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DOCUMENTO INFORMATIVO DE IAAC
ACREDITACION Y CERTIFICACION DE LABORATORIOS

EL PAPEL DE ISO/IEC 17025 E ISO 9001

1 Antecedentes

Como resultado de algunos malentendidos en la comunidad general respecto a los
roles e importancia de la acreditacion o certificacion con respecto a los laboratorios y
sus sistemas de gestidon de la calidad, la Cooperacién Interamericana de Acreditacion
(IAAC) desea aclarar este asunto. La confusidon ha surgido, en parte, debido a la
publicacion de una nueva Norma Internacional, ISO/IEC 17025, para la competencia
de laboratorios y el surgimiento de una nueva version de ISO 9000(1) en el ano
2000.

Existe una necesidad particular por explicar las diferencias entre la acreditacién y la
certificacion cuando los laboratorios necesitan un reconocimiento de su
competencia independiente, de acuerdo con ISO/IEC 17025 o cuando se desea un
cumplimiento con ISO 9001 de su sistema de la calidad. Los usuarios de
servicios de laboratorio también necesitan comprender los distintos propdsitos de las
dos Normas vy el significado de la especificacion de cumplimento con cualquiera de
ellos, cuando solicitan servicios de un laboratorio.

Este documento informativo delinea los siguientes temas clave:

e La Norma ISO/IEC 17025:1999, Requisitos generales para la competencia
de laboratorios de calibracion y ensayo tiene un contenido y propdsito
distinto al de la Norma ISO 9001:2000, Sistemas de gestion de la calidad —
Reaquisitos;

e Tanto ISO/IEC 17025 como ISO 9001 tienen criterios para el sistema de
gestion de la calidad, por lo que existe cierta superposicion (solapamiento)
en partes de las dos Normas;

e Los procesos utilizados para evaluar o auditar contra los requisitos de
ISO/IEC 17025 e ISO 9001 tienen diferencias significativas y distinto
énfasis;

e Hay razones validas para que algunos laboratorios alcancen tanto la
acreditacion ISO/IEC 17025 como una certificacion 1ISO 9001; y
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e Los certificados de acreditacion y de certificacion para laboratorios
deberian indicar claramente la relevancia del cumplimiento con ISO 9001
en los dos tipos de certificados.

2 Acreditacion y Certificaciéon

La Certificacion esta definida en la Guia ISO/IEC 2 como un procedimiento por el
cual una tercera parte otorga una conformidad escrita que un producto, proceso o
servicio es conforme con requisitos especificos. Su relevancia para laboratorios es
discutida en detalle mas adelante en este documento.

El comité de Evaluacion de la Conformidad de ISO (ISO CASCO) ha emitido
Guias/Normas relacionadas a laboratorios de ensayo y calibracion (ISO/IEC 17025) y
organismos de certificacion (Guias ISO/IEC 62 y 65).

La acreditacion se define en la Guia ISO/IEC 2 como un procedimiento por el cual un
organismo con autoridad otorga un reconocimiento formal que un organismo o
persona es competente para llevar a cabo tareas especificas. La relevancia de la
acreditacion para los laboratorios también se discute en detalle mas adelante en este
documento.

La acreditacion de laboratorios es tal vez el tipo de acreditacién de organismos de
evaluacion de la conformidad mas antiguo y difundido. Los requisitos para
organismos de acreditacion de laboratorios son tratados en la Guia ISO/IEC 58.

El producto de un laboratorio son datos y éstos son presentados usualmente en un
certificado o informe, de tal forma que la interpretacién, significado o validez
concedida a dichos datos, ya sea a través de una declaracion del proveedor,
acreditacion de la competencia del laboratorio, o a través de la certificacion de su
sistema de gestion de la calidad es un asunto importante que los usuarios de dichos
datos deben considerar cuidadosamente.

El esquema 1 detalla las relaciones entre la evaluacion de la conformidad y
acreditacion con el intercambio de mercado entre primeras y segundas partes.
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Esquema 1
Acreditacién, Certificacion y Evaluacién de la Conformidad

Organismos de Acreditacién ~

e ——————— >.<_
: Organismos de evaluacion de la conformidad
Organismos Organismos ‘/
de de Laboratorios :
Certificacion Inspeccion :
Servicio de evaluacién de la conformidad
: Producto/Servicio Solicitudes para
Conforme al una evaluacién de
Mercado la conformidad
competente
Requisitos
............................................. Solicitudes para
facilitar el
comercio

Idealmente, todos los elementos del mercado global seran atendidos.
3 Coémo se Acredita o Certifica Laboratorios?

Para las certificaciones 1ISO 9001, el énfasis esta puesto en evaluar el cumplimento
con sistemas de gestion. Se espera, por lo tanto, que el personal utilizado por los
organismos de certificaciéon para evaluar dicho cumplimiento, esté apropiadamente
calificado para auditar contra los requisitos de su sistema de gestion y el énfasis
primario estd en la experiencia en sistema de gestion de dichos auditores.
Normalmente, sin embargo, se esperaria que ellos tenga alguna familiaridad con los
productos, procesos, etc. operados por la organizacion que esta siendo certificada o
puede ser necesario usar expertos técnicos en sus equipos de auditoria para

Fecha de publicacion: Diciembre 2001 PU 001/01 Pagina 4 de 10




!U\_Ik
Inter American Accreditation Cooperation

interpretar la validez de la aplicacion del sistema de gestion de la calidad de la
organizacion a su rango especifico de productos o servicios.

Las necesidades (expectativas) para la calificacion de auditores, o para la
experiencia combinada de los equipos auditores, esta especificada normalmente por
los organismos miembros de IAF, los cuales acreditan organismos de certificacion
(registro) de sistemas de gestion.

Para la acreditacion de laboratorios contra ISO/IEC 17025, el énfasis primario es
establecer la competencia técnica especifica de los laboratorios. Como tal, una
caracteristica esencial de las evaluaciones de acreditacion de laboratorios es que el
equipo evaluador tenga suficientes expertos técnicos o evaluadores con
conocimientos detallados de los tipos de ensayos, calibraciones, mediciones, etc.
ejecutadas por el laboratorio dentro de su alcance de acreditacion.

Debido a que ISO/IEC 17025 también incluye requisitos para el sistema de gestion,
el equipo evaluador debe incluir también evaluadores con conocimiento apropiado de
dichos requisitos para el sistema. En la mayoria de los casos, la experiencia en
sistemas proviene del personal de planta del organismo de acreditacion, mientras
que la experiencia técnica especifica es provista por especialistas externos. En
algunos casos los expertos técnicos pueden tener también la experiencia relevante
en sistemas de gestion y pueden ser usados para la evaluacidon tanto de la
competencia técnica especifica como el cumplimiento de los sistemas de gestion de
los laboratorios.

Ademas de las evaluaciones por expertos técnicos, la acreditacion de laboratorios
también implica normalmente el uso de ensayos de aptitud y auditorias de medicion,
para confirmar la competencia de los laboratorios para desarrollar ensayos
especificos, mediciones o calibraciones. Los ensayos de aptitud y las auditorias de
medicion implican comparaciones interlaboratoriales con productos, materiales o
artefactos de valores o composiciones conocidas, donde el desempenio individual de
un laboratorio es comparado con un grupo de referencia o a valores de referencia.
Estas actividades proveen evidencia tangible de la capacidad de un laboratorio
acreditado y estan siendo usadas de manera cada vez mas frecuente por los
organismos de acreditacion, como una de las partes del proceso de acreditacion.

La otra diferencia entre los procesos de acreditacion ISO/IEC 17025 y los procesos
de certificacion 1ISO 9000 es que la acreditacion de laboratorios no es solo especifica
para el laboratorio, a menudo es también especifica para la persona.

Durante las evaluaciones a laboratorios, el examen del conocimiento técnico y las
competencias de miembros especificos del personal es una caracteristica
fundamental del proceso. Usualmente el atestiguamiento del desempeno de una
cantidad significativa de ensayos o partes clave de los mismos forma parte del
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proceso de evaluacion, y muchos organismos de acreditacion so6lo reconocen a
ciertos miembros designados del personal como aprobados para firmar los informes
de ensayo o certificados emitidos con el logotipo del organismo de acreditacion. Si
dichas personas se alejan del laboratorio, el organismo de acreditacién puede
suspender la acreditacion hasta que se encuentre un reemplazo adecuado y se
evalue que tenga las calificaciones apropiadas y la experiencia en ensayo para los
ensayos cubiertos por la acreditacion.

En el caso de las certificaciones ISO 9001, normalmente no se exige que personal
especifico y designado sea identificado como un componente de la certificacidon. En
vez de esto, el componente “personal” del sistema de gestion de la calidad es
evaluado normalmente a través de las politicas y procedimientos documentados de
la organizacion para la asignacion de tareas y para especificar e implantar
calificaciones, experiencia, entrenamiento y habilidades apropiadas para dichas
tareas.

En resumen, las diferencias principales entre la acreditacion de laboratorios y la
certificacién, cuando se aplican a un laboratorio, se muestran en la Tabla 2.

Tabla 2

e Certificacion - Significa cumplimiento con una norma o
especificacion (por ejemplo, normas de
productos o sistemas).

- Utiliza auditores de sistemas de gestion que
estan calificados para cumplir criterios
acordados internacionalmente por un
organismo independiente.

- Puede abarcar mas que las actividades o
ensayos que han sido acreditados a través de
la acreditacion de laboratorios.

- Puede ser general en el alcance de la
certificacion.

- Considera la totalidad de la empresa,
incluyendo estrategia y planeacion.

e Acreditacion de - Es el reconocimiento de competencia técnica
Laboratorios especifica.

- Normalmente, el alcance de la acreditacion es
muy especifico.

- Evalla a las personas, las habilidades y el
conocimiento.

- Provee un reconocimiento formal de que un
laboratorio es competente para llevar a cabo
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ensayos o tipos de ensayos especificos.

- Utiliza evaluadores técnicos que son
especialistas reconocidos en su campo de
actividad.

- También evalua el cumplimiento de los
sistemas de gestion.

- Puede incluir ensayos practicos (ensayos de
aptitud y auditorias de medicion).

4 Acreditacion de Laboratorios, Certificacion ISO 9001 o Ambas?

La pregunta puede ser si es que existen beneficios para una organizacion cuando
mantiene tanto la acreditacion ISO/IEC 17025 como la certificacion ISO 9001 para su
sistema de la calidad.

La respuesta a esta pregunta se basa en un analisis de las necesidades globales de
la organizacion, las expectativas de los clientes del laboratorio y los costos y
beneficios de sus respectivos reconocimientos a través ya sea de la acreditacion o la
certificacion. Es una decision de negocios que deberia ser tomada por la
organizacion.

La certificacion I1ISO 9001 del sistema de la calidad del laboratorio provee una
aprobacion a la “totalidad de la organizacion” enfocado a cumplir con los requisitos
del cliente y a alcanzar el mejoramiento continuo, pero no provee aseguramiento de
la competencia técnica especifica.

La acreditacion segun ISO/IEC 17025 provee confianza en la competencia técnica de
un laboratorio para actividades especificadas al mismo tiempo que evalua la
aplicacién de principios de los sistemas de gestion ISO 9001 a dichas actividades. La
acreditacion, sin embargo, esta restringida a las actividades de calibracién, medicion
0 ensayo de un laboratorio y no involucra reconocimiento de otras actividades en las
que el laboratorio 0 su organizacion matriz estan involucradas.

En resumen, la decision que tome una organizacién sobre la necesidad de una
acreditacion ISO/IEC 17025 y/o una certificacion ISO 9001 de su sistema de la
calidad, estad basada en el andlisis previo de las necesidades del negocio y de los
consumidores, es decir:

e Si los clientes del la organizacién (incluyendo clientes internos) requieren
aseguramiento independiente de la competencia de su laboratorio, la acreditacién
segun ISO/IEC 17025 puede ser una necesidad;

e Si la organizacion ha adoptado un enfoque de “organizacién global” para cumplir
las necesidades de sus clientes, incluyendo sus necesidades por asegurar la
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competencia técnica, entonces se deberia considerar tanto la certificacion ISO
9001 y la acreditacion ISO/IEC 17025; y

e Si la organizacion ha adoptado una filosofia de negocios de mejoramiento global
deberia considerarse, entonces, 1SO 9001.

Esquema 2

ISO/IEC
17025

Criterios
complementarios,
especificos para cada
campo (pe Ensayos
eléctricos)?

Requisitos Técnicos de Métodos y
Procedimientos de ensayo especificos?

Requisitos Regulatorios*

1. Competencia técnica general y criterios de cumplimiento de sistemas

2. Criterios adicionales, especificos para cada campo (p.e. para laboratorios de ensayos
ambientales)

3. Criterios adicionales para métodos de ensayo

4. Criterios adicionales, especificos del regulador (p.e. formatos de informe, etiquetado, etc.)

5 La Acreditaciéon segun ISO/IEC 17025 incluye la certificacion 1ISO 90017

Primero, se debe aclarar que la certificacion segun ISO 9001 no se aplica al
laboratorio en su integridad, solo a su sistema de gestion de la calidad.

A pesar que ISO/IEC 17025 incluye los principios de gestiéon de ISO 9001:1994, la
acreditacion de laboratorios no incluye la certificacion segun ISO 9001. (La
publicacion de ISO/IEC 17025 en 1999 fue previa a la emision en el afio 2000 de la
nueva version de ISO 9001). Como se indicé previamente, el énfasis (enfoque) y los
procesos para la acreditacidon de laboratorios, asi como la composicion de los
equipos evaluadores es distinta de los procesos de certificacion ISO 9001. De
manera similar, los procesos y el énfasis para la certificacion ISO 9001 no proveen
aseguramiento de la competencia técnica de un laboratorio.
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De acuerdo a esto, es esencial que los Certificados de Acreditacion entregados por
organismos de acreditacién de laboratorios no declaren que un laboratorio acreditado
ha sido también certificado ISO 9001 a través del proceso de acreditacion. Sin
embargo, debido a que ISO/IEC 17025 incluye los principios de ISO 9001:1994
podria ser apropiado incluir en los Certificados de Acreditacion una declaracion del
tipo:

(Organismo de Acreditacion)

ha acreditado a

(Compariia XYZ)

Después que éste ha demostrado su competencia técnica para operar de
acuerdo con la Norma ISO/IEC 17025 (1999) la cual incluye los requisitos de
ISO 9001:1994.

De manera similar, no es apropiado que los certificados emitidos a laboratorios por
organismos que certifican el cumplimiento de su sistema de gestion de la calidad con
ISO 9001:1994 o ISO 9001:2000, incluyan cualquier declaracion respecto a la
competencia técnica. Los laboratorios cuyo sistema de la calidad es certificado segun
ISO 9001:1994 o ISO 9001:2000 tampoco deberian declarar que dicha certificacion
incluye un reconocimiento de su competencia técnica.

La certificacidon del sistema de gestion de la calidad de un laboratorio segun IISO/IEC
17025 no es apropiada bajo ninguna circunstancia. Los organismos de acreditacion
no deberian acreditar certificadores de sistemas de gestion de la calidad para la
certificacion de sistemas de gestion de la calidad de laboratorios. En cualquier caso,
la marca del organismo de acreditacion nunca deberia ser usada en un certificado
emitido para el sistema de gestion de la calidad de laboratorio por un certificador de
sistemas de gestion de la calidad acreditado por el mismo organismo acreditador.

6 Direcciéon Futura

IAAC esta comprometida a reducir la confusion en el mercado acerca del tema
certificacion contra acreditacién con respecto a los laboratorios. Esto incluye, si los
usuarios requieren directrices adicionales, cualquier necesidad de ampliar este
documento informativo.

Preparado por la Fuerza de Tarea del Grupo de Trabajo de IAAC sobre el tema de
Certificacion versus Acreditacién (Francisco Monje, Margareth Lafin, Maritza Madriz,
Peter Unger).
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