The problem is how to cope with the transition to the
third version of 1ISO / IEC 17025 and meet all its requirements. The objective of this work was the design of a
practical guide for the transition of quality management systems from the second edition of ISO / IEC 17025 to
the third edition of ISO / IEC 17025. In order to achieve this goal a methodology of descriptive and qualitative
type was applied, where the main changes of the third edition of ISO / IEC 17025 were established, a correction
between the second and third edition of the standard, the deadlines and the actions for the transition of one
edition of the standard to the other. This result was found with new concepts, terminology, documentation,
structure and focus in this third edition of ISO / IEC 17025. This made the transition process of an edition of
the standard easier and could be achieved independent form or size of Laboratory of Test and Calibration.

Keywords: ISO/IEC 17025, Laboratories, testing, calibration, transition.

Introduccion

Las mediciones juegan un papel fundamental en todos los aspectos de la vida de las personas. Contribuyen al
desarrollo y mejoramiento de los procesos e influyen en la forma como se relacionan. Actualmente, muchas de
estas mediciones estan soportadas por laboratorios acreditados de ensayo y calibracion los cuales permiten saber
la confiabilidad de los equipos utilizados en procesos como: transacciones econémicas, resultados médicos,
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procesos de medicién (agua, luz, gas), seguridad (cantidad de alcohol, analizadores de gases), instrumentos de
pesaje, y en general en aquellos procesos criticos donde se necesite garantizar confianza, transparencia y eficacia
en las mediciones.

Para asegurar la competencia y cumplir con todos los requisitos de calidad, un laboratorio de ensayo y calibracién
debe estar acreditado bajo la norma ISO/IEC 17025. La norma ISO/IEC 17025 fue desarrollada en 1999 por la
ISO (Organizacion Internacional de Normalizacién) e IEC (Comisidn Electrotécnica Internacional) y es la norma
mas importante para los laboratorios de ensayo y calibracién que se encuentran acreditados. En octubre del 2013
la Asamblea General de la ILAC (Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios), recomendd solicitar
la revision de la segunda version de la norma ISO/IEC 17025. Para ello se establecid el grupo de trabajo
ISO/CASCO encargado de la revision de la norma titulada: Revision de I1SO / IEC 17025 ISO / CASCO / WG 44
(MACCURTAIN, 2017). A partir de la publicacion de la tercera edicion de la norma ISO/IEC 17025, la ISO
estableci6 un plazo de tres afios para su implementacion en los laboratorios de ensayo y calibracion.

La tercera edicion de la norma ISO/IEC 17025 responde a los cambios en un mundo tan dindmico en donde las
mediciones y en general la metrologia legal, cobran mayor importancia. Es por ello que establecer una guia para la
transicion de la segunda edicién de la norma ISO/IEC 17025 hacia su tercera edicion, es fundamental para todos
los laboratorios de ensayo y calibracién y es la respuesta de como afrontar la transicién hacia la tercera version de
la norma ISO/IEC 17025 y cumplir con todos sus requisitos.

Por consiguiente, el objeto de este trabajo investigativo fueron la segunda y tercera edicion de la norma ISO/IEC
17025, cuyo objetivo general fue el de disefiar una guia practica para la transicion de sistemas de gestion de la
calidad, de la segunda edicion de la norma ISO/IEC 17025 hacia la tercera edicion de la norma ISO/IEC 17025. En
dicho trabajo, con enfoque cualitativo, se hace una revision documental de la tercera edicion de la norma ISO/IEC
17025, se establecen los principales cambios frente a la segunda version de la norma, se hace una correlacién entre
la segunda y tercera edicion de la norma, los plazos y las acciones para la transicion de una edicion de la norma a
la otra.

1 Materiales y métodos

Para alcanzar los objetivos propuestos en este trabajo investigativo, se aplicé una metodologia de tipo descriptiva
y cualitativa. A través de la comparacién constante, el objeto de este trabajo investigativo (las normas), se
identificaron los principales cambios de la nueva edicién de la norma ISO/IEC 17025 y las grandes diferencias
entre una edicién y otra.

1.1 Principales cambios en la tercera edicion de la norma ISO/IEC 17025

La tercera edicién de la norma ISO/IEC 17025 no incorpora una estructura de alto nivel dado que consta de 8
puntos y 2 anexos. Posee la siguiente estructura:

Tabla 1. Estructura de la tercera edicion de la norma ISO/IEC 17025

Numeral Descripcion

1 Alcance
2 Referencias normativas
3 Términos y definiciones
4 Requisitos generales

4.1 Imparcialidad

4.2 Confidencialidad
5 Requisitos estructurales




Numeral

Descripcion

6 Requerimientos de recursos
6.1 Generalidades
6.2 Personal
6.3 Instalaciones y condiciones ambientales
6.4 Equipos
6.5 Trazabilidad metroldgica
6.6 Productos y servicios provistos externamente
7 Requisitos de procesos
7.1 Revisién de solicitudes, cotizaciones y contratos
7.2 Seleccidn, verificacion y validacion de métodos
7.3 Muestreo
7.4 Manipulacion de los items de ensayo o calibracion
7.5 Registros técnicos
7.6 Evaluacion de la incertidumbre de la medicion
7.7 Aseguramiento de la calidad de los resultados
7.8 Informe de resultados
7.9 Reclamos
7.10 Gestion del trabajo no conforme
7.11 Control de datos — Gestion de la informacion
8 Requisitos de gestion
8.1 Opciones
8.2 Documentacion del sistema de gestién
8.3 Control de documentos
8.4 Registros
8.5 Acciones para establecer los riesgos y oportunidades
8.6 Mejora
8.7 Accidn correctiva
8.8 Auditorias internas
8.9 Revisiones por la direccion




Numeral Descripcion

- Anexo A - Trazabilidad metrol6gica (informativa)

- Anexo B - Sistema de gestion (informativa)

- Bibliografia

Los principales cambios en la tercera edicion de la ISO/IEC 17025 consisten en:

1.1.1 Introduccién: En esta version de la norma, las siguientes palabras adquieren el significado:

“Debe” indica un requisito

“Deberia” indica una recomendacion

“Podra” indica un permiso

“Puede” indica una posibilidad o una capacidad

1.1.2 Alcance: En la tercera edicion de la ISO/IEC 17025 las 6 subclausulas de la segunda version, se reducen a

tres:

Esta Norma Internacional especifica los requisitos generales para la competencia, imparcialidad y
operacion consistente de laboratorios como se define en la norma.

Esta Norma Internacional es aplicable a todas las organizaciones, independientemente de la cantidad de
personal, realizar actividades de laboratorio.

Clientes de laboratorio, autoridades reguladoras, organizaciones y esquemas que utilizan la evaluacion
por pares, los organismos de acreditacién, y otros también pueden usar este Estdndar Internacional para
confirmar o reconocer la competencia de los laboratorios.

1.1.3 Términos y definiciones: En este numeral la tercera edicion de la ISO/IEC 17025 se definen los siguientes
términos:

Imparcialidad: presencia de objetividad.

Queja: expresion de insatisfaccién por parte de cualquier persona u organizacion hacia un laboratorio,
relacionada con las actividades o resultados de ese laboratorio, donde se espera una respuesta.

Comparacién entre laboratorios: el rendimiento de la organizacion y la evaluacién de las mediciones o
pruebas en los mismos o similares elementos, dentro de el mismo laboratorio, de acuerdo con condiciones
predeterminadas.

Prueba de aptitud: evaluacion del rendimiento de los participantes frente a criterios preestablecidos por
medio de comparaciones.

Laboratorio: Organismo que realiza una o mas de las siguientes actividades; calibracién, ensayo,
muestreo, asociado con la subsecuente calibracién o ensayo.

Regla de decision: una regla que describe como se tendra en cuenta la incertidumbre de medicién al
establecer la conformidad con un requisito especificado.

1.1.4 Requisitos generales: en el numeral 4.1 (Imparcialidad), la tercera edicion de la ISO/IEC 17025 dice que el
laboratorio debe identificar los riesgos imparcialmente, los cuales podrian ser acerca de las actividades, funciones
o del personal. Ademas, los riesgos identificados deben ser eliminados 0 minimizados.



En el numeral 4.2 (confidencialidad), aclara que se debe contar con un compromiso legalmente reconocido para
asegurar la confidencialidad de la informacion del cliente, excepto cuando es requerido por ley.

1.1.5 Requisitos de la estructura: en general en este numeral (5), la tercera edicion de la ISO/IEC 17025 dice que
el laboratorio debe tener una identidad legal y debe tener una gerencia responsable de las actividades ejecutadas
por el laboratorio. De otro lado, el laboratorio debe cumplir todos los requisitos de la norma, de los clientes, de las
autoridades y de las organizaciones que otorgan reconocimiento. Por Gltimo, el laboratorio debe tener personal que
tenga minimo todas las responsabilidades que se indican en la tercera edicion de la norma ISO/IEC 17025.

1.1.6 Requisitos de recursos: en el numeral 6.2 (personal), la tercera edicion de la ISO/IEC 17025 dice que todo
el personal de laboratorio, tanto interno como externo, debe actuar de forma imparcial. De igual manera, el personal
del laboratorio debe entender y tener las competencias necesarias para identificar desviaciones en el laboratorio
que puedan afectar los resultados. Todos los registros del personal deben ser almacenados y debe existir una matriz
de autorizaciones en donde figuren las actividades a las que se encuentran autorizados el personal.

En el numeral 6.3 (instalaciones del laboratorio y condiciones ambientales), la tercera edicidn de la ISO/IEC 17025
dice que cuando se realicen actividades en instalaciones fuera del control permanente, se debe asegurar que estas
cumplen con los requisitos relacionados con instalaciones y condiciones ambientales de la norma.

El numeral 6.4 (equipos), incluye todo lo que son instrumentos de medicion, materiales de referencia, software,
reactivos, consumibles y otros elementos necesarios para las actividades del laboratorio y que puedan afectar los
resultados. Es importante seleccionar y usar materiales de referencia adecuados para el proceso de medicion.

En el numeral 6.5 (trazabilidad metroldgica), la tercera edicion de la ISO/IEC 17025 determina todos los requisitos
para garantizar la trazabilidad de los resultados. En el numeral 6.6 (Productos y servicios provistos externamente)
se establecen los requisitos para las compras y evaluacion de proveedores.

1.1.7 Requisitos de procesos: en el numeral 7.1 (revision de solicitudes, cotizaciones y contratos), la tercera
edicién de la ISO/IEC 17025 establece que se debe informar al cliente cuando el método solicitado sea considerado
inadecuado o no vigente. De la misma manera se debe buscar con el cliente un método apropiado para la prestacion
del servicio de acuerdo con las necesidades del mismo. Lo anterior incluye todas las actividades que se deban
contratar externamente con otros laboratorios.

En el numeral 7.2 (seleccion, verificacion y validacién de métodos), la norma establece que todos los cambios que
puedan afectar a los métodos validados deben ser evaluados y si es necesario realizar una nueva validacién del
método.

En el numeral 7.6 (evaluacion de la incertidumbre de la medicién), en la tercera edicion de la norma ISO/IEC
17025 se establece el muestreo como una de las fuentes de incertidumbre de la medicién.

En el numeral 7.8 (informe de resultados), en la tercera edicion de la norma ISO/IEC 17025 se establece que los
informes de resultados deben ser mantenidos como registros técnicos. La informacién consignada dentro de los
registros debe incluir:

- ldentificacion clara de cuando los resultados fueron entregados por un proveedor externo
(subcontratacidn).

- Sedebe indicar en el informe, cuando este contenga datos entregados por el cliente.

- Declaracién de conformidad: Se debe identificar claramente que especificacion cumple el item bajo
ensayo y/o calibracion.

En 7.9 (reclamos / quejas), se debe mantener disponible para las partes interesadas informacién para el manejo de
reclamos. Igualmente, estos deben ser revisados y aprobados por personal que no se involucrado en el asunto del
reclamo.

En el numeral 7.10 (gestion del trabajo no conforme), la norma dice que se deben tomar las acciones (detencion,
repeticién del trabajo o retencién de informes), basadas en los niveles de riesgos establecidos por el laboratorio.



En 7.11 (Control de datos — gestion de la informacién), cuando la informacién es mantenida fuera del laboratorio
0 por un proveedor externo, se deben cumplir los requisitos aplicables de la norma.

1.1.8 Requisitos de gestion: en 8.5 (acciones para establecer los riesgos y Oportunidades) Se deben considerar los
riesgos (prevenir o reducir, impactos indeseables y potenciales fallas) y oportunidades asociados a las actividades
del laboratorio. Los riesgos y oportunidades deben estar de acuerdo con el potencial impacto den la validez de los
resultados.

1.2 Comparacion entre la segunda y tercera edicién de la ISO/IEC 17025

Tabla 2. Tabla comparativa entre la segunda y tercera edicion de la norma ISO/IEC 17025, adaptado de (Instituto
Nacional de Normalizacion, 2017)

Segunda edicién ISO/IEC 17025 Tercera edicion ISO/IEC 17025
1 Alcance y campo de aplicacién 1 Alcance
2 Referencias normativas 2 Referencias normativas
3 Términos y definiciones 3 Términos y definiciones
8 Requisitos de gestion
4 Requisitos relativos a la gestion
8.1 Opciones
4 Requisitos generales
4.1 Imparcialidad
4.1 Organizacion
4.2 Confidencialidad
5 Requisitos estructurales
5 Requisitos estructurales
4.2 Sistema de gestion
8.2 Documentacion del sistema de gestion
4.3 Control de documentos 8.3 Control de documentos
7 Requisitos de proceso
44 Revisién de solicitudes, cotizaciones y
' contratos 71 Revision de solicitudes, cotizaciones y
' contratos
6.5 Productos y servicios provistos externamente
4.5 Subcontratacion de ensayos y/o calibraciones
71 Revision de solicitudes, cotizaciones y
' contratos
4.6 Compras de servicios y suministros 6.5 Productos y servicios provistos externamente
4.7 Servicios al cliente 7.1 Revision de solicitudes, cotizaciones y




Segunda edicion ISO/IEC 17025

Tercera ediciéon ISO/IEC 17025

contratos

Acciones para establecer los riesgos y

8.5 .
oportunidades
4.8 Reclamos 79 Reclamos
Control de trabajo de ensayo y/o calibracion L .
4.9 J yoy toract 7.10 Gestion del trabajo no conforme
no conforme
4.10 Mejora 8.6 Mejoramiento
4.11 Accion correctiva 8.7 Accién correctiva
4,12 Accion preventiva -
7.5 Registros técnicos
4.13 Control de registros
8.4 Registros
4.14 Auditorias internas 8.8 Auditorias internas
4.15 Revisién por la direccion 8.9 Revision por la direccion
5 Requisitos técnicos -
51 Generalidades -
6 Requisitos de recursos
5.2 Personal
6.2 Personal
5.3 Instalaciones y condiciones ambientales 6.3 Instalaciones y condiciones ambientales
72 Seleccién, verificacién y validacién de
' métodos
Métodos de ensayo y/o calibracion
5.4 S Yo ¥ ) y 7.4 Evaluacién de incertidumbre de la medicién
validacién de métodos
7.11 Control de datos
55 Equipos 6.4 Equipos
5.6 Trazabilidad de las mediciones 6.6 Trazabilidad metrolégica
5.7 Muestreo 7.3 Muestreo
5.8 Manipulacion de los items de ensayo y/o 7.4 Manipulacion de los items de ensayo y/o




Segunda edicion ISO/IEC 17025 Tercera edicion ISO/IEC 17025

calibracion calibracion

5.9

Aseguramiento de la calidad de los resultados

. ., 7.7 Aseguramiento de la calidad de los resultados
de ensayo Yy/o calibracion

5.10

Informe de resultados 7.8 Informe de resultados

1.3 Plazos para la transicién

A partir de la publicacidn de la tercera edicion de la norma ISO/IEC 17025, la ISO estableci6 un plazo de tres afios
para que los laboratorios de ensayo y calibracidn adopten la tercera version de la norma ISO/IEC 17025. Por lo
tanto, el periodo de transicion terminara en el afio 2021.

2 Resultados y discusion

De acuerdo con el capitulo anterior se tienen los siguientes cambios:

En el numeral 4 de la norma (requisitos generales), se hace especial énfasis en la necesidad de demostrar
la imparcialidad y el compromiso de confidencialidad de todo el personal del laboratorio. De otro lado, se
da un rigor adicional para asegurar la calidad de los resultados. También se incluye la clarificacién y
expansion del riesgo de decision de la medicidn.

En el numeral 5 de la norma (requisitos estructurales), se centran en como ha de estar organizado el
laboratorio y como debe interactuar con su entorno (partes interesadas). Ya no se requiere que el
laboratorio mantenga una descripcion extensa y detallada del trabajo actual (numeral 5.2.4 segunda
edicién de la norma ISO/IEC 17025), si no que se centra en comunicar a cada persona sus deberes,
responsabilidades y autoridades. (numeral 6.2.4 de la tercera edicion de la ISO/IEC 17025)

En el numeral 6 de la norma (requisitos relativos a los procesos), se incluyen requerimientos como el de
revision de contratos, métodos de muestreo (si aplica), registros técnicos, calculo e interpretacion de la
incertidumbre, expresion de resultados, quejas y no conformidades, aseguramiento de la calidad, anlisis
de datos, manipulacién de los items de calibracion y seleccién y validacién de métodos.

En el numeral 7 de la norma (Requisitos de recursos), se incluyen requisitos especificos acerca del
personal (cualificacion), instalaciones y condiciones ambientales del laboratorio, trazabilidad y productos
y servicios suministrados externamente (compras).

En el numeral 8 de la norma (Requisitos de gestién), la norma permite dos alternativas para dar
cumplimiento a los requerimientos de este punto en funcién de la actividad del laboratorio: Opcién A:
cumplir los requisitos de gestion explicitamente (control de documentos y registros, mejora, acciones
correctivas, gestion de riesgos y oportunidades de mejora, auditorias internas y revision por la direccién).
Opciodn B: contar con un Sistema de Gestion de la Calidad certificado en 1SO 9001, lo que evita verificarlo
en 1SO 17025. Los dos anexos que completan la norma son de tipo informativo: el anexo A proporciona
informacion sobre trazabilidad metrol6gica y el anexo B lo hace con respecto a sistemas de gestion.

Las siguientes son acciones para los laboratorios que deseen realizar la transicion de la segunda a la tercera edicion
de la norma ISO/IEC 17025:

a)
b)

c)

Visualizar por completo el Sistema de Gestion de la Calidad del Laboratorio.
Comprender las diferencias entre la segunda y la tercera edicion de la norma ISO/IEC 17025.

Conocer, analizar y entender los nuevos requisitos de la norma e identificar las debilidades del laboratorio
que deben ser abordadas, identificando los principales cambios como oportunidades de mejora.




d) Desarrollar un plan para implementar los nuevos cambios de la norma: conformar un grupo de trabajo
integrado por un representante de la direccion, director de laboratorio y un auditor. Elaborar plan de trabajo
definiendo tiempos, tareas y responsables.

e) Capacitar al personal del laboratorio en los requerimientos de la tercera edicion de la norma ISO/IEC
17025 y sensibilizar a todas las personas que impacten en la operacion del laboratorio.

Con base en los resultados encontrados, anexo a este trabajo investigativo, se propone una Guia Préactica para la
Transicion de la Segunda Edicion de la Norma ISO/IEC 17025 hacia la Tercera Edicion de la Norma ISO/IEC
17025. Mediante esta guia se buscé facilitar la transicidn hacia la tercera version de la norma ISO/IEC 17025 y
cumplir con todos sus requisitos.

3 Conclusiones

Al analizar e identificar la estructura y los requisitos de la tercera edicion de la norma ISO/IEC 17025, se puede
establecer que esta edicién de la norma presta mayor importancia a la confidencialidad de la informacion,
imparcialidad del personal del laboratorio y el riesgo de decisién de la medicion. Lo anterior hace que el recurso
humano juegue un papel preponderante en la transicién de una edicion a otra de la norma. Algunas de las estrategias
para llevar a cabo esta transicién es la capacitacion de todo el personal del laboratorio y la implementacién de un
plan para afrontar los nuevos cambios.

En general como resultado se encontraron nuevos conceptos, terminologia, documentacién, estructura y enfoque
en esta tercera edicion de la norma ISO/IEC 17025. Gracias a la tabla comparativa entre ediciones de la norma,
producto obtenido del trabajo investigativo, se puede tener un panorama claro que facilitard la transicion de la
norma en cualquier laboratorio sin importar su tamafio u objeto social.

Crecer e implementar nuevos procesos gque vayan de la mano con los cambios del mundo entero, hace que las
organizaciones se encuentren vigentes y mejoren continuamente. Las hormas son ese camino que lleva a la calidad
total.
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Anexo: Guia Préctica para la Transicion de la Segunda Edicion de la Norma
ISO/IEC 17025 hacia la Tercera Edicion de la Norma ISO/IEC 17025

Pasos para la transicion:
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Establecer una reunion de inicio con la alta gerencia y los lideres de cada proceso con el fin de reconocer
las necesidades reales de la organizacion.

Determinar un plan de accién, definiendo alcance, responsabilidades, cronograma de ejecucién y recursos.
Realizar comparacion de cada uno de los requisitos establecidos a aplicar en la tercera edicién de ISO/IEC
17025.

Identificar las brechas que se observen en las practicas actuales en la organizacion y los nuevos requisitos.
Hacer uso de la tabla 2 (tabla comparativa entre la segunda y tercera edicion de la norma ISO/IEC 17025),
para establecer rdpidamente la correspondencia entre los numerales de la segunda y la tercera edicion de
la norma ISO/IEC 17025.

Identificar los huevos requisitos a implementar y definirles un plan para implementarlos.

Identificar y analizar los riesgos que puedan impactar los resultados de la operacién

Definir tiempos para ejecutar las actividades entre ellas estas: analisis de métodos de ensayo/ calibracion,
documentos, equipos, instalaciones y personal.

Se puede hacer uso de herramientas como los diagramas de Gantt o Pert para la planificacién de
actividades

Definir responsables y tareas asignadas a cada uno de ellos

Mantener informada a la direccion de los avances que se van consiguiendo.

Planificar la auditoria interna completa para detectar errores.

Planificar las acciones de mejora y la eficiencia de las acciones tomadas.

Realizar una revision por parte de la direccion completa, cuando la nueva version ya esté implementada.
Informar al organismo certificador y establecer la auditoria de transicion.

! Adaptacidn de varios modelos referenciados en la bibliografia, con enfoque a la Tercera Edicion de la Norma
ISO/IEC 17025



