Simposio de Metrologia 2014

6 - 10 de Octubre, 2014

CONOCIMIENTOS Y HABILIDADES EN METROLOGIA DEL AUDITOR
INTERNO ISO/IEC 17025

Maria del Rosario Rodriguez Baez y Carlos Antonio Rivera Orozco
Bufete de ingenieros industriales, S.C.
Francisco Pimentel 4104 B Col. Las Granjas. Chihuahua Chih., C.P. 31100
614 - 419 3700; info@bii.com.mx

Resumen: ISO/IEC 17025 requiere que se efectlen auditorias internas en los laboratorios de ensayos y
calibraciéon por personal formado y calificado; ISO 19011 considera los conocimientos y habilidades y logro
de la competencia como determinantes en la competencia de auditores de sistemas de gestion. El siguiente
trabajo desarrolla un ejemplo ilustrativo de conocimientos y habilidades metrolégicas basado en la clausula
7.2.3.3 y anexo A de ISO 19011. El ejemplo se propone para integrar en el proceso de formacién y
calificacion del auditor interno los conocimientos y habilidades en Metrologia requeridos en ISO/IEC 17025 y

sustentados por ISO 10012.

1. INTRODUCCION

El presente trabajo busca conciliar un ejemplo
ilustrativo de los conocimientos y habilidades del
auditor interno en la gestion metroldgica de los
ensayos Yy calibraciones de laboratorios acreditados
en la norma ISO/IEC 17025 tomando la orientacion
de la norma ISO 19011 sobre la competencia y
evaluacion de un auditor y usando 1SO 10012 como
parte de la tematica en metrologia.

En México, la Entidad Mexicana de Acreditacion
(EMA), organismo que acredita la competencia de
los laboratorios, cuenta con un procedimiento [4]
que describe los requisitos de calificacion para el
personal evaluador (auditores externos a los
laboratorios); dicho  documento sigue los
lineamientos de la Cooperacion Internacional de
Acreditacion de Laboratorios (ILAC) para las
Calificaciones y Competencia de los Evaluadores y
Expertos Técnicos [5]. En cuanto a los requisitos
correspondientes para los auditores internos de los
laboratorios acreditados, se encuentra que el
organismo de acreditacion cita que el laboratorio
establece en su propio sistema de gestion los
requisitos de formacion y calificacion del personal
auditor [6].

Como el organismo de acreditacién en México da la
libertad al laboratorio para definir la formacion y
calificacion del personal auditor interno, entonces es
el laboratorio quien debe iniciar la tarea de
encontrar cudles son los requisitos de los
conocimientos y habilidades del auditor interno
acordes al sistema de trabajo que desempefia.

Cabe mencionar que la experiencia de los autores
durante catorce afios de aplicacion de la norma
ISO/IEC 17025 les ha permitido observar
laboratorios acreditados y en tramite de acreditacion
donde el proceso de formacion y calificacion del
personal auditor interno excluye el aspecto del
conocimiento y habilidades en metrologia, aspecto
fundamental en los requisitos técnicos de la norma
ISO/IEC 17025.

Tal necesidad de formacion y calificacion en
metrologia del auditor interno se justifica cuando se
analiza la norma ISO/IEC 17025 y se advierte su
enfoque metrolégico dado desde la clausula 2
Referencias normativas que resalta como
indispensable para la aplicacion de la norma, entre
otras referencias, al Vocabulario Internacional de
Metrologia (VIM) [7]. De igual forma se advierte el
enfoque metrolégico cuando en la clausula 3
Términos y definiciones se menciona que aplican
los términos y definiciones relevantes dados, entre
otros, en el Vocabulario Internacional de Metrologia
(VIM).

El escenario expuesto llevo a los autores a plantear
las siguientes preguntas: ¢Por qué se ha
encontrado que algunos laboratorios desconocen a
la metrologia como parte fundamental de la norma
ISO/IEC 17025?; ¢Coémo rescatar el enfoque
metrologico en la misma norma ISO/IEC 170257;
¢ Cuales fuentes de informacién de la propia norma
ISO/IEC 17025 apoyarian para ubicar a la
metrologia como tema indispensable?; ¢Qué
directrices pueden usar los laboratorios para definir
el marco de formacion y calificacion de los auditores
internos?
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Las respuestas encontradas a los cuestionamientos
mencionados condujeron a entender a la norma
ISO/IEC 17025 como la exposicidon de requisitos
para que un laboratorio trabaje con un sistema de
gestion conformado por tres subsistemas: de la
calidad, administrativo y técnico. Ademas se
entendié que el personal auditor interno tendra que
ser formado en los tres subsistemas y que dentro
del subsistema técnico serd necesario cubrir el
enfoque metrolégico. Por otro lado, se encontré que
la norma ISO 19011 se cita en la bibliografia como
una norma relacionada con el tema de auditorias
internas y la norma ISO 10012 con el tema de las
mediciones que realiza el laboratorio.

Es importante aclarar que en el resto de las citas
bibliogréficas de la norma ISO/IEC 17025 se
encontraron otros temas ligados con la metrologia y
con los auditores internos, temas que se usaron en
este trabajo para robustecer la propuesta de los
conocimientos y habilidades del auditor interno.

2. DESARROLLO DEL EJEMPLO ILUSTRATIVO
DE LOS CONOCIMIENTOS Y HABILIDADES EN
METROLOGIA DEL AUDITOR INTERNO ISO/IEC
17025

El primer paso que se tomo por los autores fue usar
la misma norma ISO/IEC 17025 y comprender su
alcance y los enlaces que establece directa o
indirectamente con otras fuentes de informacion
para temas particulares en sus requisitos. Por
ejemplo, y para el despliegue de este trabajo, la
atencion se centr6 en la tematica relacionada con el
requisito particular de auditorias internas y en la
tematica de la metrologia relacionada con los
requisitos técnicos.

La literatura citada en la norma ISO/IEC 17025 se
usé como marco contextual de la propuesta del
ejemplo de conocimientos y habilidades del auditor
interno ISO/IEC 17025. Este marco contextual
permiti6 desdoblar a la norma ISO/IEC 17025 en
sus componentes Yy ubicar las disciplinas
particulares entrelazadas a los requisitos de la
norma, requisitos para la competencia de los
laboratorios de ensayos y calibraciones. De esas
disciplinas resaltaron la gestién de la calidad, la
metrologia y la evaluacion de la conformidad.

Las normas ISO 19011 e ISO 10012 se
seleccionaron particularmente para ubicar los
elementos Utiles al desarrollo del ejemplo. Se
seleccionaron tales normas porque el desarrollo del
ejemplo comprendié6 dos caracteristicas: (1) una

metodologia para la determinacion de los
conocimientos y habilidades del auditor interno y (2)
una definicion de los conocimientos y habilidades en
metrologia del auditor interno. Del andlisis de las
normas se encontro lo siguiente:

- El capitulo 7 de la norma 1SO 19011 expone las
consideraciones para determinar la competencia de
los auditores de sistemas de gestion donde se
incluyen el comportamiento  personal, los
conocimientos y habilidades y el logro de la
competencia. La directriz en la clausula 7.2.3.1 es
gue se deberia esperar que todos los auditores
tuvieran conocimientos y habilidades especificos en
alguna disciplina y algun sector. La clausula 7.2.3 y
particularmente 7.2.3.3 y el Anexo A fueron
adecuados para estructurar los lineamientos de
formacion y calificacion del auditor interno.

- La Introduccién de la norma ISO 10012 indica que
los métodos usados para el sistema de gestion de
las mediciones “van desde la verificacion del equipo
basico hasta la aplicacion de técnicas estadisticas
en el control del proceso de medicion”; asi mismo
aclara que los procesos de medicion tratados
aplican a las mediciones fisicas (en trabajos
anteriores se ha analizado la forma de relacionar las
normas ISO 17025 e ISO 10012 y la forma de incluir
las mediciones no fisicas en los procesos de
medicion citados en ISO 10012 [8]). Otra aclaracion
importante que indica la Introduccion es que puede
hacerse referencia a la norma ISO 10012, entre
otros, al evaluar y auditar sistemas de gestion de las
mediciones.

2.1 Criterios para construir el ejemplo

2.1.1 El ejemplo se construy6 incluyendo los puntos
dados en la cladusula 7.2.3.3 de ISO 19011; los
puntos se enfocaron a la disciplina de la metrologia
y al sector de los laboratorios de ensayos y
calibraciones.

2.2.2 La estructura del ejemplo se basé6 en el anexo
A citado en 7.2.3.3 que presenta ejemplos del
conocimiento y habilidades de los auditores por
disciplinas especificas y se complement6 con 4.2.3
de la norma ISO 10015 Directrices de formacion [9].

2.2.3 Las siguientes condiciones se decidieron para
construir el ejemplo de conocimientos y habilidades
del auditor interno: (1) la auditoria interna es dirigida
al sistema de gestion de laboratorios de ensayo y
calibracion acreditados en la norma ISO/IEC 17025;
(2) el conocimiento y habilidades del auditor interno
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se puntualizaron con un enfoque particular a los
procesos de medicién y control de equipo (o gestion
metrologica ISO 10012) de las actividades de
ensayo y calibracion de los laboratorios (o al
sistema de gestion técnico, requisitos de la clausula
5 de la norma ISO/IEC 17025); (3) las referencias
normativas y bibliograficas en ISO/IEC 17025 del
vocabulario internacional de metrologia, sistema de
gestion de las mediciones, exactitud de los métodos
y resultados de medicién, materiales de referencia y
materiales de referencia certificados, ensayos de
aptitud y de la incertidumbre de las mediciones
fueron las fuentes para definir la lista de requisitos
propuestos de los conocimientos y habilidades del
auditor interno; (4) la referencia bibliografica I1SO
19011 fue la fuente de informacion para disefiar la
estructura del ejemplo ilustrativo; (5) las referencias
no citadas en la norma ISO/IEC 17025 fueron
detectadas al seguir las directrices del numeral
7.2.3.3 de la norma ISO 19011 y se usaron como
fuentes para complementar la condicién del inciso 3;
(6) las particularidades en el conocimiento y
habilidades del auditor interno sobre los métodos
del ensayo y calibracion en cuestién fueron
excluidas del ejemplo propuesto.

3. EJEMPLO ILUSTRATIVO DE LOS
CONOCIMIENTOS Y HABILIDADES EN
METROLOGIA DEL AUDITOR INTERNO ISO/IEC
17025

A continuacion se describen el contenido y la
estructura del ejemplo ilustrativo presentado en la
Tabla 1.

3.1. Contenido

3.1.1 La primera columna expone los requisitos de
los conocimientos y habilidades del auditor interno
segun la directriz 7.2.3.3 de 1SO 19011.

3.1.2 La segunda columna comprende las fuentes
de informacion legislativa, reglamentaria y normativa
para la definicion de los requisitos de los
conocimientos y habilidades en metrologia del
auditor interno ISO/IEC 17025.

3.1.3 La tercera columna detalla ejemplos de los
conocimientos 'y habilidades en metrologia
requeridos y derivados del analisis de las fuentes de
informacién. Suficientes para permitir al auditor
examinar el sistema de gestiébn y generar los
hallazgos y conclusiones de la auditoria apropiados.

3.2 Estructura

3.2.1 El ejemplo se presenta en un formato de tabla
donde el contenido se distribuyé y ordend con un
enfoque a procesos. El disefio de la tabla se baso
en la Tabla A.1 de la norma ISO 10015 Directrices
para la formacion.

3.2.2 En la primera columna se representan las
entradas, en la segunda columna el proceso y en la
tercera columna los resultados.

3.2.3 La estructura presentada en los ejemplos del
Anexo A de la norma ISO 19011 se integré en la
tercera columna de la tabla.

3.2.4 El formato de tabla se decidi6 para brindar
mayor claridad del origen de los ejemplos de
conocimientos y habilidades y para enlazar la
directriz 7.2.3.3 de la norma I1SO 19011 con el
Anexo A de la misma norma.

4. DISCUSION

La incertidumbre inherente al proceso de auditoria
interna en un laboratorio acreditado podria reducirse
si en la formacion y calificacion del personal auditor
el laboratorio se analiza el ejemplo propuesto para
desarrollar el especifico al laboratorio y para que
una vez detectados los conocimientos y habilidades
en metrologia del auditor ISO/IEC 17025 se logre la
competencia del auditor mediante las directrices
7.2.4 de 1SO 19011. Ademaés, los organismos de
acreditacion podrian a su vez contemplar el
desarrollo de ejemplos correspondientes que
podrian ser Utiles para analizar el estado de la
competencia en metrologia de los auditores internos
e incluirlos como referencia para la definicién de los
criterios de aplicacion del requisito 4.14 Auditorias
Internas de la norma ISO/IEC 17025.

Otros objetivos importantes de esta publicacion son
que en el futuro: (1) el ejemplo propuesto se
traduzca en criterios de evaluacion de Ia
competencia en metrologia del auditor interno
ISO/IEC 17025, (2) se logren detallar los criterios
adecuados para un laboratorio de ensayos y otros
para un laboratorio de calibracion acreditados en la
norma ISO/IEC 17025 y (3) se le proponga al grupo
de auditorias ISO 19011 para que se incluya en el
sitio de internet ISO 19011 Auditing Management
Systems [10].

Actualmente, el grupo de auditorias ISO 19011 de la
Organizacién Internacional de Normalizacion, ISO
ha propuesto en su sitio de internet ISO 19011
Auditing Management Systems ejemplos de la
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evaluacion de la competencia del auditor interno de
una organizacion aeronautica, organizacion de
eventos y fabrica de chocolates ficticia.

5. CONCLUSIONES

La metodologia del desarrollo del ejemplo propuesto
puede reproducirse para otras disciplinas distintas a
la metrologia y para otro personal responsable de
actividades diferentes a las de auditoria.

El ejemplo propuesto es Util para el personal técnico
durante la deteccién de los conocimientos y
habilidades en metrologia requeridos por la norma
ISO/IEC 17025.

El conocimiento de la norma ISO 10012 y del resto
de las referencias citadas en el ejemplo son
fundamentales para lograr la competencia en
metrologia del auditor interno.

El anexo A de la norma ISO 19011 presenta
ejemplos del conocimiento y habilidades de los
auditores por disciplinas especificas para que el
gestor del programa de auditorias seleccione o
evalle a los auditores. EI mismo anexo sugiere que
cuando se desarrollen otros ejemplos del
conocimiento y habilidades del auditor en la
disciplina especifica del sistema de gestion en
cuestion se siga, siempre que sea posible, la
estructura general presentada en los ejemplos para
asegurar compatibilidad.

Durante el desarrollo del ejemplo propuesto en este
trabajo, se decidi6 complementar la estructura de
los ejemplos en el Anexo A de ISO 19011 para
fundamentar los ejemplos de los conocimientos y
habilidades del auditor interno con las directrices de
7.2.3.3 de I1SO 19011 y se le dio un formato que
permitiera observar con claridad el proceso de la
determinacion de los conocimientos y habilidades.

La norma ISO 10015 Directrices de Formacion fue
encontrada de gran utilidad para definir el formato
del ejemplo propuesto.
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Requisitos Fuentes de Conocimientos y habilidades
informacion
Requisitos vy | - Requisitos | - Comprension de los factores que determinan la exactitud y la
principios del | técnicos confiabilidad de los ensayos o de las calibraciones.
sistema de | metrolégicos de | - Entendimiento de los fundamentos que soportan los
gestion ISO/IEC 17025. requisitos ISO/IEC 17025: capacidad, ejercicio de
especificos de | - Principios | responsabilidad, método cientifico, objetividad de los

la disciplina, y
su aplicacién

metroldgicos
subyacentes a

resultados, conducta imparcial, trazabilidad de la medicion,
repetibilidad del ensayo y calibracion y transparencia.

ISO/IEC 17025

[11].
Requisitos - Ley Federal | - Capacidad para distinguir el alcance de la metrologia,
legales sobre Metrologia | cientifica, legal e industrial.
pertinentes y Normalizacién y | - Preparacion en la identificacion de criterios metrolégicos del
para la | su Reglamento | organismo de acreditacion.

disciplina y el
sector

[12].

- Criterios del
proceso de
acreditacion.

- Normas
mexicanas y

publicaciones de
la Organizacion
Internacional de
Metrologia Legal.

- Experiencia en el estudio de recomendaciones
internacionales o normas mexicanas metrolégicas para
consultarlas cuando sea necesario entender condiciones
metroldgicas decididas por el laboratorio.

Fundamentos
de la disciplina
y la aplicacién

de  métodos,
técnicas,
procesos y
practicas de
negocio y
técnicas
especificas de
la disciplina

- Vocabulario
Internacional de
Metrologia (VIM).
- Convenciones
de la Oficina
Internacional de
Pesas y Medidas,
(BIPM).
- Sistema
Internacional de
Unidades (SI).

- Guia para la
Expresion de la
Incertidumbre en

- Manejo de la terminologia relativa a las magnitudes y
unidades, mediciones, dispositivos de medida y sus
propiedades de acuerdo a los ensayos y calibraciones.

- Entendimiento de la trazabilidad metrolégica al sistema
internacional de unidades.

- Estudio previo del sistema general de unidades de medida en
México.

- Comprension del alcance de los institutos nacionales de
metrologia y del significado de la capacidad de medicion y
calibracion.

- Entendimiento del sistema internacional de unidades.

- Preparacion en la guia para la expresion de la incertidumbre
de la medicion.

- Dominio de la probabilidad y estadistica aplicada a las

la Medicién | mediciones.

(GUM) [13].

- Analisis

estadistico de las

mediciones.
Conocimientos | - Sistema de | - Formacion en la aplicacion de la norma ISO 10012.
especificos de | gestion de las | - Entendimiento de los datos y requisitos de confirmacion
la  disciplina | mediciones ISO | metroldgica del equipo de medicion y de la calificacion del
relativos al | 10012, equipo e instrumentacion analitica.
sector - Instrucciones | - Entendimiento de las buenas practicas de laboratorio y

particular, la
naturaleza de
las

operaciones o
el lugar de
trabajo que se

gque describen el
mantenimiento,
calibracién y uso
del equipo e
instrumentacion
del laboratorio.

buenas practicas de medicién.
- Manejo de las Guias
incertidumbre CENAM - EMA.
- Conocimiento tedrico y practico de los procesos de la
validacién de métodos y procesos de medicion.

- Entendimiento de lineamientos de la programacién de

técnicas de Trazabilidad e
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audita

- Lineamientos
para periodos de
calibracion [14]

- Principios vy
definiciones de la
exactitud
(veracidad y
precision) [15].

- Validaciéon de
los métodos de
ensayo 0]
calibracion.

calibracion.

- Manejo de técnicas estadisticas para el andlisis de los datos
y control estadistico de las mediciones.

- Entendimiento de la exactitud (veracidad y precision) de los
métodos y resultados de medicion.

- Capacidad de andlisis de las conclusiones del desempefio
del laboratorio en la participacién de ensayos de aptitud.

- Entendimiento de los fundamentos de la calibracion en la
quimica analitica, cuando aplique.

- Entendimiento de las buenas practicas del uso de patrones
de referencia, materiales de referencia y materiales de
referencia certificados, segin aplique a cada laboratorio.

- Capacidad de andlisis de la estimacién de la incertidumbre
de la medicion.

- Capacidad de manejo y uso de los factores de correccion
derivados de las calibraciones.

- Capacidad de analisis de las condiciones de manejo y control
de los equipos de: medicidn, ensayos, muestreo, seguimiento,
control.

- Capacidad de manejo de datos del fabricante para identificar
las condiciones ambientales indicadas para el funcionamiento
correcto y prevencion de la contaminacion o el deterioro de los
equipos de medicién.

- Comprension de las caracteristicas de los equipos fuera de
los limites especificados y del efecto del defecto o desvio de
los limites especificados en los ensayos o las calibraciones
anteriores.

- Capacidad de andlisis de los resultados de la medicion.

- Capacidad de identificar la incertidumbre de medicién

requerida 'y comprension del comportamiento de la
incertidumbre de la medicion.
- Entendimiento del alcance en la declaraciéon sobre la

conformidad con una especificacién metrologica identificada.
- Comprension del manejo adecuado de unidades y ldgica
matematica.

Los principios,
los métodos y
las técnicas de

gestion de
riesgos
pertinentes
para la

disciplina y el
sector.

- Métodos para

establecer los
resultados de
ensayos y

calibraciones vy
cumplimiento con
especificaciones
[16].

- Capacidad de analisis de la gestion del riesgo de que los
equipos y procesos de medicion pudieran producir resultados
incorrectos que afecten la calidad del producto de una
organizacion.

- Entendimiento de limites de las especificaciones y su
relacion con la incertidumbre de las mediciones.

Tabla 1. Ejemplo ilustrativo de conocimientos y habilidades en metrologia de los auditores internos
en lagestion de los ensayos y calibraciéon de laboratorios acreditados con lanorma ISO/IEC 17025.
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