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OBJETIVO DEL CURSO

El objetivo de este curso es ampliar & conocimiento y
entendimiento del proceso de acreditacion de laboratorios para
aguellos que ya estan involucrados con este tipo acreditacion de
alguna u otra forma. La comparacién de las diferencias entre la
Guia ISO/IEC 25 y su substituto, Borrador Final de la Norma
Internacional  (FDIS) 17025 es parte esencial del curso. La
transicion a una Norma Internacional va a requerir que todos los
involucrados en la acreditacion comprendan como interpretar y
aplicar los requisitos de esta nueva Norma. Mediante una
participacion activa los participantes del curso obtendran un
mejor entendimiento del proceso de acreditacion y de las normas
afines.
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INTRODUCCION

En & meor de los casos, € tema de la acreditacion puede ser bastante confuso. ¢Qué esla
acreditacion? Y, ¢por qué se esta convirtiendo en un topico de tanto interés para muchos
en todo & mundo? Este manua y € material presentado en € curso estan disefiados para
dar a participante un mejor entendimiento de la acreditacién y de los factores que
influencian dicho proceso. El materia esta dividido en tres partes principales:

1-NORMAS Y GUIAS. Identificacion de documentos internacionales principales, e
examen de su propdsito y como se relacionan con la acreditacion de laboratorios de
calibracion y de prueba. Esta seccion del manual incluye una comparacion de la actual
Guia ISO/IEC 25, los requisitos generales de idoneidad de los laboratorios de calibracion
y prueba y € Borrador Final de la Norma Internaciona (FDIS) 17025 de ISO/IEC,
requisitos generales de idoneidad de los laboratorios de calibracion y prueba. Se espera
gue ISO/IEC FDIS 17025 reemplace la Guia ISO/IEC 25 proximamente asumiendo el
nombre de 1SO 17025. Al ocurrir 1o anterior, se espera gue los organismos acreditadores
gjusten sus sistemas de gestion y calidad para satisfacer los nuevos requisitos. Las
personas capacitadas como evaluadores de laboratorio tendrén que revalidar sus titulos y
convertirse en expertos en la evaluacion de este nuevo grupo de requisitos.

2-EL PROCESO DE EVALUACION. Es una introduccién a los elementos
fundamentales de la Guia ISO/IEC 25 y ala nueva Norma |SO/IEC FDIS 17025. Esta
seccion también presenta informacién sobre cdmo un organismo acreditador
selecciona a los evaluadores, como se les asigna a algun proyecto y como se debe
realizar €l proceso de evaluacion.

3-PREPARACION DEL LABORATORIO. La capacidad de un laboratorio para
solicitar y recibir la acreditacion o més pronto posible con € minimo de esfuerzo y
costo dependerd de lo bien que € laboratorio se prepare para € evento. La
informacion presentada en esta seccion trata de algunos de los factores que debe
considerar un laboratorio antes de presentar la solicitud a un organismo acreditador.

Antes de andlizar en detalle e proceso de evaluacién y cémo un laboratorio se debe
preparar para la acreditacion, necesitamos estar seguros de que reconocemos y
entendemos la naturaleza de las normas internacionales y la de las guias que influencian €l
campo de la acreditacion. Existe una organizacién clave y una serie de normas
internacionales que se relacionan a la Guia ISO/IEC 25 que deben ser mencionadas. A
continuacion se presenta una breve introduccion a la Organizaciéon Internacional de
Normalizacion (1SO) y ala serie SO 9000 de Normas I nternacionales.

Por razones de brevedad, de ahora en adelante, la Guia ISO/IEC 25 sera simplemente la
Guia 25 olaGuia; ISO/IEC FDIS 17025 seralaNorma o 17025.



PRIMERA PARTE
(2) NORMASY GUIAS

Organizacion I nter nacional de Normalizacion (1 SO) (3)

SO es una federacién mundial formada por organismos nacionales de normalizacion. Los
comités técnicos de | SO elaboran las normas internacionales. Cada organizacion miembro
interesada en algin tema para e cua se ha establecido un comité técnico tiene el derecho
de estar representada en €l comité. Otras organizaciones internacionales, gubernamental es
y no-gubernamentales conjuntamente con 1SO e IEC, también participan en los trabajos.
| SO opera en estrecha colaboracion con la Comision Internacional Electrotécnica (IEC) en
todas las materias pertinentes a la normalizacion electrotécnica. La sede de 1SO estd en
Ginebra, Suiza.

Documentacion relevante a la acreditacion (4)

Existen numerosas normas y guias que pueden obtenerse a través de 1SO. Aqui se
identifican solamente las que estén méas estrechamente vinculadas a la acreditacion. La
funcién y operacién de los laboratorios es un elemento integral de la calidad. Por |o tanto,
es importante entender como €l trabgjo de los laboratorios impuesto por la Guia 25 se
gjusta a esgquema general de la gestion de la calidad segun lo impone | SO 9000.

Serie | SO 9000 - Normas Internacionales parala Gestion dela Calidad (5)

Laadministracién y control de lainspeccidn, de lamedicién y del equipo de prueba es una
consideracion importante en € proceso de aseguramiento de calidad. Los requisitos para
el control, calibracion y mantenimiento de estos dispositivos se describen en los diferentes
documentos para la serie ISO 9000 y por lo tanto, estén relacionados con |os requisitos de
la Guia 25. La serie ISO 9000 de Normas Internacionales parala Gestion de la Calidad
consiste actuamente en 4 documentos, a saber:

SO 9001, Sistemas de calidad - Modelo para € aseguramiento de calidad en €
disefio/desarrollo, produccion, instalacién y mantenimiento.

Se utiliza cuando la conformidad con requisitos especificos debe ser garantizada
por € proveedor durante diferentes etapas que podrian incluir €l
disefio/desarrollo, produccién, instalacion y mantenimiento. La Clausula 4.11 se
refiere alos requisitos para la Inspeccion, Medicion y Equipo de Prueba.

SO 9002, Sistemas de cdidad - Modelo para € aseguramiento de calidad en la
produccion e instalacion.

Se utiliza cuando la conformidad con requisitos especificos debe ser garantizada
por el proveedor durante la produccion e instalacion. La Cldusula 4.11 se refiere
a losrequisitos para la Inspeccién, Medicion y Equipo de Prueba.



SO 9003, Sistemas de cdidad - Modelo para € aseguramiento de calidad de la
inspeccidn fina y de la prueba.

Se utiliza cuando la conformidad con requisitos especificos debe ser garantizada
por el proveedor Unicamente durante la inspeccion final y la prueba. La Clausula
4.11 serefiere alos requisitos para la Inspeccién, Medicién y Equipo de prueba.

ISO 9004, Gedtién de la cdidad y dementos de un sistema de calidad —
Directrices.

Se utiliza para la gestion interna de la calidad. La Clausula 13 se refiere al
Control de lamediciény al equipo de prueba.

Calidad—T er minologia Funcional (6)

Existe terminologia que frecuentemente se asocia con la palabra “calidad” y que tendemos
a utilizar cuando hablamos de un “sistema de calidad’, de un “manua de calidad” y de la
“gestion de la calidad”. Pienso que la expresion “sistema de calidad” se refiere a los
procesos que tienen lugar dentro de una organizacion y que le permiten alcanzar su
propésito con eficacia. Una organizacion generamente produce algun tipo de producto o
presta algun servicio. Un manual de calidad identifica y documenta todos los procesos
importantes involucrados en la produccion de un producto o servicio de caidad. La
gestion de la calidad es la actividad que garantiza que los procesos del sistema que estan
identificados en & manua de calidad sean bien documentados, entendidos e implantados
por las personas asignadas a dichos procesos.

| SO 9000-Sistema de Calidad (7)

Hay 20 partes en la serie 1SO 9000 que basicamente identifican un sistema de calidad. La
parte 4.11, Control de la inspeccion, medicidon y equipo de prueba es la que estd més
directamente relacionada con los requisitos de la Guia 25. Aunque exista una semejanza
entre los temas listados en 1SO 9000 y en la Guia 25, existe una diferencia en cuanto a
como se aplican estas partes de un sistema de calidad. En la mayoria de los casos, los
requisitos del sistema de caidad segun 1SO 9000 se enfocan en organizaciones que
fabrican un producto o prestan un servicio. EI mantenimiento, cuidado y control del
equipo de prueba dentro de una organizacion se considera como una parte esencia del
sstema de calidad de dichas organizaciones. Sin embargo, 1SO 9000 no abarca los
requisitos de operacion de un laboratorio o la verificacion de la idoneidad técnica de un
laboratorio. Es agui adonde encontramos la diferencia méas importante entre 1os requisitos
de calidad de SO 9000 y los de la Guia 25.

Relacion entre 1 SO 9000 v la Guia 25 (8)




ISO 9000 impone requisitos para operar un sistema de calidad en una organizacién
mientras que la Guia 25 es méas especifica con respecto a las exigencias para operar un
laboratorio y verificar su idoneidad técnica para realizar calibraciones o pruebas.

L a Certificacion comparada con la Acreditacion (9)

Certificacion. 1SO 9000 se refiere a las normas de Gestion de la Calidad. El enfoque
principal son los principios de aseguramiento de calidad. ¢Tiene la empresa que solicita la
“Certificacion” bajo la serie 9000 de Normas Internacionales un sistema documentado de
aseguramiento de calidad establecido y se esta cumpliendo con é? Las personas
escogidas para este tipo de proceso de auditoria son expertos en € campo de
aseguramiento de calidad y generamente cuentan con solidos conocimientos de los
métodos y técnicas de auditoria. Estas personas no tienen que ser expertos en € tipo de
trabgjo 0 servicios prestados por la empresa que van a auditar. Como empleados de un
“Registrador” (una agencia certificadora), estos auditores efectan auditorias. En los
casos en que la empresa tenga un sistema de control de calidad que cumpla con los
requisitos de la serie 9000, la empresa recibira un “ Certificado” de la agencia certificadora.
Dicho certificado dara fe a hecho que la empresa ha sido auditada y que demostré su
cumplimiento con la Norma apropiada de la serie 9000

Acreditacion. La Guia 25 trata de la idoneidad técnica ddl laboratorio de calibracién o
prueba ademas de su capacidad para cumplir con normas especificas, métodos de prueba o
procedimientos aprobados. También trata de la aplicacidn de los requisitos de la Guia 25
para garantizar la validez de los datos de prueba del laboratorio. Iguamente que con los
requisitos de la serie 9000, € laboratorio debe tener un sistema de calidad en operaciéon y
cumplir con é. Las personas escogidas para este tipo de auditoria deben estar
técnicamente calificadas y tener experiencia en € area de operaciones de laboratorio.
Deben ser expertos en las técnicas de administracion de laboratorios y en el aseguramiento
de calidad segin se apliquen en los laboratorios. Los expertos técnicos también deben
tener amplios conocimientos y destrezas en metrologia y en su campo de tecnologia de la
medicion.

Guia ISO/IEC 25 — Requisitos generales de idoneidad de los laboratorios de
calibracién y prueba (10)

Laterceray actual edicion de la Guia 25 fue eaborada por € Comité del Consgjo de 1SO
para evauar la conformidad (CASCO) en respuesta a una solicitud proveniente de la
Conferencia Internacional de Acreditacion de Laboratorios gque tuvo lugar en Auckland,
Nueva Zelandia entre @ 17 y 21 de octubre de 1988. La Guia revisada fue aprobada por
el Consgo de la Comision Internacional Electrotécnica (IEC) en octubre de 1990 y por €l
Consgjo de 1SO en diciembre de 1990.

Numerosos paises han utilizado este documento como la base para evaluar laboratorios
desde su aprobacion en 1990. Los organismos acreditadores, evaluadores de |aboratorios,
ademés de laboratorios de calibracion y prueba han reconocido a esta Guia como €l



documento que define los requisitos generales de idoneidad de los laboratorios de
calibracién y prueba

Guia 25 Alcance (11)

La Guia 25 establece los requisitos generales segun los cuales un laboratorio debe
demostrar su forma de operacion si se le va a reconocer como idéneo para redlizar ciertas
calibraciones o pruebas.

La organizacion o autoridad que concede e reconocimiento (o aprobacion) dependiendo
del carécter especifico de la tarea del laboratorio, puede especificar requisitos e
informacién adicionales para evaluar la idoneidad o para determinar la conformidad con
otros criterios. La Guia 25 es para ser utilizada por los laboratorios de calibracion y de
prueba en € desarrollo e implantaciéon de sus sistemas de calidad. También puede ser
utilizada por organismos de acreditacion, de certificacion y otros interesados en la
idoneidad de los laboratorios.

Comparacion entre | SO 9000/Guia 25 (12y 13)

Utilicemos 1SO 9000 como gemplo. Adicionalmente de los tres primeros temas, Alcance,
Referencias normativas y Terminologia y definiciones, existen 20 topicos que se tratan
como requisitos. En la Guia 25, los tres primeros temas son basicamente los mismos,
Alcance, Referencias y Definiciones seguidos de 13 tépicos que se tratan como requisitos.
Los sistemas de gestion y cadidad estdn especificamente identificados como temas
principales en estos dos documentos. Més al4, no hay ninguna correlacion directa entre
los requisitos contenidos en ellos. Con frecuencia, un requisito especifico de 1SO 9001
aparecerd como un requisito subordinado dentro de uno de los temas principales de la
Guia 25. Por gemplo, € punto 4.14, Accion correctiva y preventiva, esté identificado
como un tema principal en 1SO 9001 pero en la Guia 25 es € subpérrafo 5.2, 0). El punto
es que en ambos documentos se tratan |os elementos principales referente ala calidad pero
no necesariamente de lamismaforma. La Guia 25 se enfocaen € sitio y en e; ambiente de
laboratorio, en la trazabilidad Unica a la medicién y calibracién, mé&odos de prueba de la
calibracion, certificados e informes, enfocandose ademés en los procedimientos para
reclamos.



ISO/IEC EDIS 17025 Requisitos generales de idoneidad de los laboratorios de
calibracién y prueba (14)

Este es el documento que proximamente reemplazara a la Guia ISO/IEC 25. Y a se cuenta
con el ultimo borrador € que serd sometido a votacién por los miembros de 1SO. Una vez
aceptado se convertira en la Norma Internacional y se acogera a los requisitos generales
de idoneidad de los laboratorios de pruebay calibracion.

| nformaciéon General (15-17)

Las Normas y Guias 1SO se revisan cada cinco afos. La Revision de la Guia 25 comenzo
en 1995. El proyecto se asignd a Grupo de Trabajo 10 de ISO/CASCO. Se hicieron
numerosas revisiones. Se decidid publicarlo como Norma. Una reunion tuvo lugar en €l
Ingtituto Nacional de Normas y Tecnologia (NIST) en noviembre de 1998. Se
consideraron numerosos comentarios. El grupo desarrollé un consenso basado en los
comentarios. Se enviaron 11 comentarios generales y 125 especificosa ANSI/ICAC para
su votacion. Se efectud una segunda reunion en Ginebra en febrero de 1999. En esa
oportunidad se consideraron todos los comentarios sobre DIS 17025, aceptdndose la
mayoria de ellos. A partir de esta fecha el documento pasd a denominarse Borrador Final
de la Norma Internacional (FDIS) 17025. El grupo se disolvio hasta la proxima revision.
ISO/IEC 17025 seria aprobada a fines de septiembre de 1999, anticipandose su
publicacion afines de 1999 o a comienzos del 2000.

Contenido de FDIS 17025 (18 y 19)

El Alcance, Referencias normativasy los Términosy definiciones forman las tres secciones
de la Norma. Los requisitos ahora estan divididos en dos secciones. la Seccion 4,
Requisitos de Gestion y la Seccidon 5, Requisitos Técnicos. Esta reorganizacion del
material representa uno de los cambios més significativos entre la Guia 25 y 1a 17025. La
Tabla 1 en & Anexo demuestra como se han organizado los requisitos en 17025 con
respecto a las exigencias de Gestion y las exigencias Técnicas. La tercera columna de la
tabla muestra como se han listado los requisitos en la Guia 25. Esta tabla se presenta
solamente para demostrar la relaciéon y orden de los titulos para cada topico entre ambos
documentos. En la 17025 existen ahora 14 tépicos de Gestion y 10 Técnicos, sumando 24
en total. La Guia 25 contiene 13 clausulas con requerimientos similares (4-16), como se
listaenlatablal.

Alcance de FDI S 17025 (20)

Este es un resumen del contenido del Alcance como se presenta en 17025. Especifica los
requisitos generales de idoneidad. Corresponde a todas las organizaciones que realizan
pruebas o calibraciones. La 17025 es pertinente para todos los laboratorios, sin considerar
su tamano. Es para ser utilizada por laboratorios, organismos acreditadores y otros
involucrados en laidoneidad de los laboratorios.



Se deben tener en mente las dos afirmaciones siguientes:

Acerca de las “notas’. El parrafo 1.3 dice que las notas incluidas en la Norma son para
aclaraciones del texto, giemplos y guia. Continta diciendo que las notas no contienen
requisitosy no son parte integral de laNorma.

ISO 9001 y 9002. El parafo 1.5 afirma que s los laboratorios cumplen con la norma
17025, dichos laboratorios operaran un sistema de calidad para las actividades que
realicen que también cumpla con las exigencias de SO 9001:1994 e | SO 9002:1994.

La Ultima oracion afirma que 17025 abarca varios requisitos de idoneidad técnica que no
estan cubiertos por SO 9001:1994 e 1SO9002: 1994.

Estas afirmaciones son nuevas y més concentradas que las de la seccion Alcance en la
Guia 25. Podemos adelantarnos a decir que va a tomar tiempo para que las personas
involucradas en € proceso de acreditacion comprendan totalmente cudles son las
implicaciones de la operacion de un laboratorio en un sistema de calidad que también
cumpla con las exigencias de 1SO 9001 y 9002. Ser& necesario aclarar la afirmacion que
17025 abarca varios requisitos de idoneidad técnica mas ala de 1SO 9001 y 9002
utilizando alguna matriz que demuestre adonde 17025 excede los requisitos de 1SO 9001
y 9002.

Comparacion entre FDIS 17025 y la Guia 25 (21 vy 37)

Han ocurrido varios cambios importantes en latransicion de la Guia 25 ala 17025. La
Tabla 2 en el Anexo se ha organizado para demostrar larelacion de los topicos en los dos
documentos. Las diapositivas 21 ala 37 también presentan esta informacion.

Guia ISO/IEC 58: 1993 Sistemas de Acreditacion de Laboratorios de Calibracion y
Prueba — Requisitos generales para la Operacion y Reconocimiento (38)

Este documento identifica los requisitos para la operacion de un sistema de acreditacion
de los laboratorios de calibracion y de prueba. Es uno de los documentos con los
requisitos basicos empleado para e desarrollo de Convenios de Reconocimiento Mutuo
(MRA) entre los organismos de acreditacion. La acreditacion concedida a un laboratorio
por una organizacion que cumple con los requisitos de la Guia 58 y convenidos a través de
un MRA puede ser reconocido a nivel nacional e internacional. Muchas personas no se
han dado cuenta que los requisitos de la Guia 58 son muy similares a los impuestos a los
laboratorios por la Guia 25. La Guia 58 exige que un organismo acreditador relina
basicamente los mismos requisitos de organizacion y gestion de la Guia 25. Cada
organismo acreditador también debe contar con un sistema documentado de calidad,
analizar los antecedentes profesionales de su personal, tener acuerdos contractuales,



mantener registros, tener un proceso de acreditacion documentado, disposiciones para
subcontrataciones e informes de evaluacion. La filosofia del concepto de normalizacién
internacional exige que todos los participantes (no solamente los laboratorios) sean
responsables y sensibles a los requisitos correspondientes segn los impongan las normas

internacionales.
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SEGUNDA PARTE
(39EL PROCESO DE EVALUACION

Esta seccion cubre algunos términos relacionados con e proceso de evauacion y la
organizacion de la Guia. Se explican los 12 pasos del  proceso de evaluacion, seguido de
una presentacion sobre las calificaciones y caracteristicas que deben tener los
evaluadores.

Es importante entender que e material presentado en las siguientes secciones de este
manual esta basado en los métodos y procedimientos utilizados por e Programa Nacional
Voluntario de Acreditacion de Laboratorios (NVLAP), parte del Instituto Nacional de
Normas y Tecnologia (NIST) de Estados Unidos. Cada organismo acreditador debe
determinar como desea administrar € proceso de acreditacion. Los evaluadores que han
demostrado ser técnicamente idoneos y hayan sido seleccionados para participar en esta
actividad deben entender y estar de acuerdo en readlizar este trabajo segun los requisitos de
acreditacion establecidos por su organismo acreditador.

Té minos afines (40)

Existen tres términos clave que se relacionan con € proceso de evaluacion. Ellos son
Suficiencia, Conformidad e |doneidad Técnica.

La Suficiencia de la documentacion es € primer paso en € proceso de evaluacion. En
primer lugar, e evaluador de laboratorio debe revisar la solicitud y e manual de calidad
del laboratorio. El propdsito de este esfuerzo es determinar si estos documentos abordan y
satisfacen adecuadamente |os requisitos impuestos por e organismo acreditador y por la
Guia25. En este punto de la evaluacion, €l enfoque deberia ser la organizacion, gestiony
sistema de calidad del laboratorio. Se haincluido informacién detallada acerca de cada una
de las clausulas en la Guia 25 y dgunas técnicas importantes para examinar la
documentacion, un paso muy importante del proceso de evaluacion.

La Conformidad de la documentacion es e segundo paso en e proceso de evaluaciony se
Ileva a cabo como parte de la visita sobre € terreno. Los evaluadores deben determinar s
el personal de laboratorio esta cumpliendo con las politicas y procedimientos de acuerdo
al manual de calidad del laboratorio.

Idoneidad Técnica. Esta actividad también se lleva a cabo como parte de la visita sobre €
terreno. Los evaluadores reconocidos como expertos técnicos en e campo de calibracién
o prueba para € cual el laboratorio pretende obtener la acreditacion, verificarédn que el
personal de laboratorio sea capaz de demostrar su idoneidad técnica efectuando
operaciones de calibracion o prueba.
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Como se ha organizado la Guia 25

La Guia esta dividida en 16 clausulas. Las tres primeras sirven de introduccion y se
refieren a Alcance de la Guia, a la lista de Referencias y a una lista de Definiciones
relevantes. Aunque estos temas son importantes, |os requisitos reales que debe satisfacer
un laboratorio se describen en las 13 clausulas restantes, desde la 4 a la 16. A
continuacién, cada clausula es identificada con un niUmero y titulo seguido de una breve
explicacion sobre e contenido de la misma. El propdsito de estos planteamientos es
informar al lector sobre las caracteristicas y propiedades de la Guia. Esta informacion no
debe utilizarse como un sustituto de los requisitos reales establecidos en la Guia 25. Las
Clausulas 4 a la 16 se concentran en los requisitos para la acreditacion del laboratorio.
Estas son:

Clausula 4, Organizacion y Gestion

Esta clausula contiene 11 requisitos. Serefieren a

Laidentidad legal del laboratorio, la estructura organizacional, autoridad, responsabilidad
y recursos, cuestiones morales de integridad, criterio independiente, libertad frente a
presiones comerciaes, financieras u otras, y formas de proteger la informacién
confidencial y los derechos de propiedad de sus clientes.

Clausula 5, Auditoria y examen del sistema de calidad

Esta clausula contiene 30 requisitos. Serefieren a

La necesidad de establecer y mantener un sistema documentado de control de calidad,
una afirmacion de la politica y sistemas operativos del |aboratorio para satisfacer los
requisitos de la Guia, y los procedimientos que cubren los objetivos y compromiso de la
alta gerencia. También se tratan las relaciones organizacionales, procedimientos para €l
control de la documentacién, descripciones de puestos de trabajo, signatarios aprobados,
trazabilidad, alcance del trabajo, procedimientos de calibracién o de pruebas empleados,
procedimientos de mango, equipo de medicion y las normas utilizadas, comparacién
interlaboratorial, informacién sobre resultados, accion correctiva y desviacion de los
procedimientos. Durante la primera fase del proceso de evaluacion, la atencion del asesor
esta esencialmente enfocada en estas areas de organizacion, gestion y en € sistema de
calidad.

Clausula 6, Per sonal

Esta clausula contiene tres requisitos. Serefieren a:

Los laboratorios deberdn tener persona suficiente con la educacion, capacitacion y
conocimientos técnicos y experiencia necesarios para los deberes gque les sean asignados.
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La capacitacion del personal debe mantenerse a dia conjuntamente con los antecedentes
profesional es relevantes, capacitacion, destrezas y experiencia.

Clausula 7, L ocal y ambiente

Esta clausula contiene seis requisitos. Serefieren a:

Fuentes de energia del laboratorio, iluminacidn, calefaccion y ventilacion en e laboratorio
y en todos los sitios aparte de la instalacién permanente del laboratorio. Se requieren
procedimientos para supervisar, controlar y registrar las condiciones ambientales. Debe
existir una separacion rea entre las areas adyacentes cuando las actividades sean
incompatibles. El laboratorio debera tener acceso a &reas controladas, debiéndose tomar
las medidas adecuadas para garantizar orden en la administracién interna.

Clausula 8, Equipo y documentos de r eferencia

Esta clausula contiene 13 requisitos. Serefieren a

El laboratorio debera contar con todo € equipo necesario para redlizar € trabgjo de
calibracion y prueba. Cada parte del equipo debe ser mantenida, identificada y rotulada
para la situacion de calibracion. Se deben mantener registros sobre la condicién y estado
del equipo.

Clausula 9, Trazabilidad de las medicionesy calibracion

Esta cldusula contiene siete requisitos. Se refieren a:

Todo equipo que tenga un efecto en la exactitud o validez de las calibraciones debe ser
calibrado antes de entrar en servicio. Las mediciones deberan ser trazables a los patrones
nacionales. Los certificados e informes de caibracion deberdn incluir los resultados de las
mediciones y cualquier factor de incertidumbre relacionado. En casos cuando la
trazabilidad no corresponda, € laboratorio deberd participar en un proceso
interlaboratorial de comparacién adecuado o en un programa de pruebas de proficiencia.
Se deberan utilizar las normas de laboratorio para calibracion solamente, |a que debe ser
realizada por un organismo capaz de llevar a cabo la trazabilidad de la medicién a patrén
nacional. El equipo estard sujeto a inspecciones internas y los materiadles de referencia
también deben ser trazables.

Clausula 10, Calibracion y métodos de prueba

Esta clausula contiene 12 requisitos. Serefieren a
El laboratorio debera contar con instrucciones documentadas sobre el uso del equipo. Los

datos correspondientes a la calibracién deberan mantenerse actualizados. El |aboratorio
debera utilizar métodos y procedimientos apropiados incluyendo técnicas de muestreo,
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mangjo, transporte, almacenamiento y preparacion del equipo. También se documentaran
los procedimientos para estimar laincertidumbre de lamediciény € andlisisdela
informacion. Si no se especifican los métodos, € laboratorio deberd seleccionar métodos
publicados en los patrones nacionales o normas internacionales, o por organizaciones
técnicas de prestigio 0 en textos o revistas cientificas. Cuando no se utilicen normas o
métodos establecidos, estos quedaran sujetos a un acuerdo con € cliente. Se
documentaran |os métodos de muestreo |os cuales deberan incluir técnicas estadisticas
parala seleccion de muestras. Los célculos estaran sujetos a las verificaciones
correspondientes.

El uso de computadoras 0 equipo automatizado para la captura, procesamiento o
manipulacion de la informacidén estara sujeto a los requisitos de la Guia 25 y d
cumplimiento con los mismos. El software debe estar documentado y ser adecuado para
proteger la integridad de los datos. El equipo de computacion debe ser mantenido
debiendo documentarse los procedimientos para la seguridad de la informacion, acceso no
autorizado y cuaquiera enmienda a los registros informéticos. También debe tener
procedimientos documentados para la compra, recepcion y almacenamiento de los efectos
de consumo utilizados para la operacién técnica del laboratorio. Observacion — Este
altimo requisito esta estrechamente relacionado con la clausula 15, Servicios externos de
apoyo Yy suministros provistos por terceros.

Clausula 11, Manejo delos articulos utilizados en la calibracion v pruebas

Esta clausula contiene cuatro requisitos. Se refieren a:

El laboratorio debera contar con un sistema para la identificacion singular de los articulos
gue se van a cdlibrar. El laboratorio también debera emplear métodos para determinar la
“condicion de recepcion” del equipo, procedimientos para notificar a cliente y recibir sus
instrucciones cuando € equipo no se gjuste alos requisitos. El laboratorio debera también
tener procedimientos para evitar €l deterioro o dafio a equipo, incluyendo € ambiente,
almacenamiento y seguridad apropiados para proteger la condicion e integridad del
mismo. Deberdn exigtir procedimientos documentados para la recepcién, retencién y
disposicién segura del equipo ademés de disposiciones para proteger a laboratorio.

Clausula 12, Reqistros

Esta clausula contiene dos requisitos. Se refieren a

El laboratorio debera mantener un sistema de registros. Los certificados de registros
(incluyendo aguellos enumerados en € punto 8.4, registros para € equipo) e informes
deberdn amacenarse con seguridad, libres de riesgos y manteniendo la confidencialidad
del cliente.

Clausula 13, Certificados e informes
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Esta cldusula contiene 21 requisitos. Serefieren a

Los resultados de la calibracién o prueba deberan informarse con exactitud, claridad, sin
ambigiedades y objetivamente con respecto a las instrucciones especificadas en e método
de cdlibracion o prueba. Los informes deberan incluir toda lainformacion necesaria para
interpretar los resultados de |la calibracion y todos los datos requeridos por € método
utilizado. Se requieren 15 inscripciones en cada certificado o informe. Estas inscripciones
Se enumeran como, puntos a) hastala 0) segun la clausula 13.2. También hay requisitos
sobre |os resultados de cualquiera calibracion o pruebas realizadas por un sub-contratista.
Los informes deben organizarse y disefiarse de manera que contengan los titulos de
costumbre pero también deben disefiarse para acomodar al tipo particular de calibracién o
prueba sobre la que se esté informando. También hay requisitos especificos paralas
enmiendas que se hagan a estos certificados e informes. El laboratorio también debera
contar con procedimientos para notificar a cliente cuando las condiciones pongan en duda
lavalidez de los resultados. Asimismo, deberan existir procedimientos que garanticen la
conformidad con los requisitos de la Guia 25 y la preservacién de la confidencialidad cada
vez que los resultados de la calibracion o de la prueba sean transmitidos por tel éfono,
télex, facsimile o por cualquier otro medio electrénico o electromagnético.

Clausula 14, Sub-contratacion dela calibracion o prueba

Esta clausula contiene dos requisitos. Se refieren a

La sub-contratacién debe hacerse con un laboratorio que cumpla con los requisitos de la
Guia 25. El laboratorio debe ser capaz de demostrar que su sub-contratista es competente
y satisface los mismos criterios de idoneidad que €l |aboratorio con respecto al trabajo que
se estd sub-contratando y avisar a cliente por escrito de su intencién de sub-contratar
alguna porcién de la prueba a terceros. Se deben registrar y retener los detalles de la
investigacion de idoneidad de los sub-contratistas manteniendo un registro de cada uno.

Cléausula 15, Servicios exter nos de apoyo y suministros

Esta clausula contiene tres requisitos. Serefieren a:

El laboratorio solamente deberd emplear servicios externos de apoyo y suministros que
sean de la calidad adecuada para mantener la confianza en las calibraciones o pruebas del
laboratorio. El laboratorio deberd garantizar que los equipos y efectos de consumo
adquiridos no sean utilizados sino hasta después de que hayan sido inspeccionados,
calibrados o se les haya sometido a una verificacién en cuanto a su conformidad con
alguna especificacion en particular.

Clausula 16, Quejas

Esta clausula contiene dos requisitos. Se refieren a
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El laboratorio debera tener una politica'y procedimientos documentados para resolver las
quejas recibidas de clientes o terceros sobre las actividades del laboratorio. Se deberan
mantener registros para todas las quejas y acciones tomadas por € |aboratorio. Adonde
existan dudas relacionadas con la conformidad del |aboratorio, éste debera asegurarse de
gue esas areas de actividad sean auditadas de inmediato bagjo a la cldusula 5.3 de la Guia
25.

Natur aleza del procedimiento de evaluacién (41)

La Tabla 3 identifica cuatros eventos importantes que ocurren normalmente durante el
proceso de evaluacion y los pasos dentro de cada evento. Los dos eventos clave son, €l
paso 6, Informe sobre la Documentacion, y € paso 12, e Informe Final.

Sigue una descripcion de cada paso parte del proceso.

Paso 1 — Recibir la oferta

Como evaluador cdificado, reconocido por e organismo acreditador, recibira una
comunicaciéon para determinar s esta disponible y desea participar en este cometido.
Recibira instrucciones sobre la naturaleza del trabgjo y se le informard € lugar y nivel
estimado del esfuerzo involucrado.

Pasp 2 — Estimacion del esfuer zo

Una vez que acepte la oferta, € organismo acreditador le enviara una solicitud
conjuntamente con €l manua de calidad del |aboratorio y cualquier otro documento afin.
Basado en este material y en la informacion provista durante € paso 1 sobre € nivel del
esfuerzo, e evaluador puede comenzar a estimar el grado del trabgo y otros costos
directos que se necesitan pararealizar este cometido.

Paso 3 — Presentar una propuesta

El evaluador debera presentar una propuesta al organismo acreditador identificando todos
los costos. El elemento mas importante de la propuesta es € estimado del niUmero de
horas que tomaria evaluar y elaborar un informe sobre la documentacién del |aboratorio y
su participacion en la evaluacion sobre el terreno. El costo de mano de obra se basa en
los honorarios por hora establecidos por € organismo acreditador. El evaluador también
tendrd que estimar otros costos directos, como por eemplo, viéticos, aojamiento,
comidas, tarifas aéreas y € costo del arriendo de un automavil y otros gastos miscel aneos
tales como teléfono, fax y correo especial. La propuesta se debe presentar después gque se
haya preparado y revisado detenidamente € estimado. Dependiendo del pais y de los
acuerdos con €l organismo acreditador, este proceso de propuesta podria no enfocarse en
la cuestion de los honorarios que reciban los evaluadores pero aln asi se identificarian los
costos de vigie y los viéticos.
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Paso 4 — Adjudicacion

El organismo acreditador notificara a evaluador una vez aceptada la propuesta. Previo a
la adjudicacion, dicho organismo enviara € nombre y la biografia del evaluador al
laboratorio para su conocimiento y para darles la oportunidad de rehusar sus servicios por
cualquiera razdén que estimen necesaria, como por e€emplo, aguna posble
incompatibilidad. Normalmente en esta oportunidad, € evaluador recibiria agun tipo de
autorizacion para proceder.

Paso 5 — Examen de la documentacion

La evaluacion real empieza en este momento. Este proceso se describe en mas detalle mas
adelante en este manual.

Paso 6 — Publicar € informe

Una vez findizada la evaluacion de la documentacion, € evaluador debera formular sus
conclusiones en un informe escrito que se entregara al laboratorio. Este informe trataréa la
idoneidad de la documentacion dedl laboratorio y a su cumplimiento con los requisitos de la
Guia 25. Al sefidar aguna deficiencia, e evaluador debera notificar a laboratorio para
gue éste responda a informe e indique la accion que e laboratorio pretende tomar para
corregir las deficiencias.

Paso 7 — Recibir la respuesta

El evaluador examinara la respuesta del |aboratorio a informe presentado para determinar
s la accién propuesta por € laboratorio va a satisfacer los requisitos. Si |a respuesta es
satisfactoria, €l evaluador empezaria a preparar su programa de visitas sobre €l terreno.

Paso 8 — Programar la visita sobre el terreno

Los trdmites paralavisita sobre € terreno envuelven la coordinacion entre todas las partes
involucradas. Tanto los evaluadores como €l personal administrativo del |aboratorio deben
estar satisfechos de que todos los asuntos hayan sido resueltos basdndose en € examen del
documento y que las partes estén razonablemente seguras de que la visita sobre € terreno
pueda redlizarse sin mayores problemas. El organismo acreditador también debe ser
informado para que tome en consideracion cuaquier posible cambio en la naturaleza de la
evaluacion o cambios en € grado del esfuerzo. Estos asuntos deben tratarse y resolverse
entre e organismo acreditador y € laboratorio antes de que comience la visita sobre €
terreno.

Paso 9 — Reunidén operativainicial
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La visita sobre € terreno es, sin lugar a dudas, la parte mas complgja del proceso de
evaluacion. El Evaluador Jefe sera e portavoz principal del equipo de evaluacion. Con
esto en mente, éste debe pensar como se va a conducir en esta reunion tan importante.

Paso 10 — Realizar la evaluacion

La administracién del tiempo es clave parallevar a cabo una evaluacion. Se debe tener un
plan de accién. ¢Cémo va a proceder la evaluacion sobre € terreno? ¢Como se va a dividir
el trabajo de modo que todos los elementos de la evaluacion puedan cumplirse en un plazo
muy breve?

Paso 11 — Reunién oper ativa final

La reunién operativa final es probablemente € evento mas critico del proceso de
evaluacion. El evaluador jefe y su equipo acaban de terminar una extensa evaluacion del
laboratorio y ahora deben recopilar sus ideas y hacer una presentacion solida y légica de
sus conclusiones. Esto debe hacerse en cuestion de horas. Entre los asistentes a la reunion
final estardn los directivos de la empresa, € jefe de aseguramiento de la calidad y los jefes
de otros departamentos, ademés de miembros del personal de laboratorio. Todos estaran
sumamente interesados en lo que € evaluador tenga que decir. El equipo de evaluacion
debera entregar un informe escrito atodos los asistentes a final de lareunion.

Paso 12 — Informefinal

Los resultados de la evaluacion total estén incluidos en € informe final que € evaluador
entrega a organismo acreditador. Normamente, este Ultimo contara con formularios
tipicos que se utilizan para elaborar este informe. Se preguntara a evaluador s considera
gue €l laboratorio es idoneo para ser acreditado en las areas solicitadas. También se le
preguntara qué deficiencias, si las hay, quedan por corregirse y la accion de seguimiento
requerida. Si se determina que € laboratorio no es idéneo, € evaluador deberaindicar por
qué piensa que se debe repetir la visita sobre el terreno. Dependiendo del acuerdo con el
organismo acreditador, el evaluador podra presentar su solicitud de pago por los servicios
prestados o negociar aguna forma de reconocimiento de que ha terminado su cometido.

Antecedentes profesionales y car acter isticas per sonales (42)

Gran parte del éxito del proceso de acreditacion va a depender de la actuacion de las
personas nombradas para realizar €l proceso de auditoria. Los antecedentes profesionales
y e comportamiento de los evaluadores durante €l proceso de evauacion son muy
importantes.

La Idoneidad Técnica es la calificacion més destacada requerida por las personas
involucradas en la evauacion de los laboratorios de calibracion y prueba. De la misma
forma en que los laboratorios deben ser técnicamente idoneos, también lo deben ser los
evaluadores. Para hacer un trabgo efectivo, e evaluador debe tener un conocimiento
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profundo de como opera € laboratorio y s € evaluador es un experto técnico, debe tener
conocimientos tedricos y préacticos ademas de experiencia en € campo de las mediciones
gue debe evaluar.

Como administrador, se deben poseer buenas caracteristicas de liderazgo, ser capaz de
trabagjar independientemente pero tener la habilidad de motivar a otros; tener la capacidad
y deseo de organizar, planificar y coordinar proyectos, establecer metas, cumplir con
cronogramas y tener suficiente confianza en si mismo para tomar decisiones.

Como persona, € evaluador debe demostrar una buena disposicién, dedicacion al trabajo,
respetarse a si mismo y a todos los que participen en € proyecto. Debe ser capaz de
controlar sus emociones y no permitir que sus sentimientos personaes interfieran con el
trabajo. El caracter y aspecto personal también son importantes.

Como evaluador, se debe ser buen observador y escuchar con atencién, y tomar buenos
apuntes. Necesita ser capaz de razonamiento deductivo, ser analitico y objetivo para poder
distinguir entre los temas importantes y 10s que tienen poca transcendencia. También debe
ser un buen redactor.

Secuencia de Eventos (43)

Los laboratorios de calibracion y prueba solicitan la acreditacién de un organismo
acreditador. Basado en € nimero de parametros de medicion para los cuales el |aboratorio
desea recibir la acreditacion, € organismo acreditador evalla la solicitud y estima €l
nimero de evaluadores y € tiempo y € tiempo requerido para llevar a cabo la evaluacion
en general, en particular, € tiempo requerido para la evaluacion sobre € terreno. Una vez
gque e organismo acreditador haya evaluado estos requisitos, entonces comienza la
seleccion de evaluadores. Esta seleccion se basa en el hecho que e organismo acreditador
esta escogiendo entre un grupo de evaluadores profesionales e iddneos desde e punto de
vista técnico. El equipo de evaluacion consiste de un evaluador jefe y de cuantos expertos
técnicos se necesiten para la evaluacion.

Sin considerar cOmo €l organismo acreditador selecciona 'y emplea a los evaluadores, 10s
eventos descritos a continuacion son importantes y deben tenerse en cuenta. El
planteamiento de la NVLAP para e proceso de evaluacién consiste en 12 pasos bésicos.
Estos pasan por la secuencia de eventos siguiente y son:

1. Tramites preliminaresy seleccién de evaluadores (pasos 1 a 4).

2. Familiarizacion y evaluacion de la idoneidad de la documentacion del
laboratorio, (pasos 5 a 7).

3. Vidta sobre € terreno para evaluar la conformidad del laboratorio con los
procedimientos documentados y laidoneidad técnica (pasos 8 a 10).
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4. Sacar conclusionesy elaborar € informe final (pasos 11y 12).

Estos son los eventos con |os que probablemente se va a enfrentar € evaluador. Los pasos
pueden variar dependiendo de los procedimientos establecidos por € organismo
acreditador para €l gque va a trabgjar, pero probablemente va a seguir este esquema. La
referenciaa manual serefiere a papel del evaluador jefe pero todos los evaluadores van a
tener una experienciasimilar.

Examen de la documentacion (44) + (45 y 46)

El material de esta seccién cubre €l examen y evaluacion de la solicitud del |aboratorio, del
manual de calidad y otro materia afin. El examen de la solicitud del |aboratorio y del
manual de calidad, en particular en lo que se refiera ala organizacion y administracion del
laboratorio y como opera su sistema de control de calidad, es el primer paso del proceso
de evaluacion. Vamos a considerar como se puede determinar si estos documentos son
adecuados y cumplen con los requisitos de la Guia 25. Esta actividad de evaluacion seria
cas imposible de llevar acabo s € evauador no tuviera un solido entendimiento y
discernimiento de la naturaleza de | os requisitos impuestos por la Guia 25.

Al comenzar la evaluacion de la solicitud del laboratorio y del manua de control de
calidad, e evaluador debe pensar en términos del proceso global de evaluacion. Hay dos
fases en la evaluacién que conducen a la acreditacion.

Durante la primera fase, € evaluador se familiariza con € laboratorio a través de la
informacién en la solicitud y la del manua de control de calidad del laboratorio (descritos
anteriormente en € paso 5). Estos documentos dan un idea de la organizacion del
laboratorio. EI manual de calidad deberia definir € sistema de calidad en detdle y
documentar los procedimientos empleados por € laboratorio para controlar todos los
procesos de calibracién y prueba requeridos por la Guia 25. También deberia demostrar la
organizacion del laboratorio, cOmo se controla la documentacién, adénde encgja el
laboratorio como parte de una organizacion 0 empresa grande 0 S opera como una
organizacion independiente. El manual de calidad también informa sobre sus capacidades
de medicion. La solicitud deberia incluir informacion sobre € tamafio y disposicion del
laboratorio, ademés de una lista de las normas de laboratorio y el equipo utilizado.

Mientras € evaluador jefe se preocupa de examinar la organizacién y estructura
administrativa del laboratorio y € contenido del manual de calidad, los otros evaluadores,
conocidos como “expertos técnicos’ comienzan a examinar la informacion sobre las
capacidades técnicas del laboratorio. Los expertos técnicos son expertos en un campo de
medicion y generalmente tienen muchos afios de experiencia en este campo de trabagjo.
Frecuentemente, € evaluador jefe es una persona con muchos afios de experiencia en la
operacion de laboratorios y con amplios conocimientos de su organizacion y
administracion y en técnicas de aseguramiento de calidad en lo que a laboratorios se
refiere.
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Punto de partida (47)

Una vez gque e evaluador haya ssdo nombrado para evauar a un laboratorio, |0 primero
gue debe hacer es comunicarse con la persona encargada del |aboratorio en cuestion y con
los miembros de su propio equipo de evaluadores. Este primer paso es muy importante. Se
debe establecer una relacién profesional y cordial con este personal. Gran parte del éxito
de los esfuerzos del evauador jefe va a depender de sus habilidades como administrador,
de cémo se relaciona con otras personas y de su capacidad para establecer una sdlida
relacion de trabajo con todos los participantes. Se debe organizar al grupo, ponerse de
acuerdo cdmo van a operar, cOmo se va a redlizar € intercambio de informacion y quién
va a comunicarse con € representante del laboratorio sobre diferentes materias. Por
gemplo, la mayor parte de la coordinacién e informes sobre la organizacion del
laboratorio y procedimientos sobre € control de calidad inclusive los tramites parala visita
sobre el terreno se acordara entre € evaluador jefe y la persona nombrada por el
laboratorio. Los expertos técnicos se comunicardn con este Ultimo y con los especidistas
técnicos del laboratorio sobre materias técnicas relacionadas con procesos especificos de
medicion. El evaluador jefe debe cuidarse de no interferir en estas discusiones técnicas a
menos de que exista una razon de peso para hacerlo. Los expertos técnicos tampoco
deben interferir en las actividades normalmente a cargo del evaluador jefe. El respeto y
consideracion mutuos son elementos esenciales del proceso.

Familiarizacion (48)

Lea toda la documentacion entregada. A medida que examina estos documentos anote
cualquier cosa que sobresalga 0 que sea poco comun en su opinidn o que le llame la
atencion. ¢Respondié e laboratorio a toda la informacion solicitada? ¢Es adecuada la
informaciéon entregada? ¢Fata algin dato? ¢Noté algunas declaraciones conflictivas o
ambigliedades? No trate de analizar la informacion en este momento. Simplemente se esta
familiarizando con € materia y formulando una opinidn general sobre organizacion y
contenido basada en lo que tiene frente a si. Si es necesario, vuelva a leer todo los
documentos o revise las partes que no entienda o que no estén claras. Si necesita alguna
aclaracion, [lame a punto de contacto del laboratorio y converse sobre el tema.

Listas de verificacion (49)

Generdmente las listas de verificacion son disefiadas por los organismos acreditadores |os
cuales las entregan a los evaluadores para que éstos efectien una evaluacion sistemética
del laboratorio y registren los resultados de la evaluacion.
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Computador a Personal (PC) (50)

Una computadora persona serd de gran ayuda durante e proceso de evaluacion.
Idealmente, la lista de verificacion debe copiarse a la PC. A medida que se empieza a
evauar la documentacion, los comentarios pueden entrarse en la lista computarizada de
manera sistematicay paso por paso.

Evaluacion y andlisis

El proceso de evaluacion y andlisis no es facil. Es posible que € evauador tenga que
buscar en toda la documentaciéon del laboratorio hasta encontrar agun planteamiento o
proceso que satisfaga e requisito en cuestion. A veces ocurre gque mas de un
planteamiento 0 proceso se refiere al mismo requisito y otras veces se encontrard que
existe un conflicto. En cierto grado, hay duplicacién o planteamientos repetidos en la
Guia. Como gemplo, gran parte dd material presentado en la clausula 5, Sistema de
control de calidad, auditoriay examen, también serd tratado de una forma u otra en otras
cladusulas. Es necesario entender estas relaciones y tratarlas seguin las circunstancias.

Clasificacion de las conclusiones (51)

El evaluador debera establecer un método para clasificar sus conclusiones o € organismo
acreditador puede asignar las categorias. Estas son tres categorias que pueden utilizarse:

1. S — A sujuicio, & requisito de la Guia 25 se ha tratado completamente y es
satisfactorio con respecto a enfoque utilizado. El organismo acreditador puede o no
pedirle que indique cdmo el evaluador llegd a esa conclusion. Sin embargo, para su
propio sistema de registro y para acordarse més adelante en el proceso de evaluacion,
puede que desee anotar ahora cdmo llegd a esta conclusion simplemente identificando
adonde se encuentra el material en la documentacion del laboratorio ademés de unos
simples comentarios, S es necesario.

2. C — Comentario o inquietud que tenga sobre algiin tema en particular y que crea que
es importante que e laboratorio 1o sepa. Es importante evitar decirle a laboratorio
como “realizar” un proceso; digales que se ha dado cuenta de que falta un elemento en
el proceso 0 que € proceso no esta en € orden especificado o cualquiera otra
inquietud que tenga. Esta es otra caracteristica positiva del proceso de evauacion. Si
se presenta de manera apropiada y en las circunstancias adecuadas, permite al
laboratorio tomar conocimiento de algin posible defecto o debilidad que ahora puede
considerar y posiblemente incorporar esta informacién a su sistema de control.

3. D - Deficiencia. El evaluador ha determinado que € laboratorio no ha respondido a
requisito del la Guia 25 o cree que e enfogque adoptado no satisface dicho requisito.
Es aqui adonde su “idoneidad técnica’ adquiere importancia. El evaluador debe
establecer y articular un argumento solido y racional sobre por qué opina que existe
una deficiencia. Su credibilidad como evauador en la opinidn del laboratorio, de sus
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colegas y ddl organismo acreditador esta en juego. Su capacidad de reconocer y
presentar claramente un argumento fundamentado con respecto a por qué no se ha
satisfecho un requisito es la esencia su credibilidad como evaluador.

¢;Por donde empezar ? (52)

Empiece con la clausula 4.1, organizacion y administracion. Esta clausula establece que €
laboratorio sea identificable legamente. Esta misma clausula continta diciendo que el
laboratorio deberd estar organizado y operar de tal forma que sus instalaciones
permanentes y moviles cumplan con los requisitos de esta Guia. El evaluador ya se ha
enfrentado a dos requisitos.

El evaluador debe encontrar evidencia tangible de que e laboratorio ha hecho una
declaracion sobre su identidad legal. S esta informacién no puede ser localizada, esta
situacion debe identificarse como una deficiencia. S se encuentra la informacidn pero
piensa que es demasiado imprecisa 0 ambigua, se debe dgar constancia del asunto. S
encuentra que la declaracion es clara 'y bien enunciada, €l evaluador determinara que es
satisfactoria marcandola con una (S) y continuara con €l requisito siguiente. El segundo
requisito exige que €l laboratorio esté bien organizado y que opere de tal forma que sus
instal aciones permanentes, temporales y moviles cumplan con los requisitos de la Guia. En
este caso, € evaluador tendra que tener en mente que e requisito no es solo para las
instalaciones permanentes del laboratorio sino que también para las temporaes y moviles.
Esto se debe considerar cuando se evalle la documentacion. Si- encuentra informacion
indicadora de que € laboratorio provee servicios temporales o moviles, € evaluador
debera determinar si € laboratorio estd cumpliendo con los requisitos de la Guia. El
control de los procesos en instalaciones temporales 0 en unidades méviles va a necesitar
atencién especia a puntos como € control y la supervision del ambiente, y ala proteccion
de las mediciones o de las normas de prueba. ¢Han sido considerados por €l laboratorio?
¢Estén documentados estos procesos? ¢Son adecuados?

Cada requisito es Unico y contribuye a desempefio y control total de un laboratorio
organizado y administrado. La cuestion es entender € requisito, como se relaciona con
otras exigencias y cdmo encga en € esgquema general. Después € evaluador debe
determinar 10 que espera encontrar en la documentacién del laboratorio que lo deje
convencido que se respondio al requisito de manera adecuada.

Publicar € informe (53)

Hay muchos requisitos en la Guia que no pueden apreciarse adecuadamente en la fase de
examen de la documentacién del proceso de evaluacion. Muchos de ellos pueden ser
evaluados solamente durante la visita sobre € terreno. Este primer informe estara dirigido
fundamentalmente a los resultados del examen de la solicitud, organizacion,
administracion y sistema de calidad del laboratorio tal como han sido definidos en el
manual de calidad del laboratorio. No hay para qué pensar en programar una visita sobre
el terreno hasta que no se determine que la documentacién es adecuada.
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Es una buena idea entregar a equipo de expertos y a contacto en & organismo
acreditador con un borrador del informe y de la carta que piensa escribir. Pidales que
revisen e informe y gue le avisen sobre cualquiera inquietud o ideas que tengan para que
éstas sean tomadas en consideracion antes de presentar €l informe. También se podria
pensar en enviar @ borrador final del informe al laboratorio para que sea revisado
informalmente y para comentarios antes de entregar € informe oficial. Esto permite que €
laboratorio pueda sefialar o aclarar alguna afirmacion que esté inherentemente incorrecta.
Es megor descubrir y solucionar estos asuntos antes de presentar e informe oficidl.
También es una cortesia para con € laboratorio.

En la carta que acompafia a informe se solicitard a laboratorio que responda a las
deficiencias que pudieran existir en €. El laboratorio debe tomar conocimiento de estas
deficiencias y determinar y especificar la accion correctiva que se va a tomar o qué planes
razonables se tienen para ello. Una vez recibida la respuesta del 1aboratorio y €l evaluador
jefe, e equipo de evaluadores, € laboratorio y € organismo acreditador estén satisfechos
con la respuesta, entonces se pueden hacer preparativos para unavisita sobre €l terreno.

Prepar dndose para la visita sobre & terreno (54)

La planificacién, coordinacion y la administracion del tiempo son los elementos clave de
unavisita sobre € terreno. Esta seccion explica como prepararse y coordinar unavisita
sobre el terreno. También describe como conducir lareunion inicial, realizar la evaluacion,
consolidar lainformacion, agrupar 1os resultados, presentar las conclusiones durante la
reunion final y como concluir y presentar € informe final.

Estar preparado paralavisita (55)

Todas las partes involucradas deben estar de acuerdo antes de comenzar la visita sobre €
terreno. La administracion del |aboratorio debe sentirse confiada de que el laboratorio esta
listo para demostrar su conformidad e idoneidad técnica bajo los requisitos de la Guia 25.
Los expertos técnicos asignados a proyecto también deben estar conformes de que €
laboratorio sea técnicamente capaz de llevar a cabo mediciones selectivas sobre € alcance
y las incertidumbres especificadas en la solicitud de acreditacion.

Programacion de las visitas (56)

El evaluador jefe, después de reunirse con los expertos técnicos y la administracion del
laboratorio, coordina la fecha para la visita sobre € terreno. El evaluador jefe también
avisard a organismo acreditador que se estan haciendo |os preparativos para dicha visita.

L ogistica (57)

Se deben considerar y coordinar los planes de vigje, vuelos (S es necesario), aojamiento,
arriendo de automéviles y las fechas de llegada para que todos los miembros del equipo de
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evaluacion lleguen y se relinan a una hora previamente acordada antes de comenzar la
visita sobre el terreno. Es importante que € equipo de expertos se organice y haga los
arreglos o gjustes finales a plan de accion antes de llegar al laboratorio. Esta actividad
puede ser relativamente simple s se trata solamente 2 o 3 personas. S € equipo consiste
de varios evaluadores se necesita mas atencion para organizar y preparar la visita.

L legada (58)

Se debe llegar a tiempo. El personal de laboratorio esta esperando a los evaluadores y se
habrén preparado para la visita. Este es un evento muy importante en todo €l proceso de
evaluacion. Es e momento en que se forman las primeras impresiones y una oportunidad
para conocerse. No se debe confundir esta actividad con la reunién operativa inicial la cual
es un evento mas formal y con un enfoque particular.

Codigo de conducta (59)

El evaluador y su equipo son huéspedes del laboratorio. Es importante que todos los
miembros del grupo entiendan y cumplan con todos los procedimientos operativos
impuestos por € laboratorio. Se asignara un espacio para que los evaluadores hagan su
trabajo. El uso de teléfonos, fotocopiadoras o algun otro dispositivo debe efectuarse como
se haya acordado con € laboratorio. Es posible que los evauadores deban llevar un
digtintivo identificatorio y no es inusual que se les asigne un guia cuando entren a las
diferentes areas del laboratorio. Deberan informarse y cumplir con € horario de descanso
y de amuerzo del laboratorio, y con las horas de entrada y sdlida del trabgjo de su
personal.

Reunidn operativa inicial (60)

El propdsito basico de la reunién operativa inicial es presentar a evauador jefe y a los
expertos técnicos a personal del laboratorio. Cubre la revision del alcance y objetivos de
la evaluacion. Es la oportunidad de establecer |as reglas fundamentales de conducta parala
evaluacion, acordar la horay lugar de las reuniones periédicas con la administracion del
laboratorio y determinar la fecha, hora y lugar de la reunion fina y para aclarar o
responder alas preguntas o inquietudes que pudieran existir.

El proceso de evaluacion (61)

Se debe tener y seguir un plan de accién. El evaluador jefe y su equipo deben asegurarse
gue estan preparados para revisar 1os requisitos de las clausulas 4 ala 16 de la Guia 25.

Organizacion y gestion y € Sistema de calidad, auditoriay examen, clausulas 4y 5. Esto
serd una extension de la evaluacion sobre laidoneidad de la documentacién de laboratorio.
Basicamente, e evaluador encargado de esta parte de la evaluacion determinard s €
personal del laboratorio esta efectivamente cumpliendo con los procedimientos
documentados en e manua de control de cdidad, segin lo ha manifestado la
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administracion del laboratorio. Esta parte de la evaluacion va a ir mas dla de las areas
examinadas durante la primera revision de la documentacion del laboratorio.

Personal, clausula 6. Se deberdn examinar los registros de capacitacion, revisando
aquellos del personal clavey los de ciertos técnicos. ¢Estan ordenados? ¢Se han mantenido
y estan corrientes? ¢Existe un registro de capacitacion en e trabgjo o de actuaizacion?
¢Hay evidencia de un nivel razonable de capacitacién para todas las disciplinas del trabajo?
¢Existen requisitos profesionales para cada puesto de trabajo? Es posible que se pida la
opinion de los evaluadores técnicos sobre los antecedentes profesionales del personal
técnico y S piensan que su desempefio pareciera ser consistente con su historia de
capacitacion y experiencia

Local y ambiente, clausula 7. Examinese desde dos puntos de vista. ¢Estdn documentados
estos requisitos y se esta cumpliendo con ellos? Seleccione un procedimiento y haga
observaciones. ¢Esta € persona llevando a cabo e proceso como esta documentado?
¢Son las condiciones del local y ambientales satisfactorias para cumplir los requisitos de
las mediciones que se estan readlizando? ¢Se estan utilizando instrumentos para medir las
condiciones ambientales? ¢(Estan calibrados estos instrumentos? ¢Puede hacerse un
seguimiento? ¢Estén las condiciones dentro de los limites ambientales? ¢Cuenta el
laboratorio con procedimientos que describan 1o que se debe hacer cuando se excedan los
[imites ambiental es? L as conclusiones deben tomar en cuenta estas consideraciones.

Equipo y documentos de referencia, clausula 8. Los evaluadores técnicos deben examinar
los procedimientos de calibracion o de prueba empleados incluyendo la lista de las normas
requeridas. A partir de este examen, pueden determinar s el laboratorio tiene todas las
normas y e equipo auxiliar que se necesita. El tema de como se identifica, rotula 'y se
sigue la pista del equipo ademés de cdmo se conservan |os registros es parte del proceso
de administracion y garantia de calidad. La pregunta que se debe considerar es s se esta
cumpliendo con estos procesos de acuerdo a la documentacion existente.

Trazabilidad de las mediciones y calibracion, cldusula 9. Los requisitos técnicos de
trazabilidad, control y uso de las normas ademés de informar los resultados de las
mediciones son principamente de naturaleza técnica. El evaluador técnico debera
examinar e contenido técnico de los certificados y € de los informes de las pruebas. Los
procedimientos de conservacion de los archivos del laboratorio también deben ser
examinados para determinar S se estan satisfaciendo los requisitos de la Guia 25. El
requisito de que un equipo sea caibrado antes de entrar en servicio es mas bhien un
requisito del sistema de calidad. Deben considerarse |os factores técnicos y de calidad.

Calibracion y métodos de prueba, clausula 10. La mayoria de estos requisitos se
relacionan con e sistema de control de calidad. Se dirigen a los requisitos de los
procedimientos que apoyan € proceso de medicion mismo. Evidencia de su
documentacion y conformidad va a requerir la atencion de todos los auditores del equipo.
Este trabajo debe dividirse entre los evaluadores para cubrir todos los elementos evitando
laduplicacion.
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Manejo de los articulos utilizados en la calibracién y pruebas, cldusula 11. Estos
requisitos también estan relacionados con € sistema de calidad. ¢Estdn documentados los
procedimientos de laboratorio que satisfacen estos requisitos? Seleccione uno o dos de los
procesos y haga observaciones para determinar la conformidad.

Registros, clausula 12. Aunque esta clausula contiene dos requisitos solamente, € registro
de datos es una parte muy importante del trabajo de laboratorio. Es la evidencia histérica
del trabajo gecutado por éste y sin embargo, esta &rea tiende a ser vulnerable. Con
frecuencia los procedimientos sobre registros no estén bien disefiados ni documentados.
También pareciera existir una aversién natural a registrar los datos para propdsitos
histéricos y un falta de esfuerzo para verificar que lainformacion registrada esté completa
y sea correcta. Estos procedimientos deben examinarse detenidamente para garantizar que
el sistema de registro esté relativamente bien disefiado, que abarque todos los requisitos y
gue haya evidencia de que los registros estdn completos y correctos.

Ceatificados e informes, clausula 13. En redidad, esto es parte del proceso de
conservacion de los registros. Sin embargo, debido a la naturaleza técnica de estos
documentos en cuanto a su capacidad de seguimiento se refiere, € registro de los valores
medidos, condiciones ambientales y la declaracién de incertidumbre, los documentos son
anicos. Representan un registro de los resultados de una calibracion o una afirmacién
sobre las caracteristicas medidas de una norma. Los usuarios de estos informes deben
confiar en lainformacion presentada ahi para realizar su trabgjo satisfactoriamente. Esto se
reflegja en los 21 requisitos especificos para estos documentos. Estos informes deben ser
exactos, claros, no contener ambigliedades y ser objetivos. El evaluador debera examinar
varios informes detenidamente para verificar que todos los requisitos hayan sido cubiertos
e informados correctamente.

Sub-contratacion de la calibracion o prueba, clausula 14. Se refiere ala situacion en la que
el laboratorio acreditado que brinda apoyo de calibracién a un cliente decide contratar a
otro laboratorio para que redlice alguna parte de la calibraciéon. Esta situacion podria
ocurrir cuando e sistema de medicion del laboratorio esté fuera de servicio, no se
disponga de alguna norma de laboratorio, no haya persona idéneo que pudiera redizar la
calibracion o prueba o s €l laboratorio tiene demasiado trabgjo. Si € laboratorio tiene este
tipo de arreglos, € evaluador debera determinar s €l laboratorio tiene procedimientos
documentados para estos casos. El laboratorio tendra que demostrar con documentos que
el laboratorio sub-contratado es idoneo y satisface 1os mismos criterios de idoneidad que
el laboratorio en lo que se refiere a trabajo que se esta sub-contratando, y que € cliente
ha sido informado por escrito. La solucion més sencilla para el laboratorio es seleccionar
un laboratorio acreditado para que éste provea € servicio sub-contratado si es posible. Si
esto no es factible, la responsabilidad de verificar laidoneidad recaerd sobre el laboratorio
gue desee utilizar al sub-contratista.

Servicios externos de apoyo y suministros, clausula 15. Esta clausula tiende a enfatizar los
suministros y articulos de consumo pero las palabras “ servicios externos de apoyo” incluye
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los convenios que € laboratorio tenga con otros laboratorios para calibrar o certificar sus
normas de referencia. Debe haber evidencia de que los laboratorios que prestan este nivel
de servicio sean de la calidad adecuada para mantener la confianza en las calibraciones o
pruebas del laboratorio. Podria ser dificil satisfacer este requisito porque un gran nimero
de laboratorios de un nivel mas alto no han sido acreditados con respecto a la Guia. El
organismo acreditador debera aclarar y asesorar sobre € asunto.

Qugas, clausula 16. Generalmente, ocurria que en € pasado los laboratorios de
calibracion y prueba no habian empleado o participado en un sistema de quejas. Muchos
de elos participan de aguna forma en un sistema de informe de problemas o fallas que se
relaciona a la falta de conformidad pero no es en realidad un sistema de quegjas. Se debe
determinar s € laboratorio tiene un sistema documentado de quejas. ¢Cubre € sistemalos
requisitos de la Guia 25? ¢COmo reconoce una queja € laboratorio y cémo se la
documenta? ¢COmo se procesa una queja? ¢Quién hace la evaluacion? ¢Como identifica el
laboratorio la raiz del problema? ¢Como se catalogan las qugas? ¢Coémo se efectla el
analisis de tendencias, y cuaes son los requisitos de notificaciéon a la administracion?

Evaluacion técnica. Dependiendo del tipo de calibracion o prueba involucrado, €
evaluador técnico puede haber acordado de antemano con €l laboratorio efectuar ciertas
calibraciones o pruebas. En otros casos, e experto técnico puede observar € desarrollo de
algln trabajo en marcha. Aunque este trabajo puede ser muy complgo, hay preguntas
basicas que requieren una respuesta. ¢Tiene e laboratorio las normas de laboratorio y
equipo auxiliar necesarios para redlizar la caibracion o prueba? ¢Se esta controlando y
supervisando € ambiente de laboratorio hasta donde se puedan redlizar las mediciones o
pruebas? ¢Estd € persona de laboratorio utilizando procedimientos documentados y
corrientes para realizar €l proceso y son los métodos y técnicas empleadas consistentes
con las mediciones o pruebas que se estén llevando a cabo? ¢Hay aguna evidencia de la
capacidad de seguimiento de la medicion? ¢Emplea e laboratorio métodos técnicos
solidos para establecer laincertidumbre de la medicidon? Por dltimo, ¢Hay evidencia de que
el personal de laboratorio sea idéneo y técnicamente apto para controlar e proceso de
medicion o prueba?

Evaluacion y Andlisis (62)

Durante todo el proceso de evaluacion es necesario hacerse la siguiente pregunta: ¢esta el
proceso que se esta evaluando bajo control? Es tan importante tomar nota de la
conformidad como de la no conformidad. Esto sera de utilidad cuando redacte € informe
general. Asegurrese de cuantificar sus observaciones.
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Reuniones sobre &l avance delalabor realizada (63)

A medida que d evaluador jefe y su equipo procedan con la evaluaciéon, va a ser
importante reunirse una o dos veces a dia para hablar de sus actividades y determinar s se
han encontrado problemas significativos. La informacion intercambiada durante estas
reuniones puede utilizarse como se considere apropiado durante las discusiones diarias
con la administracion del laboratorio. A medida que transcurra el tiempo, estas reuniones
deben enfocarse mas en las &reas débiles 0 en la fata de conformidad. Gradualmente, esta
informacion va a ser refinada y aclarada 'y empezara a formar |a base para la presentacion
del evauador jefe durante lareunion final, ademas de formar parte del informe final.

Recopilacion de los resultados (64)

El evaluador jefe y su equipo deben responder al desafio que representa concluir €
informe. Se deberd considerar toda la informacion y datos recopilados por este personal.
Se deberd clasificar toda esta informacion. Dee de lado todas las observaciones
preliminares 0 conclusiones que & grupo piensa que ya no son relevantes. Se debe
identificar cada una de las deficiencias y relacionarlas con un requisito de la Guia 25 y
afirmar claramente por qué se piensa que es una deficiencia Debe exigtir evidencia
objetiva para apoyar esta afirmacion. De o contrario no puede [lamérsela una deficiencia.
Es aqui donde la capacidad técnica del evaluador jefe y de su equipo quedan
verdaderamente de manifiesto. Si se ha presentado un argumento solido apoyado por
hechos, la administracién del |aboratorio va a aceptar y apoyar la afirmacion.

Cada deficiencia debe documentarse por separado. Relacione cada deficiencia con €
requisito especifico de la Guia 25 y presente su argumento acerca de por qué €
laboratorio no satisface e requisito. Haga lo mismo para cada deficiencia. Estos informes
de deficiencias y una copia de las listas de verificacion completadas se convierten en los
resultados documentados de la visita sobre € terreno.

Utilizando la informacién de la lista de verificacion conjuntamente con los informes de
deficiencia, se debe redactar un informe breve con referencia a cada una de las clausulas
técnicas (4 a la 16). En esta evaluacion global se debe aprovechar |a oportunidad para
identificar € grado de desempefio del laboratorio. También se pueden incluir los
comentarios 0 sugerencias que pudieran ser beneficiosas. Sin embargo, tenga cuidado de
no ofender a la administracion del laboratorio. Use su sentido comin cuando haga alguna
sugerencia. No actlle como un asesor, es contraproductivo y demuestra falta de ética
profesional. Este informe resumen debe complementar y apoyar los esfuerzos del
laboratorio para lograr un nivel de desempefio més ato. También se debe indicar cuantas
deficiencias se encontraron en cada &reay la accién correctiva que se ha decidido tomar.

Reunién oper ativa final (65)

Hay muchas formas de mangjar esta reunion. En mi experiencia, he podido comprobar que
el siguiente procedimiento da buenos resultados. Verifique que todos los miembros del
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equipo de evaluacion estén presentes y preparados para la reunién operativa. Asegurese de
gue todo el personal relevante esté presente y preparado para esta presentacion. Haga sus
observaciones iniciales indicando cémo piensa presentar € materia. Este podria ser €
momento més adecuado para que cada miembro del equipo de evauacion hable sobre su
participacién y sus conclusiones. Puesto que estas personas se consideran expertos
técnicos, es megior que comenten sobre asuntos técnicos relativos a su area. Después de
concluida la exposicion sobre las areas técnicas, se debe ofrecer a la administracion del
laboratorio la oportunidad de responder al resumen presentado y solicitar aclaraciones.
Unavez que se hayan tratado estos asuntos, se puede dar por concluida la reunion.

I nforme Final (66)

El informe original debe ser firmado y fechado por ambas partes y fotocopiado en
cantidades suficientes para ser distribuido a quienes corresponda. El informe y cuaquier
material anexo deberda enviarse a organismo acreditador conjuntamente con las
recomendaciones del evaluador jefe.
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TERCERA PARTE
67y PREPARACION DEL LABORATORIO

El objetivo de la acreditacion es muy similar al objetivo de un atleta de salto de atura que
desea saltar més alto. Primero debe existir una razén que explique por qué vale la pena
alcanzar este nuevo nivel seguido de un compromiso con respecto a la tarea. Llevara
tiempo y préctica. Es posible que se necesiten técnicas nuevas y habran fracasos en €
camino. Sin una meta y un compromiso solido va a ser dificil competir con éxito a este
nuevo nivel de gecucion.

Explorelas posibilidades (68)

Mire hacia € futuro. ¢Cual serd la situacion de su laboratorio entre tres y cinco afios?
Estan ocurriendo cambios, mas empresas estan considerando la certificacion 1SO 9000 y
los laboratorios estan postulando a la acreditacion segin la Guia 25. ¢Se pueden ignorar
esos cambios? ¢Cuan competitivo va a ser su laboratorio en e futuro s no toma las
medidas necesarias para obtener la acreditacion? Ahora es el momento de considerar sus
aternativas.

Prepare un Manual de Calidad (69)

Esta documentacion debe reflgjar la filosofia y cultura de su laboratorio. No trate de
utilizar un manua de calidad disponible en & mercado. Existen lineas generdes para
elaborar un manual de calidad que pueden ser de utilidad para € formato de su propio
manual. La razon por la cual esto es tan importante es que usted y su personal deberdn
cumplir con los procedimientos contenidos en su propio manua de calidad lo cua se
verificara durante la visita sobre € terreno. Si documenta los procesos de la manera como
usted y su personal realizan €l trabajo, entonces la conformidad sera algo natural.

No existe una forma exacta de preparar un manual de caidad. Debe reflgjar la operacion
de su laboratorio. Sin embargo, € manual debe abordar cada uno de los requerimientos
contenidos en le Guia 25 e incluir o identificar addnde se encuentran sus procedimientos
“de como hacerlo”.

No intente reinventar la rueda. Utilice cualquier procedimiento que tenga como punto de
partida. Incluso aunque no tenga un procedimiento, escriba como se lleva a cabo la
actividad y después verifique que funcionatal como se ha descrito.

Per sonal (Adiestramiento) (70)

El personal es el elemento més importante de un laboratorio. Sin persona idoneo, ni €
laboratorio ni ninguna organizacion puede operar satisfactoriamente. Los laboratorios
equipados con € mejor equipo estandar y procedimientos de laboratorio no tienen mucho
valor sin personal competente. Sin la capacidad y conocimiento para crear musica, ¢de
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gué sirve un buen instrumento? Lo mismo puede aplicarse a la instrumentacion del
laboratorio: ¢de qué sirve sin la habilidad y conocimiento para tomar buenas mediciones?

El persona de administracion del laboratorio debe tener adiestramiento y experiencia en
sistemas de administracion y de aseguramiento de la calidad, necesarios para € control
eficaz de las operaciones de laboratorio. Los técnicos de laboratorio necesitan |a habilidad
y adiestramiento necesarios para demostrar sus habilidades e idoneidad técnica para tomar
mediciones de laboratorio.

Mantenga buenos registros de adiestramiento y trate de sostener un programa de
adiestramiento dinamico paratodo € persona de laboratorio.

Conocimiento de la trazabilidad de las mediciones (71)

Una de las funciones més importantes de un laboratorio involucra la trazabilidad de las
mediciones. El laboratorio debe tener evidencia documentada que las mediciones tomadas
son trazables a un patron nacional. El laboratorio debe mantener registros que demuestren
gue se ha logrado la trazabilidad de las mediciones. Esto es parte del proceso de
conservacion de archivos del laboratorio. Me refiero a esto como € seguimiento del
“papelen”’. Documenta cudles fueron las normas de laboratorio utilizadas durante la
calibracién, la fecha de la misma, identificacion del instrumento que se esta calibrando o
probando y € nombre del técnico conjuntamente con toda la informacién de calibracion
relevante. Utilizo € término trazabilidad “técnica’ para definir los datos técnicos
contenidos en un Certificado o Informe de Calibracion o Prueba emitido por un
laboratorio de nivel superior con respecto a la norma de laboratorio utilizada durante el
proceso de calibracion o prueba. En este caso, € técnico debe asegurarse de que la
informacién en € Certificado o Informe esté completa. El técnico debe tener los
conocimientos técnicos para interpretar y aplicar la informacion técnica del informe a la
calibracion o prueba que se esta realizando.

Incertidumbre de la medicion (72)

Hace unos afios utilizébamos e término exactitud en lugar de incertidumbre. La
incertidumbre de la medicion es una expresion de la duda que tenemos sobre la calidad del
resultado de la medicion. Muchos laboratorios no tienen bien claro qué es la
incertidumbre de la medicion. Los laboratorios que realizan mediciones a nivel inferior al
de un laboratorio de normas o laboratorio secundario, tienden a calibrar € equipo segin
un coeficiente de exactitud de cuatro a uno. Esta es una practica aceptable que ha sido
utilizada por laboratorios de la fuerzas armadas y en la industria. Sin embargo, basado en
los requisitos de la Guia 25, se espera que un laboratorio tenga conocimientos suficientes
de la incertidumbre de la medicion para € nivel de calibracion que se esta efectuando.
Cuando se redliza una evaluacion sobre € terreno, e experto técnico escogido para
evauar la idoneidad técnica del personal del laboratorio espera que estas personas sean
capaces de demostrar un conocimiento practico de la incertidumbre de la medicion dentro
del nivel de calibracion que esta redizando. Actuamente existen muchos cursos de
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adiestramiento sobre e tema de incertidumbre de la medicion. La obtencién de
conocimientos en esta &rea sera necesaria para cada laboratorio que persiga la
acreditacion.

Proceso de que as (73)

El reconocer las quejas y decidir como mangjarlas es parte de un sistema de calidad. La
mayoria de los laboratorios no han desarrollado un proceso funcional de quejas. La
cldusula 16 de la Guia 25 se refiere a la necesidad de un sistema de quejas. Pararecibir la
acreditacion, e laboratorio esta obligado a contar con un procedimiento documentado
paraafrontar quejas. Si €l laboratorio es parte de una empresa que provee algiin producto
0 servicio, es posible que se requiera que e laboratorio participe en e sistema de quejas de
la empresa como parte del sistema de control de calidad de la compafiia. Si la actividad
principal de la empresa son los servicios de laboratorios de calibracion, se debera
desarrollar un sistema de quejas.

Conservacion de ar chivos (74)

Esta es la esencia del proceso de calibracion. Un laboratorio puede calibrar equipos y
colocar etiquetas en ellos como un indicador de calidad, pero los registros que
documentan la historia del equipo es vital a la integridad del mismo. Los registros
contienen datos de rendimiento e incluyen € nimero de veces que € instrumento fue
recibido con comentarios indicando condiciones fuera de tolerancias, tipos de fallas,
rechazos, reemplazo de repuestos, y datos de calibracion que incluyen un registro del
seguimiento. Cualquier laboratorio que desee la acreditacion debe tener procedimientos
bien documentados sobre registros y conservacion de los mismos. El tiempo de
conservacion de los registros también es importante.

Orden en la administracion interna (75)

La naturaleza del trabgo realizado en € laboratorio demuestra la importancia de
establecer y cumplir fielmente una rutina de administracién interna. No toma demasiado
tiempo que las mesas de trabajo se [lenen de conductores de pruebas, accesorios, manuales
de procedimientos, operacion y mantenimiento, y herramientas. Recuerde que tiene una
sola oportunidad para causar la primera impresion. La forma como se mantienen el
laboratorio y las normas de laboratorio causaran un efecto en los evaluadores técnicos y
en sus clientes.

Alcance de la acreditacion (76)

Decidir las areas de la acreditacion puede ser un proceso bastante complicado. Este punto
debe pensarse detenidamente. ¢Cudl es su fundamento para escoger ciertos parametros de
medicion? ¢Qué beneficios devengard? ¢Tiene confianza en que su laboratorio puede
desempefiarse adecuadamente con respecto a los pardmetros escogidos? ¢Cud sera €l
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costo para prepararse y cuanto tiempo tomara? Estas son algunas de las preguntas que
debe contestar antes de hacer la solicitud de acreditacion.

Ensayo general (77)

Evalle su laboratorio. Haga un ensayo general, tal como se hace en € teatro. Compruebe
como va a actuar € laboratorio e identifique las areas que requieran afinamiento y tome
las medidas correctivas antes de programar una visita sobre € terreno. Es preferible
solucionar los problemas antes, en lugar de que sean formalmente documentados durante
lavisitaaterreno.

Haga su solicitud (78)

Los temas tratados en esta seccidn seran de utilidad para que €l laboratorio se prepare
para el proceso de acreditacion. Lea y re-lea la Guia 25. Asegurese de responder a todos
los requerimientos de la Guia. Aunque crea que algun requisito no corresponde a su
laboratorio, responda a é y manifieste por qué dicho requisito no corresponde. Asegurese
de tener procedimientos de “ cédmo se hace’ bien documentados que indiquen como su
laboratorio realiza un proceso de acuerdo a cada una de las exigencias de la Guia 25. Si
se consideran estos puntos, usted estaria preparado para presentar su solicitud al
organismo acreditador.




TABLASY DIAGRAMAS

ANEXO:

Lastablasy diagramas presentados a continuacion se mencionan en € texto del Manual.
El topico en latabla o diagrama esta precedido del nimero de la seccidn correspondiente

en e Manual.
Tabla 1 (Pagina7)
EDIS 17025 - Contenido
17025 17025 Guia 25
Seccién 4 Requisitos de Gestidon Seccién 5 Requisitos Técnicos | Requisitos

4.1 Organizacion y gestion

5.1 General

4. Organizacion y gestion

4.2 Sistema de calidad 5.2 Personad 5. sistema de calidad, auditoriay
gestion
4.3 Control de la documentacién 5.3 Local y ambiente 6. Personal

4.4 Examen de las solicitudes,
licitaciones y contratos

5.4 Métodos de pruebay
calibracion y validacion del
método.

7. Local y ambiente

4.5 Subcontratacion de |as pruebas
y calibraciones

5.5 Equipo

8. Equipo y materiales de
referencia

4.6 Compra de serviciosy
suministros

5.6 Trazabilidad de la
medicion

9. Trazabilidad de la medicién

4.7 Servicio a cliente

5.7 Muestreo

10. Métodos de calibracion y
prueba

4.8 Qugas

5.8 Manipulacion de los
articulos de pruebay
calibracion

11. Mangjo delos articulos de
calibracion y prueba

4.9 Control del trabajo no
conforme relacionado con las
pruebas y/o calibraciones

5.9 Garantizar lacalidad de
los resultados de la pruebay de
lacalibracion

12. Registros

4.10 Medidas correctivas

5.10 Presentacion de los
resultados.

13. Certificados e informes

4.11 Medidas preventivas

14. Subcontratacion de la
calibracion y de las pruebas

4.12 Control de registros

15. Servicios externos de apoyo y
suministros

4.13 Auditorias internas

16. Queias

4.14 Andlisis administrativos
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Tabla 2 (Pagina 7)
Comparacion entre FDIS 17025 v la Guia 25

| SO/IEC 17025

Guia ISO/IEC 25

No hay ninguna seccion en 17025
equivalente ala Seccién 5.2 de la Guia 25.

LaSeccion 5.2, puntos @) a la s) listalos
topicos que se deben tratar en € manual de
calidad.

Se hace una referencia cruzada a 1 SO
9001:1994 e 1SO 9002:1994 en e Anexo
A.

No existe un Anexo ni unareferencia
cruzada a 1SO 9001 o 9002 en la Guia 25.

Anexo B es una orientacion sobre como
interpretar |SO/IEC 17025 para
aplicaciones especificas

No existe un Anexo ni interpretacion de la
Guia 25 acerca de aplicaciones especificas.

Se haincluido la bibliografia.

La Guia 25 no contiene una bibliografia

El control de la documentacién se amplié a
tres secciones principales que incluyen
informacion adicional de “como hacerlo”.
4.3.1 define los documentos que deben
controlarse

4.3.2 aprobacion y emision de documentos
4.3.3 documentacion de los cambios

EL control de la documentacion esta
limitado aun renglén en laClausula 5.1 ).

La Seccion 4.4, Examen de la solicitud,
licitacion o contrato, se amplid auna
seccion principal que describe las
expectativas.

4.4.1 describe el proceso que debe seguir €l
|aboratorio

4.4.2 registros

4.4.3 trabg o subcontratado

4.4.4, 4.4.5 desviaciones, modificaciones
del contrato

El tema afin es d examen de un trabgjo
nuevo y es un solo renglén en la Clausula
5.2,1).

Seccion 4.9, control del trabajo no

conforme relacionado con las

pruebasy la calibracion. Se amplié auna

seccion principal que detala:

- Lapoliticay procedimientos requeridos
Evaluacion de latrascendencia de lano
conformidad
Medidas correctivas adoptadas
Notificacion a cliente, seretira el
trabajo

Una sola afirmacién en la Cladusula 5.2 p).
“Disposiciones para permitir amodo de
excepcion, desviaciones de los criterios y
procedimientos documentados”.
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Seccién 4.10, Medidas correctivas. Presenta | Una sola afirmacion en la Clausula 5.2 0)
el concepto de andlisis de la causa, sobre |la reaccion y medidas correctivas.
identificacion de las posibles medidas
correctivas, supervision de los resultados de
las medidas correctivas y auditorias
especiales.

Investigacion del origen

Implantacion de las medidas

Supervision, auditorias adicionales

37




| SO/IEC 17025

Guia ISO/IEC 25

Seccién 4.11, Medidas preventivas.
Presenta un concepto nuevo de SO 9000.

Pro-activo vs. reactivo

Andlisis de tendencias

Evaluacion del riesgo

Oportunidades para mejorar

Planes de accion

Evauacion de la eficacia

No se trata el tema de medidas preventivas.

Seccion 4.12, Registros. Agrega d requisito
de identificar y conservar adecuadamente
los registros de control de calidad y los
registros técnicos requeridos por la Guia
25.

Procedimientos requeridos

Seguridad

Respaldo

Clausula 12, los registros se enfocan
mayormente sobre |os registros de
calibracion y pruebas los cuales deberan
almacenarse con seguridad, libres de riesgos
y manteniendo la confidencialidad del
cliente.

Seccion 5. Requisitos técnicos. No difiere
mayormente de la Guia 25.
Separa las pruebas de |os |aboratorios
de calibracion en las éreas de requisitos
de trazabilidad y elaboracién de infor-
mes.

No hay comentarios significativos.
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Seccién 5.2, Personal. Seamplid a5

parraf os que contienen mas detalles sobre:

- Responsabilidades de la administracién
Politicas y procedimientos para
identificar las necesidades de

Clausula 6, Personal, afirma que un
|aboratorio debe contar con e persond
suficiente que tenga la educacion,
adiestramiento, conocimientos técnicosy
experiencia necesarios. La capacitacion del

adiestramiento persona debe mantenerse al diay ser
Supervision del persona que asiste alos | documentada.
cursos de capacitacion

Seccién 5.4. Métodos de pruebay
calibracion y validacion del método. Agrega
el muestreo pero no difiere
significativamente de los requisitos de la
Guia 25. También contiene detalles sobre
lavalidacién de los métodos de pruebay
como estimar laincertidumbre en las
mediciones.

Los laboratorios de prueba deben ser
capaces de estimar laincertidumbre en
la mediciones cuando corresponda.

Métodos de calibracién y prueba. La
Clausula 10 es bastante completa al
respecto refiriéndose a tema en ocho
subparrafos.
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| SO/IEC 17025

Guia ISO/IEC 25

Seccién 5.6, Trazabilidad de la medicion.

Requiere un programa establecido para
calibrar equipos de pruebay medicién
Requiere que pueda hacerse un
seguimiento de los laboratorios de
prueba y calibracion a S, a las normas
intrinsecas relacionadas con Sl, a
materiales certificados de referencia o a
NOrmas por consenso.

Comparaciones entre laboratorios si es
posible

Trazabilidad de lamedicién y calibracion.
La Clausula 9 es bastante completa a
respecto refiriéndose al tema en siete
subparrafos.

Seccidn 5.7, Muestreo. Una seccién nueva
gue requiere de un plan de muestreo y
documentacion de los resultados.

Corresponde cuando € muestreo se
efectlia antes de la prueba o calibracion
Deben emplearse métodos estadisticos
apropiados

Procedimientos para generar/mantener
registros

Muestreo, la Clausula 10.5 contiene una
breve afirmacion sobre este tema.

Seccidn 5.9, Garantiade lacalidad de la

pruebay de los resultados de la calibracion.
Una seccién nueva basada en la seccion de

ANSI/NCSL Z540-1 (5.6 a) hastalae)
referente alas maneras de garantizar la
calidad de las mediciones.

Garantia de la calidad de |os resultados
entregados. Setrataen la Clausula 5.6.

Seccion 5.10, Presentacion de los
resultados.

Separalas pruebasy la calibracion
Agrega el muestreo, opiniones e
interpretaciones. No difiere
significativamente delaGuia 25 y
contiene més informacion ANSI/NCSL
Z540 en las areas de trazabilidad e
incertidumbre.
Labase de las opiniones e
interpretaciones debe ser documentada
y claramente identificable en € informe
de la prueba.

Clausula 13, Certificados e informes, es
bastante detallada acerca de lainformacion
gue debe contener un Certificado o Informe
de Cdibracion.

40




Tabla 3 (Pagina 15)

A- Planificacion:

1. Recibir la oferta

2. Estimar € esfuerzo

3. Presentar |la propuesta
4. Adjudicacion

C- Visitasobred terreno:

8. Programar lavisita
9. Reuniéninicial
10. Redlizar la evaluacion

B-Familiarizacion:

5. Examen de la documentacion
6. Redactar € informe
7. Acogida otorgada a informe

D- Conclusiones e infor mes:

11. Reunion operativa fina
12. Informefinal
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