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Resumen: La estructura actual de la norma ISO/IEC 17025 presenta desviaciones a los principios de la
norma ISO 9001, situacidén que tiene consecuencias practicas en el estudio, disefio, implantacién y operacién
de los sistemas de gestién de los laboratorios. Este trabajo propone reestructurar la Norma 17025 utilizando
el enfoque basado en procesos para alinearla a la ISO 9001 y dar secuencia a los requisitos de gestion y

técnicos.
1. INTRODUCCION

Con anterioridad el trabajo «Taxonomia de los
sistemas de gestién» [1] propuso tomar la norma
ISO 9001 como modelo maestro de los sistemas de
gestion, el presente trabajo se construye sobre la
misma idea; lo que ofrece beneficios para el
andlisis, disefio, implantaciéon y operacién de los
sistemas 17025.

No existe lugar para dudas, ISO/IEC 17025 deberia
ser considerada parte de la familia de normas 1SO
9000, como se expresa claramente para ISO/IEC
15189.

En la introduccién de la norma ISO/IEC 17025: 2005
[2] se indica que: “Los laboratorios que cumplen
esta Norma Internacional funcionaran, por lo tanto,
también de acuerdo con la Norma ISO 9001”. Luego
enfatiza que “si los laboratorios de ensayos y de
calibracién cumplen los requisitos de esta Norma
Internacional, actuarédn bajo un sistema de gestion
de la calidad para sus actividades de ensayo y de
calibracién que también cumplira los principios de la
norma ISO 9001”. Sin embargo, tal declaracion de la
norma no es congruente ya que la estructura del
documento carece de elementos para cumplir
plenamente los ocho principios de la gestion de la
calidad.

A continuacion se exponen las desviaciones de
forma que se detectan en la norma ISO/IEC 17025
al compararla con la familia de normas 1ISO 9000; en
el estudio de forma se discuten los efectos practicos
de las desviaciones y el alcance de las correcciones
propuestas.

2. PRINCIPIOS DE GESTION DE LA CALIDAD

Para conducir y operar una organizacion de forma
exitosa se requiere que ésta se dirija y controle en

forma sistematica y transparente [3] de acuerdo a
los ocho principios de gestion de la calidad que se
presentan en la tabla 1.

Tabla 1. Principios de gestion de la calidad

Enfoque al cliente

Liderazgo

Participacién del personal

Enfoque basado en procesos

Enfoque de sistema para la gestion

Mejora continua

Enfoque basado en hechos para la toma de
decision.

8. Relaciones mutuamente beneficiosas con el
proveedor.

Nooakowh~

La cultura de calidad estd planteada por los
principios uno, dos, tres y seis; el puente con la
teoria general de sistemas se establece por medio
de los principios cuatro y cinco; una liga con el
método cientifico se logra con el principio siete; y la
viabilidad del negocio lo aborda el principio ocho.

Estos principios forman la plataforma filoséfica de la
norma ISO 9001 y, por afadidura, son inherentes a
las que la toman como modelo maestro [2]; algunas
normas que obedecen a esta logica son ISO 10012;
ISO 14001; OHSAS 18001.

2.1. Situacion de ISO/IEC 17025

El Comité de ISO para la evaluacién de la
conformidad (CASCO) esta a cargo de la
preparacion de la norma ISO/IEC 17025.

El Grupo de Trabajo (WG) 25 de ISO CASCO —a
cargo de la revisién de ISO/IEC 17025 durante



Simposio de Metrologia 2010

27 al 29 de Octubre

2003— concluye ‘es evidente que para lograr una
total alineacion de ISO/IEC 17025 con ISO 9001
seria necesaria la reformulacion y reescritura
completa de ISO/IEC 17025.” Los usuarios de la
norma deciden en aquél entonces que no deseaban
una revisién mayor a la norma ISO/IEC 17025:1999.
Como resultado se acuerda incluir los cambios
minimos necesarios para hacer compatibles a tales
normas. Como consecuencia la norma ISO/IEC
17025:2005 incluye una liga a partir de los principios
de gestion de calidad ISO 9001. [4]

Sin embargo, la norma ISO/IEC 17025 exhibe
desviaciones a su declaracion de cumplimiento a los
principios de calidad 1ISO 9001. A continuacién se
plantea un analisis de dichas desviaciones basado
en los siguientes supuestos.

Tabla 2. Supuestos para el andlisis

Producto
Norma ISO/IEC 17025

Caracteristicas
de calidad Principios de gestion de la

calidad 1ISO 9001

Reglas ISO-CASCO

Cliente
Laboratorios
Alta direccién
Director técnico
Encargado de calidad
Personal técnico

Entorno
Organismos de normalizacién
Autoridades de acreditacion
Organizacion  Mundial de
Comercio
Instructores
Consultores
Consumidores de servicios

Proceso
Proceso ISO-CASCO de
desarrollo de normas

2.1.1. Enfoque al cliente

Dando por hecho que ISO/IEC 17025 atiende
clientes con un perfil amplio —multidisciplinario,
diferente nivel de experiencia en sistemas cuya

necesidad es entender el contexto de la norma para
operar laboratorios conforme a los requisitos—; al
hacer un andlisis comparado con otras normas que
atienden clientes con perfil similar se concluye que
existen deficiencias en este enfoque, segun se
expone en los siguientes casos.

2.1.1.1. Caso 1, vocabularios

El documento de ISO 9000 incluye un modelo de un
sistema de gestion de la calidad basado en
procesos y su anexo A.4 muestra diagramas de
conceptos. De la misma forma la tercera edicién del
documento del VIM' incluye diagramas de
conceptos en su anexo A con las siguientes
intenciones:

- Representacion visual de las relaciones
existentes entre los conceptos definidos.

- Posibilidad de verificar si las definiciones estan
adecuadamente relacionadas entre si.

- Verificacion de que los conceptos son
suficientemente sistematicos. [5]

Se infiere que el comité encargado de este
documento-producto reconoce la necesidad de sus
clientes y, para atender tal necesidad incorpora el
anexo A con el fin que el “vocabulario sea
ampliamente aceptado y se logre la uniformidad
necesaria en la comprension de los conceptos y en
el uso de la terminologia en la metrologia” [6].

2.1.1.2. Caso 2, normas de gestion

El documento de la norma ISO 9001 incluye un
modelo de sistema de gestién de la calidad basado
en procesos; de la misma forma la norma ISO
10012 presenta el «modelo de sistema de gestion
de las mediciones» que se muestra en la figura 1;
otras normas que muestran esta representaciéon son
la 1ISO 14001 y la norma OHSAS 18001.

2.1.1.3. Desviacion en ISO/IEC 17025

Las normas que atienden clientes de perfil amplio
incluyen auxiliares cognitivos que facilitan
establecer relaciones funcionales entre los
requisitos de la norma y los elementos del modelo
de sistema que proponen; por contraste el
documento de la norma 17025 omite estos

' Vocabulario Internacional de Metrologia; se
publica como guia ISO/IEC 99, en México se publica
como norma NMX-Z-055-IMNC.
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elementos dejando necesidades del cliente
insatisfechas.
2.1.2. Enfoque basado en procesos

El enfoque basado en procesos articula los
elementos de un sistema de gestion de tal forma
que “un resultado deseado se alcanza mas
eficientemente cuando las actividades y los recursos
relacionados se gestionan como un proceso, a
menudo el resultado de un proceso constituye
directamente el elemento de entrada del siguiente
proceso” [7]. Este principio tiene  dos
representaciones précticas, la primera es el modelo
de un sistema de gestion que se comenta en el caso
anterior; y la segunda es la estructura de la norma
que agrupa las clausulas en procesos y las ordena
por secuencia de actividades.

2.1.2.1. Estructura de procesos en ISO 9001

En el modelo de gestion de 1ISO 9001; la frontera de
la organizacion esta representada por el circulo, los
rectdngulos muestran los procesos dentro de la
organizacién, el resto del diagrama muestra la
relacién funcional entre los elementos del sistema.
No es casual que los procesos tengan el mismo
nombre de las clausulas de la norma, la relacion
entre los elementos del sistema se muestran en la
tabla siguiente.

Tabla 3. Estructura procesal de la norma ISO

9001

Procesos del modelo de gestiéon Clausula
Responsabilidad de la direccién 5
Gestidn de los recursos 6
Realizacién del producto 7
Medicion, analisis y mejora 8

Elementos del modelo de gestion | Clausula
Cliente (requisitos) 5.2
Producto 7.5
Cliente (satisfaccion) 8.2.1
Mejora continua 8.5.1

Con la tabla se demuestra que la estructura de la
norma obedece la secuencia procesal del modelo;
de tal forma que el orden de clausulas 5, 6, 7, 8
corresponde al ciclo de la organizacion. El
comportamiento es similar para los elementos
dénde el orden de clausulas refleja una secuencia
compatible con el modelo.

2.1.2.2. Estructura de procesos en ISO 10012

La figura 1 muestra el modelo de gestion de ISO
10012; en este caso el diagrama incluye las
cldusulas de la norma lo que demuestra el
alineamiento entre modelo y estructura.

2.1.2.3. Desviacion en ISO/IEC 17025
Contrario al enfoque basado en procesos; la norma

ISO/IEC 17025 agrupa las clausulas por afinidad y
las ordena en cascada, segln se muestra.

Tabla 4. Estructura de la norma ISO/IEC 17025
Titulo Clausula
Requisitos relativos a la gestién 4

Organizacion 4.1
Sistema de gestion 4.2
Control de los documentos 4.3
Revisiones por la direccion 4.15
Requisitos técnicos 5

Personal 5.2
Instalaciones y condiciones 5.3
ambientales

Informe de resultados 5.10

La tabla muestra que el primer grupo de afinidad lo
integran los «requisitos relativos a la gestién» bajo
la cldusula 4 de donde se derivan 15 subclausulas
cuya secuencia no refleja una relacion procesal.
Igual ocurre para el segundo grupo de afinidad
integrado por los «requisitos técnicos» bajo la
clausula 5 de donde se derivan 10 subclausulas que
tampoco reflejan una secuencia procesal. La
carencia de la estructura alineada a procesos
genera redundancias en la norma, algunos ejemplos
son los siguientes:

1) Los requisitos para el personal tienen diferentes
menciones en la sub clausula 4.1.5 y en la
clausula 5.2 titulada «personal».

2) Los requisitos para la direccién tienen diferentes
menciones en las sub clausulas 4.1.6; 4.2.2;
423;4.2.4;4.2.7y4.15.

3) Los requisitos relacionados con la seleccién del
método de medicion tienen diferentes
menciones en las sub clausulas en 4.1.3;4.4.1 y
5.4.2 titulada «seleccion del método».

4) Los requisitos para la satisfaccion del cliente
tienen diferentes menciones en las sub
clausulas 4.1.2;4.2.4;4.41.c;4.7y5.4.2.
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2.1.3. Enfoque de sistema para la gestion

Segun se menciona en la «Taxonomia de los
sistemas de gestion», la familia de normas ISO
9000 lleva el enfoque de sistemas por medio del
enfoque basado en procesos, en conjunto con la
metodologia conocida como “Planificar-Hacer-
Verificar-Actuar” (PHVA). Dado que ya se demostr6
que el enfoque basado en procesos no esta
reflejado en la estructura de la norma ISO/IEC
17025, no es posible alinear el enfoque de sistemas.

2.2, Consecuencias practicas de la estructura

Se ha demostrado que en primera instancia la
norma ISO/IEC 17025 no cumple su declaracién de
observancia de los principios de la norma ISO 9001;
esta desviacién arrastra una serie de problemas
para el estudio, aplicacién y evaluacion de los
sistemas para laboratorios de metrologia.

Dado que se desconoce sobre la publicacion de
estudios cientificos que prueben la idoneidad de la
estructura normativa, se ofrece como sustento la
experiencia empirica acumulada durante mas de 7
anos de trabajo con la norma con fines educativos,
de diseno e implantacion.

2.2.1. Experiencias en el estudio

Al presentar la norma ISO/IEC 17025 para
entrenamiento en su aplicacion; y, al establecer la
afinidad con la norma ISO 9001, se cuestiona con
frecuencia por qué las normas no se parecen;
personal con experiencia en la norma ISO 14001
busca la relacién cruzada por medio de los modelos
de sistema de gestion. Con el paso de los afios en
la instrucciéon, andlisis y exposicion de la
administracién de laboratorios conforme esta norma,
la barrera ha sido flanqueada utilizando el modelo
de la norma ISO 10012 como tablero de juego
donde se sugiere acomodar las cldusulas de la
norma ISO/IEC 17025; por Ilo general los
participantes entienden con tal dindmica la logica
para abordar los requisitos de la norma evitando
duplicidad de actividades.

2.2.2. Experiencias en la aplicacion

Durante la participacion como auditores internos
para la norma ISO/IEC 17025 y entendiendo el
enfoque por procesos que sugieren las Guias del
Grupo de Practicas de Auditoria 1SO 9001 [8], se
ha observado que el disefio documental propuesto
por los laboratorios auditados esta alineado a las

clausulas de la norma; dando como resultado un
documento por cada procedimiento requerido2 aun
cuando la serie de actividades que describen ha
sido expuesta en otros procedimientos.

De acuerdo a una lista preparada por la Entidad
Mexicana de Acreditacion son 32 procedimientos
requeridos por la norma [9]. Este fenémeno es
comun en laboratorios que inician la implantacién de
su sistema de gestién. Laboratorios con antigiiedad
mayor a 4 afios presentan sistemas mas esbeltos
con un promedio de 14 procedimientos escritos.

Para el caso particular, los autores tienen la
experiencia del disefio de sistemas utilizando los
principios de ISO 9001 logrando la acreditacion de 5
sistemas de gestion compuestos por un manual de
calidad (de 6 paginas) y 7 procedimientos. Estas
aplicaciones se han probado en 4 laboratorios de
ensayo de diferentes ramas y en 1 laboratorio de
calibracion.

Lo anterior genera beneficios practicos en la

aplicacion como los siguientes:

1) Eficiencia en el control por reduccion de
inventario de documentos.

2) Practicidad en la divulgacién del sistema de
gestion.

3) Reduccién de redundancia en la documentacion
de los procedimientos del sistema.

4) Integracién intuitiva del sistema de calidad
basado en la norma ISO/IEC 17025 con el
sistema basado en la norma ISO 9001.

Cabe mencionar que la Entidad Mexicana de
Acreditaciéon no restringe o promueve una estructura
documental particular en tanto se cumplan los
requisitos de la norma; en este sentido la practica
comun es disefiar un sistema nuevo tomando la
estructura de la norma como modelo, técnica muy
difundida en la documentacién de sistemas de
calidad, aunque el Subcomité encargado de la
norma ISO 9001 menciona: “Se debe hacer énfasis
en el hecho de que la Norma ISO 9001 requiere (y
siempre ha requerido) un “sistema de gestion
documentado” 'y  no un “sistema de
documentos”.’[10]

2.2.3. Experiencias en la evaluacion

? Todas las cuentas en este apartado excluyen los
procedimientos de ensayo o calibracion.
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Otro efecto del arreglo estructural de la norma
ISO/IEC 17025 se observa en los informes de
evaluacion dentro del proceso de acreditacion
donde los evaluadores registran mas de una no
conformidad por la misma situacion observada; el
fenébmeno es natural dado que las listas de
verificacion que utilizan tales evaluadores estan
alineadas a la estructura de la norma ISO/IEC
17025 doénde ya se mostraron ejemplos de
redundancia.

Al suponer el siguiente hallazgo registrado en un
informe de evaluacién de un laboratorio de ensayos
en proceso de acreditacion®: “se carece de la nueva
version de la norma de muestreo, el técnico de
campo desconoce los cambios en el procedimiento
de muestreo”; dicho hallazgo da lugar para la
identificacion de las desviaciones que se muestran
en la tabla 5.

La estructura actual de la norma ISO/IEC 17025
permite uno o mas de los escenarios propuestos.

3. REESTRUCTURA BASADA EN PROCESOS

La figura 3 muestra las clausulas actuales de la
norma ISO/IEC 17025 en el modelo de sistemas de
gestién. Este diagrama y la estructura de la norma
ISO 9001 sirven como base para proponer la

reestructura de la norma ISO/IEC 17025.

Tabla 5. Justificaciones para un hallazgo

Clausula | Justificacion

415.a Porque el personal técnico carece de
“los recursos necesarios para
desempenfar sus tareas”.

4.1.5.h Porque la direccion técnica no ha
realizado “la provision de los
recursos necesarios para asegurar la
calidad requerida de las operaciones

del laboratorio”.

4322 Porque se carece del “cumplimiento
continuo de los requisitos aplicables”
como resultado del examen periédico

de los documentos.

4.151 Porque la revision por la alta
direccion no detectd el cambio de la
norma de muestreo como parte de
“todo cambio en el volumen y el tipo

de trabajo efectuado”.

5.2.2 Porque el programa de formacioén “no

es pertinente a las tareas presentes

y futuras del laboratorio”.

Es razonable pensar que las desviaciones
declaradas son adecuadas, los cuestionamientos
son ¢;se aplicarqd el criterio para sefalar una
desviacibn a un proceso, como lo serian las
cldusulas 4.13 o0 4.157; ;se aplicard el criterio para
sefalar una desviacion a requisitos como serian los
casos 4.1 05.2?

% El caso es hipotético.

Tabla 6. Propuesta de reestructura para la norma
ISO/IEC 17025
Procesos y subprocesos Clausulas
Responsabilidad de la direccion 4.1;4.15
Gestién de los recursos
Compras de servicio y de | 4.6
suministros
Personal 5.2
Instalaciones 'y condiciones | 5.3
ambientales
Equipos 5.5
Validacién de los métodos 5.4.5
Estimacion de la incertidumbre | 5.4.6
de la medicién
Realizacién del producto
Subcontratacion de ensayos y | 4.5
calibraciones
Métodos de ensayo y de |54
calibracién
Trazabilidad de las mediciones | 5.6
Muestreo 5.7
Manipulacién de los items de | 5.8
ensayo o de calibracion
Medicién, andlisis y mejora
Control de los trabajos de | 4.9
ensayos o de calibracion no
conformes
Acciones correctivas 4.11
Acciones preventivas 412
Auditorias internas 4.14
Aseguramiento de la calidad de | 5.9
los resultados de ensayo y de
calibracion
Elementos Clausula
Cliente (requisitos) 4.4
Producto 5.10
Cliente (satisfaccion) 4.7;4.8
Mejora continua 4.10

La tabla 7 muestra la reestructura de la norma
ISO/IEC 17025 con numerales adecuados para lo
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cual se toman elementos de la tabla de contenido seguimiento y medicién
de ISO 9001. 7.5 Trazabilidad de las mediciones
8 Medicion, andlisis y mejora
Tabla 7. Propuesta para la tabla de contenido de 8.1 Servicio al cliente y quejas
la norma ISO/IEC 17025 reestructurada con el 8.2 Auditoria interna
enfoque basado en procesos 8.2.1 Acciones correctivas
Clausula | Titulo 8.2.2 Acciones preventivas
1 Objeto y campo de aplicacion 8.3 Control de trabajos de ensayos o de
2 Referencias normativas calibraciones no conformes
3 Términos y definiciones 8.4 Aseguramiento de la calidad de los
4 Sistema de gestion de la calidad resultados de ensayo y de
4.1 Requisitos generales calibracién
4.2 Requisitos de la documentacion Bibliografia
4.2.1 Generalidades 10 Concordancia con normas
4.2.2 Manual de calidad internacionales
4.2.3 Control de los documentos Anexo A Referencias cruzadas nominales a la
4.2.4 Control de los registros norma ISO 9001
425 Control de los datos de ensayo o Anexo B Directrices para establecer
calibracién aplicaciones para campos
5 Responsabilidad de la alta direccion especificos
del laboratorio Anexo C Comunicado de ISO-ILAC-IAF sobre
5.1 Organizacion la transicién de la norma ISO/IEC
5.2 Compromiso de la direccién 17025
5.3 Enfoque al cliente Anexo D Referencias sobre los cambios de
5.4 Politica de calidad versibn y formato de la norma
5.5 Responsabilidad,  autoridad  y ISO/IEC 17025
comunicacion
5.5.1 Responsabilidad y autoridad ,
5.5.2 Director técnico 4.  DISCUSION
5.5.3 Encargado de calidad )
55.4 Comunicacion interna Considerando que la norma ISO/IEC 17025 es un
5.6 Revisiones por la direccién producto colectivo, este trabajo sienta las bases
5.6.1 Objetivos de gestion del laboratorio sobre, una parte (,j,el debate que se debe abordar en
5.6.2 Planificacién del sistema de gestion la proxima revision de la norma. Porque dada la
del laboratorio declaracion sobre la norma ISO 9001 es razonable
563 Informacion de entrada esperar que Ig estructura de la norma ISO/IEC
— 17025 sea similar a la que corresponde al modelo
5.6.4 Resultados de Ia revision
— maestro.
6 Gestion de los recursos
6.1 Personal _ — Considerando la cantidad de sistemas que existen
6.2 Compras de servicio y de suministro en el mundo y que estan basados en la norma
6.3 Instalaciones y condiciones ISO/IEC 17025, la resistencia por el cambio
ambientales estructural se antoja enorme; sin embargo los
6.4 Equipos _ beneficios esperados por la divulgacion y estudio;
6.5 Validacién de los métodos ademas de las eficiencias esperadas en disefio,
6.6 Estimacion de la incertidumbre de las implantacién y operacion justifican el intento.
mediciones
7 Realizacion del producto Un punto discutible de la propuesta es la relevancia
71 Subcontratacién de ensayos vy de la clausula para temas criticos de la metrologia,
calibraciones por ejemplo la «trazabilidad de las mediciones» no
7.2 Muestreo esta subordinada a un proceso particular, sin
7.3 Manipulacién de los items de ensayo embargo esta propiedad es una caracteristica
0 de calibracién inherente del proceso de produccion de mediciones
7.4 Control de los equipos de de ensayo o de calibracion; por otra parte la
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existencia de politicas puntuales de aplicacién como
la politica de trazabilidad, la de incertidumbre o de
ensayos de aptitud de los organismos de
acreditacién ponen el acento sobre los temas
criticos independientemente del nimero de clausula
que le asigne la norma.

Otra mejora para la norma ISO/IEC 17025 es incluir
una liga explicita hacia la norma ISO 10012, como
integradora de la gestion de los subsistemas de la
gestion técnica con la gestion administrativa y de
calidad; esta propuesta se justifica en el trabajo
«Uso de ISO 10012 en el Modelo de Integracién de
ISO/IEC 17025 en un Sistema ISO 9001» [11].

5. CONCLUSIONES

Los cambios propuestos a la estructura de la norma
ofrecen beneficios practicos para el estudio, disefio,
implantacién y operacion.
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