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Como se venia anunciando, la
nueva norma ISO/IEC 17025-2017 ter-
mind su proceso de revision y vota-
cion, siendo publicada en el mes de
noviembre del 2017.
La siguiente informacion no pre-
tende presentar un andlisis exhaustivo
de la norma ISO/IEC 17025-2017, si no
que presenta aspectos generales de
los cambios efectuados asi como algunas observaciones respecto
al requisito revisado.
Estructura I1SO /IEC 17025-2017
Observaciones:
La estructura de esta norma, estd ali-
neada con la estructura de las normas
ISO/IEC 17020, ISO 9001, ISO/IEC 17065 y
la futura version de la norma ISO/IEC
17011.
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3 La Guia MetAs, es el boletin electronico de difusioén periédica de  [ghoratorio de Calibracion:
(o)) MetAs & Metrélogos Asociados. Presion, Alto Vacio, Temperatura Contacto & Radian-
o cia, Humedad, Eléctrica, Vibraciones, Masa, Densi-
-_— dad, Volumen, ﬂpﬁtu y Frecuencia
O En La Guia MetAs se presentan: noticias de la metrologfa, articu-
_: los e informacién técnica; seleccionada por nuestros colaboradores, que Ingenieria:
) deseamos compartir con Usted, colegas, usuarios, clientes, estudiantes, Ventade Instrumentos, Desarrollo de Sistemas de
s amigos y en fin, con todos aquellos interesados o relacionados con la Mediddny Software, Reparacién y Mantenimiento
metrologfa técnica e industrial. - -
o Gestion Metroldgica:
Subcontratacion de Servicios, Outsourcing, Seleccin
w Calle: Antonio Caso # 246 Colonia: Centro de Proveedores, Confirmacidn Metroldgica
f, 49 000, Cd. Guzman, Zapotlan El Grande, Jalisco, México. Consultoria:
Q Teléfono & Fax: 01 (341) 413 61 23 multi-linea Capacitacion, Entrenamiento, Asesoria, Auditorias,
S Ensayos de Aptitud, Sistemas de Calidad

E-mail: laguiametas@metas.mx. Web: www.metas.com.mx
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PUNTO 3 TERMINOS Y DEFINICIONES

v Se fortalecen y agregan Términos y Definiciones con el fin de evi-
tar ambigledades en la aplicacion de la norma, por ejemplo
“Comparacion Interlaboratorio” , “Validacion”.

PUNTO 4 REQUISITOS GENERALES

v Se solicita que el laboratorio identifique los riesgos a la imparciali-
dad de manera continua,

v Se solicita que exista o se genere la “objetividad” en la imparciali-
dad,

v Se amplian los requisitos relativos a la confiden-
cialidad,

v Amplia lo concerniente al tratamiento de la in-
formacion del cliente, adicionalmente se hace
extensivo a todo el personal que integra el laboratorio.

PUNTO 5 ESTRUCTURA

v Se define el cobmo debe estar organizado el laboratorio y como
debe interactuar con el entorno,

v Como requisito, se solicita definir responsabilidades, autoridad y
recursos nesecarios para cada funciéon (actividad) identificada
Observaciones por la direccion,

v La funcién de la alta direccion es remplazada por la direccion
del laboratorio,

v No existe, o se recomienda no utilizar el “Responsable de Cali-
dad”.

PUNTO 6 RECURSOS PERSONAL
» Educacion = Cdlificacion = Entfrenamiento = Conocimiento técnico

» Habilidades = Experiencia = Deberes = Res-
ponsabilidades = Autoridad

v Se tipifican como actividades clave por
ejemplo:
+ Verificaciéon y validacion de métodos,
- Realizacién del muestreo, ensayo y ca-
libracion,
« Analisis de resultados, incluyendo opi-
niones e interpretaciones y declaraciones de conformidad.

v El laboratorio debe gestionar el riesgo a la imparcialidad que sur-
ge de un exceso de familiaridad entre su personal y el cliente.
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PUNTO 6 RECURSOS INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

v Monitoreo continuo y registro permanente, Nuevo.
PUNTO 6 RECURSOS EQUIPO

v Necesarios para los procesos de medicion,

v Que puedan tener influencia en los resultados,

v Inventarios,

a. Fechas,

b. Resultadosy copias de documentacion,

c. Criterios de aceptacion,

d. Periodo de validez.

PUNTO 6 RECURSOS PRODUCTOS Y SERVICIOS EXTERNOS

PRODUCTOS SERVICIOS

U U

Generales [ \ [ \

Observaciones

Patrones y equipos de
medicion; equipo auxi-
liar; materiales, consu-

Calibracion, muestreo,
pruebas, mantenimien-
to de instalaciones y
equipos; evaluacion y

mibles y materiales de

referencia auditoria

\_ . J

PUNTO 6 TRAZABILIDAD METROLOGICA

El laboratorio debe establecer y mantener la trazabilidad
metrologica de los resultados de sus mediciones, vinculadas a
referencias apropiadas”

El laboratorio debe establecer un programa de calibraciéon
gue se debe revisar y ajustar, lo que nos lleva a que los intevalos
de calibracion se deben calcular constantemente, debiendo te-
ner registros de lo anterior.
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PROCESO

PUNTO 7 PROCESO

7.1 Revision de solicitudes, ofertas y contratos.

7.2 Seleccion, verificacion y validacion de métodos.

7.3 Muestreo.

7.4 Manipulacidon de los items de ensayo o de cali-
bracion.

7.5 Registros Técnicos.

7.6 Evaluacion de la incertidumbre de la medicion.

7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados.

7.8 Informe de los resultados.

7.9 Quejas.

7.10 Trabajo no conforme.

7.11 Control de datos y gestion de la Informacion.

Del punto 7.1 al 7.5 no se realizaron cambios significativos, solo se
aclaran puntos referente a la comunicacion con el cliente, dirigidos
en el sentido en que ninguna propuesta por las partes debe de poner
en Riesgo la integridad del laboratorio.

7.6 Los laboratorios de ensayos deben evaluar la incertidumbre
de medicion.

7.7 En este requisito se sigue mencionado la participacion del la-
boratorio en ensayos de aptitud, sin embargo no establece frecuen-
cia de la participacion de EA, debido a esto las politicas del organis-
mo acreditador deberan establecer el periodo de EA si es la opcion
gue toma el laboratorio para cumplir este requisito.

7.8 Es un requisito adicional, indica que cuando se realicen de-
claraciones de conformidad, debera existir el sustento técnico, y se
deberéa indicar el riesgo de la emision del resultado.

Se adiciona otro elemento, Fecha de emisidon de certificado, a la
fecha de recepcion y fecha de calibracion.

7.9 ... 7.11 No se realizan cambios significativos en estos puntos.

PUNTO 8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

Se presentan dos opciones, A y B, basadas en la Ya implementa-
cion o No de un sistema de GC ISO 9001, sin embargo los requisitos
deberan de ser revisados y modificados ya que no debemos olvidar
gue esta norma es de competencias técnicas y la ISO 9001 de Certifi-
cacion de Producto.
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Resumen

CONCLUSIONES
. Oué se modifica en la ISO-IEC 170257

Los principales cambios se encuentran en las exi-
gencias de gestion relacionadas con las actividades
especificas y un estricto control de requisitos técni-
cos, como los que se mencionan a continuacion:

v Demostrar y garantizar la competencia técnica, mediante forma-
cidn y evaluacion permanente, del personal del Laboratorio,

v Demostrar y garantizar la adecuada seleccion de los instrumentos y
materiales de referencia para la realizacion de la actividades del la-
boratorio,

v Demostrar y garantizar su trazabilidad metrolégica al Sistema Inter-
nacional, respetando jerarquias, principios y riesgos de impacto de
trazabilidad por diferentes técnicas, como podria ser utilizando TAR,
TURy TUZR,

v Demostrar y garantizar instalaciones adecuadas y condiciones
controladas acordes a sus actividades acreditadas,

v Si se refiere a la filosofia de ISO 9001, con la nueva estructura de
procesos, se busca que cada una de las actividades realizadas en el
laboratorio tengan un control sistémico de evaluacidon permanente
gue pueda ser evaluado de manera continua y se minimicen |los ries-
gos,

v Otros elementos fundamentales adicionados es la confidenciali-
dad e imparcialidad, conllevando a establecer tres elementos funda-
mentales en el personal que son: Deberes, Responsabilidades y Auto-
ridad.
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