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Acerca de ILAC

ILAC es la asociacién global para la acreditacion de laboratorios, organismos de inspeccion,
proveedores de ensayos de aptitud y productores de materiales de referencia, con una membresia
constante de Organismos de Acreditacion (OA) y organizaciones interesadas a través del mundo.

Es una organizacion representativa que esta involucrada con:

- El desarrollo de las practicas y procedimientos de acreditacion,

- La promocion de acreditacion como una herramienta de facilitacion de comercio,

- Apoyo en la provision de servicios locales y nacionales,

- La asistencia para desarrollar sistemas de acreditacion,

- El reconocimiento de laboratorios competentes de ensayo (incluidos los clinicos) y calibracion,
organismos de inspeccion, proveedores de ensayos de aptitud y productores de materiales de
referencia alrededor del mundo.

ILAC activamente coopera con otras organizaciones internacionales relevantes en la busqueda de
sus objetivos.

ILAC facilita el comercio y apoya a los reguladores operando un acuerdo de reconocimiento mutuo
mundial — el acuerdo ILAC — entre los OA. La informacién y resultado de las pruebas emitidas por
laboratorios, organismos de inspeccién colectivamente conocidos como Organismos Evaluadores de
la Conformidad (OEC), acreditados por Organismos de Acreditacion miembros de ILAC son
aceptados globalmente por medio de este acuerdo. De este modo, las barreras técnicas al comercio,
como los reensayos de productos cada vez que entren a nuevas economias son reducidas, en apoyo
a la realizacion del objetivo de libre comercio de “acreditado una vez, aceptado en todas partes”.

En adicional, la acreditacion reduce el riesgo para los negocios y sus consumidores asegurando que
los OEC acreditados son competentes para llevar a cabo el trabajo que llevan a cabo bajo su alcance
de acreditacion.

Ademas, los resultados de las instalaciones acreditadas son utilizados ampliamente por los
reguladores para el beneficio publico en la provision de servicios que promueven un ambiente no
contaminado, comida inocua, agua limpia, energia, salud y servicios de cuidado social.

Los Organismos de Acreditacion que son miembros de ILAC y los OEC que ellos acreditan deben
cumplir con los estandares internacionales apropiados y los documentos de aplicacion aplicables de
ILAC para la implementacion consistente de esos estandares.

Los Organismos de Acreditacion habiendo firmado el acuerdo ILAC son objeto de evaluaciones pares
por medio de organismos de la cooperacion regional formalmente establecidos y reconocidos usando
las reglas y procedimientos de ILAC antes de convertirse en signatario del acuerdo ILAC.

El portal web de ILAC provee un rango de informacion en temas cubiertos por la acreditacion,
evaluacion de la conformidad, facilidades de comercio, asi como los destalles de contacto de los
miembros. Mas informacién para ilustrar el valor de la evaluacion de la conformidad acreditada para
los reguladores y el sector publico a través de casos de estudio e investigaciones independientes
también pueden ser encontradas en www.publicsectorassurance.org.

Para mas informacion, por favor contactar:
The ILAC Secretariat
PO Box 7507
Silverwater NSW 2128
Australia
Phone: +61 2 9736 8374
Email: ilac@nata.com.au
Website: www.ilac.org

) @lLAc Official

You

https://www.youtube.com/user/IAFandILA
C

Traduccion al espafiol de ILAC-G27:07/2019
Fecha de publicacion: Julio 2019 IAAC GD 043/19 Pagina 2 de 35


mailto:ilac@nata.com.au
http://www.ilac.org/
mailto:@ILAC_Official
mailto:@ILAC_Official
http://www.youtube.com/user/IAFandILAC

IAAL

N

Inter-American Accreditation Cooperation

© Copyright ILAC 2019

ILAC alienta a las organizaciones que deseen utilizar ese material para las esferas relacionadas con
la educacién, la normalizacién, la acreditaciéon u otros fines pertinentes para la esfera de
especializacion o la labor de los ILAC a que reproduzcan sus publicaciones o partes de ellas. El
documento en el que aparece el material reproducido debe contener una declaracién en la que se
reconozca la contribucion de los ILAC al documento.

Traduccion al espariol de ILAC-G27:07/2019
Fecha de publicacion: Julio 2019 IAAC GD 043/19 Pagina 3 de 35



!\—I\—Ik
Inter-American Accreditation Cooperation

Tabla de Contenido

DISPONIBILIDAD ... s 1
[ = O o (O 1S T O 0 1
1 INTRODUGCCION ...ttt sttt sttt ettt es s 5
1.1 Status de este dOCUMENTO .........ooviiiiii i e 5
L N o1 (o= [T o (= 5
G T U (o] 4= T [ o T 6
1.4 TOIMINOIOGIA ... 6
2 METODOLOGIA ... .ottt ettt b et b et s et ss s benis 7
2.1 Secuencia de eValUaCiON.............uuuiiiii i e e e e e e e e e e e e e e e 7
2.2 ¢lIncluye el elemento individual mediciones (P1)7.....ccoeeiiiiiiiieeeeecs e 9

2.3  ¢Deberia de llevarse a cabo la medicion bajo la acreditacion con la norma ISO/IEC 17025
(P2)? 9

2.4  ;Son los requisitos individuales de la norma ISO/IEC 17025 relevantes para ser aplicados

(20 PR PRPPSERR 10
2.5 Resumen de 1a evalUaCiOn............ccoiiii it e e e e 11
3 ESTUDIOS DE CASOS ... ., 12
TRt B € 1Y o1 o =T [ 12
3.2 Caso 1: Prueba de frenos de vehiculos €n SErviCio...........cccoeeeiiiiiiiiiiiiiieieeieeieee e, 12

3.3 Caso 2: Examinaciones de los componentes estructurales de los vehiculos en servicio ....13

3.4 Caso 3: Pruebas de fugas de sistemas no presurizados llenos de liquido.......................... 14
3.5 Caso4: Pruebas de presion de valvulas en sistemas presurizados ...........ccccccceeeiieieeeennnn, 14
3.6 Case 5: Inspeccion magnética de las juntas soldadas en estructuras de acero.................. 15
3.7 Caso 6: Inspeccion ultrasonica de estructuras que contienen presion...........cccvvvvvvvvvvennnn. 16
3.8 Caso 7: Energia cinética y presion de las puertas de los elevadores ............ccccvvvvvviinnnnnes 17
3.9 Caso 8: Prueba de patologia y examenes de los tejidos y fluidos corporales como parte de
= = 10 o] o 1< - T 18
3.10 Caso 9: Examinacion de la dependencia actual del medidor de electricidad ...................... 19
4 REFERENCIAS ...ttt e e e e sttt e e e e e e s et eeeeaeeeaaaa 20
ANEXO A: CONTEXTO TRADICIONAL DE LAS ACTIVIDADES DE EXAMEN Y ENSAYO............ 21
ANEXO B1: INDEPENDENC IA ..ottt ettt e st e e e e e e s e et e e e e e e s e snnntnaneneaaeeeaans 22
ANEXO B2: TRAZABILIDAD METROLOGICA .......cooeeeeeeeeeee et 24
ANEXO B3: VALIDACION DE METODOS.......cocovotititeeeeeteeeeteeeieee e teessae st etes s ensaennananes 27
ANEXO B4: INICIATIVAS DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD PARA GARANTIZAR DESEMPENO
ADECUADO DE LOS METODOS ... uuutttuittttitititieteieaneenenenaneeeeerereresesreeee ... 31
APENDICE C — TABLA DE REVISION ..ottt 35

Traduccion al espafiol de ILAC-G27:07/2019
Fecha de publicacion: Julio 2019 IAAC GD 043/19 Pagina 4 de 35



1

!\_Iuk
Inter-American Accreditation Cooperation

INTRODUCCION

1.1

1.2

Status de este documento

Este documento guia contiene recomendaciones sobre la forma de abordar los
casos en que se realizan mediciones como parte de la inspeccion. Se ha elaborado
con la intencién de dar orientacién a los Organismos de Acreditacion que se
enfrentan a esas situaciones en la evaluacion de los Organismos de Inspeccion.
Sin embargo, este documento es igualmente aplicables a los Organismos de
Inspeccion que soliciten asesoramiento sobre coémo estructurar y realizar sus
actividades de medicion. El objetivo principal de este documento es garantizar la
validez de las mediciones realizadas como parte de la inspeccion. El documento no
tiene por objeto -ni pretende- imponer nuevos requisitos por encima de los ya
estipulados en la norma ISO/IEC 17020:2012. El documento solo trata de
interpretar esos requisitos cuando se utilizan para la acreditacion.

En el presente documento no se hace referencia a ningun requisito salvo el ya
estipulado en la norma ISO/IEC 17020:2012. El término "debe" se utiliza en todo el
presente documento para indicar las disposiciones que, reflejando los requisitos de
la norma ISO/IEC 17020:2012, se consideran obligatorias. El término "deberia" se
utiliza para indicar las disposiciones que, aunque no son obligatorias, proporcionan
el ILAC como medio reconocido de cumplir los requisitos. El término "puede" se
utiliza para indicar algo que esta permitido. El término "puede" se utiliza para indicar
una posibilidad o una capacidad.

Siempre que se haga referencia en este documento a la norma ISO/IEC 17020, la
referencia se refiere a la norma ISO/IEC 17020:2012. Siempre que se haga
referencia en este documento a la norma ISO/IEC 17025, la referencia se refiere a
la norma ISO/IEC 17025:2017.

El presente documento abarca el caso en que la inspeccidn se realiza cumpliendo
los requisitos de la norma ISO/IEC 17020 y cuando la realizacion de las mediciones
puede requerir la consideracion de los requisitos de la norma ISO/IEC 17025. Estas
dos normas son elaboradas por ISO CASCO, siguiendo los principios vy
convenciones de ISO CASCO. En el caso de que la norma ISO 15189 sea la norma
mas apropiada para las actividades de ensayo (laboratorios médicos), los principios
descritos en este documento son igualmente aplicables. Esto significa que en las
circunstancias en que se hace una referencia general a la norma ISO/IEC 17025,
dicha referencia podra interpretarse en el sentido de incluir también la norma ISO
15189. Sin embargo, cuando se hacen referencias especificas a clausulas
individuales, dichas referencias se hacen, por razones de simplicidad, Unicamente
a las clausulas de la norma ISO/IEC 17025, y no se hace ningun esfuerzo por
identificar las clausulas correspondientes de la norma ISO 15189. Cabe sefalar
también que, aunque la imagen general descrita para ISO/IEC 17025 en los anexos
B se aplicaria en gran medida también para ISO 15189, los detalles pueden diferir.

Antecedentes

La norma ISO/IEC 17020 especifica los requisitos que deben cumplir los
Organismos de Inspeccién en la realizacion de la inspeccién. La inspeccion podra
incluir las actividades denominadas "examinaciones". Dichas examinaciones
podran incluir la realizacion de mediciones. La norma ISO/IEC 17025 especifica los
requisitos que deben cumplir los laboratorios en la realizacion de ensayos. Los
ensayos suelen incluir el desempeino de las mediciones. Asi pues, tanto la norma
ISO/IEC 17020 como la norma ISO/IEC 17025 estipulan requisitos para la
realizacion de mediciones.

Este documento contiene recomendaciones sobre coémo abordar las situaciones en
que las examinaciones que forman parte de una inspeccion asignada que incluyen
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la realizacion de mediciones. El documento proporciona:

¢ Recomendaciones sobre la metodologia y los principios que
pueden utilizarse para evaluar la situacién. Véase 2.1.
. Una discusién sobre cémo utilizar esta metodologia y estos principios
para determinar los requisitos que deben cumplirse para que el
Organismo de Inspeccion cumpla con la norma ISO/IEC 17020. Véase
2.2-25.
. Varios estudios de casos en los que se utilizan la metodologia y los
principios descritos para interpretar los requisitos de la norma ISO/IEC
17020. Véase el capitulo 3.
Es importante tener en cuenta que, como el tema de este documento son las
actividades de inspeccion realizadas bajo acreditacion, todos los requisitos
aplicables proceden de ISO/IEC 17020. Sin embargo, en algunos casos descritos
en este documento, estos requisitos deben interpretarse teniendo en cuenta la
norma ISO/IEC 17025.
Para la correcta aplicacion de la metodologia descrita en este documento, es util
tener en cuenta por qué y de qué manera difieren en el tratamiento de los aspectos
clave ISO/IEC 17020 e ISO/IEC 17025. A tal fin, el contexto tradicional de las
actividades de inspeccién y ensayo se describe en el anexo A. En los anexos B 1 a
B4 se describen los diferentes enfoques seleccionados por la ISO/IEC 17020 y la
ISO/IEC 17025 para los aspectos clave.

1.3 Autorizacién

Esta publicacion fue preparada bajo la direccion del Comité de Inspecciéon de ILAC
(IC) por un grupo de trabajo con participantes del IC de ILAC y del Comité de
Acreditacion de ILAC (AIC). Se aprobd para su publicacion tras una exitosa
votacion de 30 dias de los miembros de la ILAC en 2017. En 2019 se aprobd y
public6 una segunda edicion, que incluye los cambios solicitados por la
publicacion de la ILAC P8:03/2019 e ISO/IEC 17025:2017.

1.4 Terminologia

A los efectos del presente documento, los términos y definiciones que figuran en
ISO/IEC 17000:2004, ISO/IEC 17020:2012, ISO/IEC 17025:2017, 1SO
15189:2012 y JCGM 2 00:2012. Se consideran especialmente pertinentes para el
presente documento las siguientes definiciones:

Anélisis (ISO 15189:2012)
conjunto de operaciones que tienen por objeto determinar el valor o las
caracteristicas de una propiedad.

Nota 3 de la entrada: Los anélisis de laboratorio se denominan también ensayos o
pruebas.

Inspeccion (ISO/IEC 17020:2012)

examen de un producto, proceso, servicio, o instalacion o su disefio y determinacion
de su conformidad con requisitos especificos o, sobre la base del juicio profesional,
con requisitos generales.

NOTA 2 Los procedimientos o los esquemas de inspeccion pueden limitar la
inspeccién a un examen unicamente.

Medicion (JCGM 200:2012)
proceso que consiste en obtener experimentalmente uno o varios valores que
pueden atribuirse razonablemente a una magnitud.
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Ensayo (ISO/IEC 17000:2004)
determinacion de una o mas caracteristicas de un objeto de evaluacién de la

conformidad de acuerdo con un procedimiento.

2 METODOLOGIA

2.1 Secuenciade evaluacion
Al considerar cuales son los criterios apropiados que deben aplicarse al evaluar

el desempeno de un Organismo de Inspeccion, se recomienda seguir la
secuencia descrita en la figura 2.1.

Traduccion al espafiol de ILAC-G27:07/2019
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elementos de la actividad de
inspeccidon

¢ El elemento
individual incluye
mediciones?

Definir los

Seccién 2.3

¢ Deberia de llevarse
a cabo la medicion

bajo la acreditacion
con la norma ISO/IEC
170257

Seccion 2.4

¢,Son los requisitos
individuales de la
norma ISO/IEC
17025 relevantes
para ser aplicados?

Figura 2.1. Proceso de determinacion de los criterios para la realizacion de las actividades de
inspeccion. El punto de partida es definir las actividades incluidas en la inspeccién. Una vez hecho
esto, la primera cuestion se refiere a la realizacion de actividades, incluidas las mediciones. Esto se

aborda en la seccioén 2.2.
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La segunda pregunta se refiere al caso en que existe una actividad de
inspeccion que incluye mediciones. El asunto que se plantea aqui es si esta
actividad debe bajo la acreditacién con la norma ISO/IEC 17025. En la seccion
2.3 se examinan las consideraciones que deben tenerse en cuenta al elegir
esta opcidn, asi como sus consecuencias.

La tercera pregunta se refiere al caso en que exista una actividad de inspeccién
que incluya mediciones y se realice bajo la acreditacion con la norma ISO/IEC
17020. El asunto que se plantea aqui es si determinados requisitos de la norma
ISO/IEC 17025 deben aplicarse al organismo que realiza la actividad. En la
seccién 2.4 se examinan las consideraciones que se han de tener en cuenta al
realizar esta evaluacién y sus consecuencias. Esta pregunta debe ser
abordada por el Organismo de Evaluacion de la Conformidad (OEC), y la
idoneidad del resultado de la evaluacion del OEC tendra que ser considerada
en la evaluacion del OEC por parte del Organismo de Acreditacion (OA).

2.2 ¢lIncluye el elemento individual mediciones (P1)?

El tema tratado en este documento se limita a las mediciones. Si no se incluyen
mediciones en la inspeccién, normalmente no hay razén para hacer referencia a la
norma ISO/IEC 17025.

2.3 ¢,Deberia de llevarse a cabo la medicion bajo la acreditacion con la norma
ISO/IEC 17025 (P2)?

Por lo general, puede haber cuatro razones por las que un OEC desee realizar una
medicion bajo la acreditacion con la norma ISO/IEC 17025:

+El dueio del esquema/regulador ha especificado que la medicion debe realizarse
con la acreditacion de ISO/IEC 17025;

+E|l OEC podria utilizar un subcontratista para realizar la medicion;

+E| OEC podria ser capaz de ofrecer el servicio de realizaciéon de la medicién, bajo
la acreditacion, en otros contextos de la inspeccién;

+El OEC podria destacar su capacidad para realizar la medicién de acuerdo con
los requisitos de la norma ISO/IEC 17025.

Sila medicion la lleva a cabo un subcontratista, el organismo de inspeccion necesita
asegurarse que el subcontratista cumple los requisitos pertinentes de la norma
ISO/IEC 17020 o de la norma ISO/IEC 17025. Si el subcontratista no esta
acreditado para la actividad de medicion en particular, se necesita incluir en el
informe un descargo de responsabilidad, tal como se describe en el documento
ILAC P8, 7.1.

Si el organismo de inspeccion realiza la actividad de medicion en otros contextos
que no sean como parte de inspecciones cubiertas por su certificado de
acreditacion, no puede reclamar la acreditacion para la actividad de medicion solo
bajo la norma ISO / IEC 17020.

Cuando se realiza una medicién bajo la acreditacién ISO/IEC 17025, es importante
tener en cuenta que la inspeccion en su conjunto se sigue realizando bajo la
acreditacion de la ISO/IEC 17020. Por consiguiente, los requisitos pertinentes,
incluidos los relativos a la independencia y la imparcialidad, de la norma ISO/IEC
17020 se aplican también a la realizacion de cualquier medicién realizada bajo la
acreditacion de la norma ISO/IEC 17025. Si un subcontratista realiza la medicién,
el organismo de inspeccion seguira siendo responsable de garantizar el
cumplimiento de los requisitos, véase la clausula 6.3.4 de la norma ISO/IEC 17020.
Los requisitos especificados en la norma ISO/IEC 17020 para la independencia son
mas estrictos que los especificados en la norma ISO/IEC 17025. Para un analisis
detallado, véase el anexo B 1.
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2.4 ¢Son los requisitos individuales de la norma ISO/IEC 17025 relevantes para
ser aplicados (P3)?

Un principio basico en el que se basa la formulacion de los requisitos de la serie de
normas de la 17000 para los OEC es el de que todo usuario de sus servicios debe confiar
en los resultados obtenidos por igual. En otras palabras, los servicios son igualmente
fiables. El resultado de una inspeccién suele ser una declaracion de conformidad con un
conjunto de requisitos definidos, por ejemplo, un reglamento o una especificacion del
producto. El resultado de un ensayo suele ser el valor medido de una cantidad en un
momento especifico.

De ello se deduce que, en el caso de una inspeccidon que comprenda una unica
examinacion que incluya mediciones, el conjunto de requisitos aplicables esta destinado
a ser equivalente si esas mediciones se realizan bajo la acreditacion ISO/IEC 17020 o
bajo la acreditacion de ISO/IEC 17025. Este sigue siendo el caso cuando la inspeccién
incluye varias actividades, una de las cuales incluye mediciones que son criticas para el
resultado de la inspeccion. Sin embargo, en el caso de que la inspeccidn incluya varias
actividades, una de las cuales incluye actividades de medicién cuya exactitud o
desempefio no se considere critico, la norma ISO/IEC 17020 estipularia en efecto
requisitos menos exigentes para el desempefio de la misma actividad que la norma
ISO/IEC 17025. Esto se debe a que la fiabilidad de los resultados de la inspeccion se
basara en gran medida en la diligencia demostrada en el desempefio de otras actividades
consideradas de mayor importancia en el caso concreto.

Técnicamente, la norma ISO/IEC 17020 logra este equilibrio mediante dos clausulas
clave que actuan para proporcionar la flexibilidad deseada:

¢ Cuando el propio Organismo de Inspeccion realice la actividad, las clausulas 7.1.1
a 7.1.3 exigen que el método de inspeccién elegido sea adecuado para el fin previsto. El
que sea adecuado puede depender de su capacidad para producir mediciones de la
precision deseada. La adecuacidn de este método puede depender también de la
fiabilidad del método utilizado. Una situacidon que puede requerir la validacién del método.

¢ Cuando un subcontratista realiza la actividad, en la clausula 6.3.1 se pide a los
proveedores de servicios de ensayo que cumplan los requisitos pertinentes de la norma
ISO/IEC 17025. Los requisitos de la norma ISO/IEC 17025 que en cada caso pueden
considerarse "pertinentes" dependen de la importancia de la actividad y de la importancia
relativa de los aspectos clave para que se produzca un resultado valido.

Las normas ISO/IEC 17020 e ISO/IEC 17025 fueron formuladas por diferentes grupos de
trabajo, y difieren entre si en muchos detalles. Sin embargo, los conceptos fundamentales
en que se basan las normas son los mismos y, como se sefialé anteriormente, las normas
tienen por objeto producir resultados que proporcionen el mismo nivel de confianza. La
gran mayoria de los aspectos cubiertos por la norma ISO/IEC 17020 e ISO/IEC 17025 se
tratan de manera similar o se realizan por diferentes vias para producir resultados
equivalentes. Sin embargo, un andlisis exhaustivo de los aspectos cubiertos revela que
unos pocos son tratados de manera fundamentalmente diferente, lo que podria afectar
significativamente al resultado. Estos aspectos clave son:

Independencia (Anexo B1)

Trazabilidad metrolégica (Anexo B2)

Validacion de métodos (Anexo B3)

Iniciativas de aseguramiento de la calidad para garantizar el correcto desempenio
e los métodos (anexo B4)

O & & & o

Lo relacionado con la independencia se aborda en el ultimo parrafo de la seccion 2.3.

Lo relacionado con la trazabilidad metrolégica, la validacion de los métodos y las
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iniciativas de aseguramiento de calidad para garantizar un desempefio adecuado deben
considerarse por separado e individualmente para cada examinacion, incluidas las
mediciones.

Para determinar si los requisitos de la ISO/IEC 17025 para la trazabilidad metroloégica son
pertinentes, es importante tener en cuenta los diferentes enfoques para este aspecto
escogidos en ISO/IEC 17020 e ISO/IEC 17025. En el anexo B2 se da un analisis de estos
enfoques.

Para determinar si los requisitos de la ISO/IEC 17025 para la validacion de métodos son
pertinentes, es importante tener en cuenta los diferentes enfoques para este aspecto
elegidos en la ISO/IEC 17020 e ISO/IEC 17025. En el anexo B3 se da un analisis de estos
enfoques.

Para determinar si son pertinentes los requisitos de la norma ISO/IEC 17025 para el
aseguramiento de la calidad destinadas a garantizar el correcto desempefo de los
métodos, es importante tener en cuenta los distintos enfoques para este aspecto elegidos
en la norma ISO/IEC 17020 e ISO/IEC 17025. En el anexo B4 hay un analisis de estos
enfoques. La principal diferencia en la practica es el rol que se da a los ensayos de aptitud
en la norma ISO/IEC 17025.

Cuando se haya determinado que se aplican los requisitos de la norma ISO/IEC 17025,
por las razones expuestas anteriormente, cualquier no conformidad identificada deberia
referirse a una de las “clausulas puente” de la norma ISO/IEC 17020, es decir, a las
clausulas 6.3.107.1.1a7.1.3.

En el capitulo 3 se examina un conjunto de casos para proporcionar orientacion sobre la
forma de llegar a soluciones apropiadas.

2.5 Resumen de la evaluacion

El enfoque recomendado para determinar los requisitos aplicables a la
realizacion de mediciones se resume en la figura 2.2.

Traduccion al espafiol de ILAC-G27:07/2019
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Define elements of the inspection activity

Does individual Apply requirements in
element include ISO/IEC 17020. No need to
measurement? refer to ISO/IEC 17025.

Should the
measurement be
performed under
accreditation to

ISO/IEC 17025?

Apply requirements in
ISO/IEC 17025 and

requirements in ISO/IEC
17020 for independence

Are individual
requirements in
ISO/IEC 17025
relevant to apply?

Apply requirements in ISO/IEC 17020
and, as found relevant, requirements
in ISO/IEC 17025 for;

- metrological traceability

- validation of methods and

- proficiency testing

Figura 2.2. Método recomendado para determinar los requisitos aplicables a la realizacion de
mediciones.

3 ESTUDIOS DE CASOS

3.1 Generalidades

En este capitulo se describen y analizan ejemplos tipicos de examinaciones. Cada caso
se resume en una solucién recomendada sobre la base de la informacion limitada de la
descripcion del caso. En los casos reales, se requieren con frecuencia consideraciones
mas complejas, por lo que el enfoque seleccionado puede desviarse de los que se
ofrecen aqui. Los casos se presentan mas para ejemplificar una metodologia que para
dar respuestas absolutas.

3.2 Caso 1: Prueba de frenos de vehiculos en servicio
3.2.1 Descripcion del esquema

Como parte de un esquema regulado para inspeccionar las condiciones
de los vehiculos en servicio, se examina el desempefio de los frenos. El
vehiculo se pone en movimiento sobre rodillos, el inspector pone los
frenos en marcha y se mide la resistencia a la rodadura. El procedimiento
utilizado da instrucciones sobre la fuerza que debe aplicarse en la
maniobra de frenado.
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3.2.2 Andlisis y solucion recomendada

¢Es necesario
considerar

Aspecto los requisitos de la Comentarios
norma ISO/IEC
170257
Si La incertidumbre de la
Trazabilidad medicién resultante de
metroldgica de los ggerenéZiiggiCt'caiey t'pﬁ:
resultados encontrado que es
sustancial.
o . No Metodologia  descrita en
Validacién de métodos detalle por el regulador
Iniciativas de No
aseguramiento
de la calidad

Tenga en cuenta que en este caso que la trazabilidad se considera un factor
critico a pesar de que no se requiere un alto nivel de precision. Sin
embargo, aunque el requisito es bajo, se ha demostrado que el nivel
alcanzado en la practica es a menudo aun menor.

en servicio

3.3.1 Descripcién del esquema

Caso 2: Examinaciones de los componentes estructurales de los vehiculos

Como parte de un esquema regulado para inspeccionar las condiciones
de los vehiculos en servicio, se examina la integridad estructural del
vehiculo. La examinacién incluye la inspeccion visual y el golpe con un
martillo al coche en puntos seleccionados. En diferentes casos se utilizan
diferentes tamafos de martillos, con un extremo agudo y un extremo
obtuso. Se evalua el alcance y la ubicacién de la corrosion y los danos
para llegar a una conclusion equilibrada.
3.3.2 Analisis y solucidon recomendada

¢Es necesario
considerar

Aspecto los requisitos de la Comentarios
norma ISO/IEC
170257
Aunque el espacio y la
Trazabilidad profundidad de la corrosion
metroldgica de los No es un factor importante, el
resultados juicio profesional es mas
importante que las cifras
El proceso de examinacion
S ; esta sujeto a las
Validacion de métodos No modificaciones debidas al
estado y disefio de los
o El monitoreo o seguimiento
Iniciativas de podria ser el método preferido
aseguramiento de la No para la evaluacién de la validez
calidad de los resultados.
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Este es un ejemplo en el que no resulta evidente si se realizan o no mediciones.
En tales casos, suele resultar que no se aplican los requisitos de la norma ISO/IEC
17025.

3.4 Caso 3: Pruebas de fugas de sistemas no presurizados llenos de liquido

3.4.1 Descripcion del esquema

Como parte de un esquema regulado para inspeccionar las condiciones de servicio
de los equipos de calefaccion y refrigeracidbn que contienen gases Freon, se
comprueba la opresion de las fugas del sistema que contiene el liquido. El sistema
se somete a presion y se utiliza un indicador de presion para verificar que se ha
aplicado un nivel adecuado de presion.

3.4.2 Analisis y solucion recomendada

¢Es necesario
considerar
Aspecto los requisitos de la Comentarios
norma ISO/IEC
170257
Trazabilidad No Estado del equipo principal
resultados incertidumbre de medida
No Metodologia bien
Validacion de métodos conocida 'y no es
compleja.
No El monitoreo o seguimiento
Iniciativas de podria ser el método
aseguramiento preferido para la evaluacion
de la calidad de la validez de los
resultados.

The examination is well covered under the framework of ISO/IEC 17020.

3.5 Caso 4: Pruebas de presion de valvulas en sistemas presurizados

3.5.1. Descripcion del esquema

Como parte de un sistema regulado para inspeccionar el estado en
servicio de los sistemas presurizados, se mide la presion de liberacion
de las valvulas de seguridad.

Traduccion al espafiol de ILAC-G27:07/2019
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3.5.2 Analisis y solucién recomendada

¢ Es necesario
considerar
Aspecto los requisitos de la Comentarios
norma ISO/IEC
170257
Liberacién de presion al
Trazabilidad metrolégica de los S| limite establecido
resultados critico.
Las instrucciones vy la
formacion  podran  ser
necesarios para tener en
e . cuenta como
Validacion de métodos No, pero ... las configuraciones del
sistema afectan
configuracién de la
examinacion.
El monitoreo o]
seguimiento podria ser
Iniciativas de aseguramiento de la N el método pr.e'ferldo para
calidad o] la _ evaluacion de la
validez de los
resultados.

3.6
acero

3.6.1 Descripcion del esquema

Case 5: Inspeccién magnética de las juntas soldadas en estructuras de

Como parte de un esquema de inspeccién regulado para la inspeccion en
servicio de las estructuras de acero en alta mar, determinadas juntas
soldadas estan sujetas a inspeccién de particulas magnéticas para detectar
las indicaciones de grietas. Se levanta el andamio y las articulaciones se
golpean para exponer una superficie de acero limpia. La geometria de las
juntas presenta grandes variaciones, la ubicacién de las juntas puede ser
fisicamente dificiles de accesar y las condiciones ambientales pueden ser
menos que ideales.

Fecha de publicacién: Julio 2019
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3.6.2 Analisis y solucion recomendada

¢Es necesario
considerar

Aspecto los requisitos de la Comentarios
norma ISO/IEC
170257

No Reconocida como prueba cualitativa, aunque

se pueden realizar mediciones dimensionales.
Trazabilidad L verdadera
metrolégica de los| deteccién de indicaciones de grietas es mas
resultados critico que la

dimensiones.

Si, pero ... La escogencia del método estd sujeta a
variaciones de las configuraciones de las
juntas. La evaluacién de la

Validacion de incertidumbre de medicién y
métodos determinacién de la deteccion
el limite es dificil de cumplir.
No, pero ... La certificacion del personal del OEC podria ser|

Iniciativas de
aseguramient
o de la calidad

requerido. Sin embargo, dependiendo de
alcance y tipo de examinaciones practicas
incluidos en el

esquema de certificacion, se puede considerar
una

sustitucion de elementos de

monitoreo de la competencia,

las actividades de ensayos de aptitud pueden
ser

considerados.

3.7

3.7.1 Descripcién del esquema

Fecha de publicacién: Julio 2019

Caso 6: Inspeccidn ultrasdnica de estructuras que contienen presion

Como parte de un esquema regulado para la inspeccién en servicio de
los recipientes que contienen presién, se realizan ensayos ultrasénicos
en secciones criticas. A menudo se realizan pruebas ultrasénicas como
primer paso para detectar defectos y determinar su tamafio, ubicacion
y tipo. La conclusion de la inspeccién puede basarse también en otros
examenes.
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3.7.2 Analisis y solucién recomendada

Aspecto

¢Es necesario
considerar
los requisitos de la
norma ISO/IEC
170257

Comentarios

Trazabilidad metrolégica de los

resultados

Si

La identificacion y
determinacion de
los defectos pueden ser criticos.

Validacion de métodos

Si

Cada areal/elemento requiere
consideraciones especiales sobre Ia
eleccion del equipo y

metodologia.

Iniciativas de aseguramiento de la

calidad

No, pero ...

Cuando hay programas

disponibles, se recomienda la
participacidon en ensayos de aptitud.
Sin embargo, la supervisién es esencial
para garantizar la

competencia  del inspector. La
certificacion del personal del OEC ser
requerida.

Dependiendo de

alcance y tipo de examinaciones
practicas incluidos en el

esquema de certificacién, se puede
considerar una

sustitucion de elementos de

monitoreo de la competencia.

3.8 Caso 7: Energia cinéticay presién de las puertas de los elevadores

3.8.1 Descripcién del esquema

La mayoria de los incidentes y accidentes en los ascensores de pasajeros
estan relacionados con las puertas. Para minimizar el riesgo de lesiones, el
EN8 | -1 especifica que la energia cinética de las puertas de cierre del
ascensor/elevador no exceden los 10 Joules y que la presion de la puerta
no exceda los 150 Newton. En muchas economias, estan vigentes normas
que se refieren a esta o a otras normas similares. Para determinar el
cumplimiento con la norma, se realizan dos pruebas con una herramienta
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de presion de puerta calibrada, que se mantiene a mano en la trayectoria
de cierre de la puerta del ascensor/elevador. La primera prueba se realiza a
500 mm de la posicién de cierre total de las puertas del elevador/ascensor
para determinar la energia cinética y la segunda prueba a 180 mm de la
posicion de cierre total para determinar la presién de la puerta. Estas
pruebas se realizan inmediatamente en el mismo piso de aterrizaje y ambas
lecturas se toman directamente de la herramienta de presion de la puerta.

3.8.2 Analisis y solucion recomendada

¢Es necesario
considerar
Aspecto los requisitos de la Comentarios
norma ISO/IEC
170257
Trazabilidad Sj La trazabilidad
metroldgica de los : metroldgica es esencial
Asumiendo que todos los
ascensores son
o ] inspeccionados contra una
Validacién de métodos No norma nacional o una
norma internacional o contra
regulaciones, la validacion no|
El monitoreo o seguimiento
Iniciativas de podria ser el método preferido
aseguramiento No para la evaluacion de la validez
de la calidad de los resultados.

3.9 Caso 8: Prueba de patologia y exdmenes de los tejidos y fluidos corporales
como parte de la autopsia

3.9.1 Descripcién del esquema

Las pruebas y examinacioes de patologia forman parte de un esquema de
inspeccion voluntaria para determinar la causa de muerte (autopsia). Las
autopsias implican la examinacién del cuerpo, incluidos érganos, tejidos y
fluidos in situ, y también implicaran la toma de muestras y el analisis en el
servicio de morgue o en un laboratorio médico independiente. También se
pueden realizar algunas mediciones in situ, como la longitud o el pH. Los
examenes consistiran en la toma de muestras, la preparacion de muestras,
el examen de las muestras (por ejemplo, por microscopia) y la
comparacion de las observaciones con muestras de referencia con
caracteristicas conocidas para llegar a conclusiones que apoyen la
determinacion general de la causa de muerte. También es necesario tener
en cuenta los requisitos de la norma ISO 15189 para las pruebas vy
examenes relacionados con la patologia.

Traduccion al espafiol de ILAC-G27:07/2019
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3.9.2 Analisis y solucion recomendada

¢Es necesario
considerar
Aspecto los requisitos de la Comentarios
norma ISO/IEC
170257
Trazabilidad :
. Si
metroldgica de los
Validacién de métodos Si
Comparar resultados de
multiples fuentes
consideradas, puede
ser el mejor medio para
detectar no conformidades,
evaluaciones y
armonizacion
N de mejores practicas. Sino
Iniciativas de _ no estan disponibles los
aseguramiento de la Si ensayos de aptitud,
calidad entonces el seguimiento
seria
método preferido para
evaluacion de la validez.

3.10 Caso 9: Examinacién de la dependencia actual del medidor de electricidad

3.10.1 Descripcion del esquema

Como parte de un esquema regulado para la inspeccién en servicio de los
contadores de electricidad, se examina la dependencia actual del contador.
La incertidumbre de medicién del contador de electricidad sera inferior a un
nivel especificado en diferentes niveles de corriente.

Es importante sefialar que este caso se refiere a la inspeccion en servicio
de los contadores de electricidad, no a la verificacion legal de metrologia de
los contadores de electricidad en un banco de pruebas. Las regulaciones
de la electricidad a menudo requieren una inspeccién en servicio como
parte de un programa de mantenimiento. Esas inspecciones no requieren
el desmontaje de los contadores de electricidad, pero requieren la
realizacion de pruebas in situ. La inspeccién se realiza mediante un
dispositivo de prueba de inyeccion conectado a la linea antes del medidor
de electricidad.

En muchas economias, los Organismos de inspeccion suelen ser de tipo C,
ya que a veces las empresas de distribuciéon de electricidad realizan
inspecciones en servicio.
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3.10.2 Analisis y solucién recomendada

¢Es necesario
considerar
Aspecto los requisitos de la Comentarios
norma ISO/IEC
170257
Medicion de
la incertidumbre es critica,
como el regulador
Trazabilidad requiere la electricidad
metroldgica de los Si metro para tener un
resultados nivel especificado de

precision
en el nivel actual.

Validacion de métodos No Metodologia descrita en detalle por el regulador
El monitoreo seria
la herramienta mas practica

o para conocer la
Iniciativas de habilidad y destreza de los inspectores
aseguramiento No para llevar a cabo
de la calidad las mediciones.
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ANEXO A: CONTEXTO TRADICIONAL DE LAS ACTIVIDADES DE EXAMEN Y
ENSAYO

Aunque las definiciones para la inspeccién en la norma ISO/IEC 17020 y para los ensayos
en lanorma ISO/IEC 17000 se superponen en cierta medida, el contexto de las actividades
de examen/examinacion y ensayo ha diferido tradicionalmente. En el cuadro que figura a
continuacion se trata de describir el contexto mediante la cuantificacion de la medida en
que se han elegido tradicionalmente determinados tipos de actividades para que se
consideren examinadas y que tradicionalmente se han elegido para considerarse

actividades de ensayo’.

El objeto de ISO/IEC 17020 - ISO/IEC 17025 -
Actividad ... evaluacion de la Examen/Examinaci Ensayo
conformidad es ... on
... realizado in situ ++++ +
realizado en las + ++++
instalaciones del OEC
... realizado como parte ++ ++++
de
... realizado como parte ++ ++++
de un esquema de
certificacion de producto
realizado como +++ ++
parte del examen del
.. gas/liquido + ++++
... material ++ +++
.. item bien definido ++ ++++
... Item complejo ++++ ++
... installation ++++ +
... Servicio ++++ +
.. proceso ++++ +
+ Raro
++++ Frecuente

Tabla 5.1. Grado tradicional de uso de examinaciones/examenes y pruebas para
diferentes aplicaciones.

El contexto descrito en el cuadro 5.1 ha proporcionado en gran medida los
antecedentes para la formulacion de los requisitos de la norma ISO/IEC 17020 e
ISO/IEC 17025. En los anexos B 1 a B4, las diferencias resultantes en los
requisitos se analizan con mas detalle. En estos anexos se examinan las
relaciones entre estas diferencias en los requisitos y el contexto tradicional de las
examinaciones/examenes y ensayos que se exponen en el cuadro anterior.

1 Note que el nimero de + que se observan en la table no se derivan de ningln estudio estadistico de las
practicas internacionales reales. S6lo una aproximacion basada en el juicio colectivo del Grupo de
Trabajo es la que formuld este documento de orientacién. Ademas, cabe sefialar que, a los efectos del
presente documento de orientacion, la veracidad de los + es menos importante que la veracidad de la
presuncién de que reflejan la mentalidad de los autores de las versiones actuales de la norma ISO/IEC
17020 y la norma ISO/IEC 17025, varios de los cuales eran miembros del Grupo de Trabajo que formul6
este documento de orientacion.
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ANEXO B1: INDEPENDENCIA

B1.1 Contexto

El tema de la independencia es mas central en el contexto de la inspeccion que en el
contexto de los ensayos. Una razén es que la inspeccion a menudo incluye una
decisiéon. Esta decision puede tener importantes consecuencias econémicas para el
propietario del objeto inspeccionado, asi como para otros interesados pertinentes. Las
actividades de ensayo previstas en la norma ISO/IEC 17025 no incluyen una fase de
decision. Otra razén es que el inspector sigue las pistas de investigaciéon en las que
cada observacion puede afectar a la seleccion del siguiente paso de la investigacion.
Este proceso es mas susceptible a sesgos que a pruebas por un método especifico.
Sin embargo, debe tenerse presente que en la practica pueden existir incentivos
importantes para que las partes interesadas obtengan también determinados
resultados de las actividades de ensayo, por ejemplo, se pueden realizar mediciones
para controlar que las emisiones de una planta se encuentran dentro de los niveles
permitidos.

Las cuestiones-de-independencia pueden dividirse en dos:

* Independencia del OEC, e
. Independencia del personal del OEC.

B1.2 Independencia del OEC

Teniendo en cuenta en primer lugar la independencia del Organismo de Inspeccion, la
norma ISO/IEC 17020 pide que los organismos de inspeccion se clasifiquen como
pertenecientes a uno de los tres tipos de independencia; tipos A, By C.

De conformidad con el anexo A.2, los organismos de inspeccion de tipo B deben:

- ... ho intervenir en ninguna actividad incompatible con su independencia de juicio
y su integridad en lo que concierne a sus actividades de inspeccion. En particular,
no deben intervenir en el disefio, la fabricacion, el suministro, la instalacion, la
compra, la utilizacién o el mantenimiento de los items inspeccionados..

De conformidad con el anexo A. Los organismos de inspeccién de tipo A deben cumplir
los requisitos para los organismos de inspeccion de tipo B. Ademas, se afirma que:

- El organismo de inspeccion debe ser independiente de las partes involucradas.

- Un organismo de inspeccion no debe ser parte de una entidad legal que se ocupa
del diseno, la fabricacion, el suministro, la instalacion, la compra, la posesion, la
utilizacion o el mantenimiento de los items inspeccionados.

- El organismo de inspeccion no debe estar vinculado con una entidad legal
separada involucrada en el disefio, la fabricacion, el suministro, la instalacion, la
compra, la posesion, la utilizacion o el mantenimiento de los items
inspeccionados a través de:

un mismo propietario, excepto cuando los propietarios no tengan
capacidad de influir en los resultados de una inspeccion;

personas nominadas por un propietario comun en los consejos directivos o
su equivalente de las organizaciones, salvo cuando desemperien funciones
que no tengan influencia alguna en los resultados de una inspeccion;
dependencia directa del mismo nivel superior de direccién, salvo cuando
ello no pueda influir en los resultados de la inspeccion;

compromisos contractuales, u otros medios que pueden tener la capacidad
de influir en los resultados de una inspeccion.

De conformidad con el anexo A.3, los organismos de inspeccion del tipo C deben;
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- establecer salvaguardas dentro de su organizacion para asegurar una
adecuada segregacion de las funciones y responsabilidades entre la
inspeccion y las otras actividade.

La norma ISO/IEC 17025 no tiene ningun requisito explicito de independencia. Sin
embargo, ISO/IEC 17020 e ISO/IEC 17025 comparten los mismos requisitos de
imparcialidad. Por consiguiente, un laboratorio tendria que determinar los aspectos
organizativos que pudieran constituir un riesgo para la imparcialidad. La introduccion de
salvaguardias organizativas podria ser una forma de eliminar o reducir al minimo esos
riesgos.

B1.3 Independencia del personal del OEC

Para el personal de los organismos de inspeccion de tipo C, se establece en el anexo A.3
que:

- el disefio / fabricacién / provision / instalacion / servicio / mantenimiento y la
inspeccion del mismo item realizado por un organismo de inspeccién Tipo C no
deben llevarse a cabo por la misma persona. Una excepcion a esto es cuando
un requisito reglamentario permite explicitamente que una persona particular de
un organismo de inspeccion Tipo C realice tanto el disefio / fabricacién / provision
/ instalacién / servicio / mantenimiento como la inspecciéon del mismo item,
siempre que esta excepcion no comprometa los resultados de la inspeccion.

De conformidad con el anexo A.2, los organismos de inspeccion de tipo B:

- las responsabilidades del personal de inspeccion deben estar claramente
separadas de las del personal empleado en otras funciones y esta separacion se
debe establecer por medio de una identificacion organizacional y por los métodos
de emision de informes del organismo de inspeccion en el seno de la organizacion
matriz;

De conformidad con el anexo A.1 personal de los organismos de inspeccién de tipo A:

- El organismo de inspeccion y su personal no deben intervenir en ninguna
actividad incompatible con su independencia de juicio y su integridad en lo que
concierne a sus actividades de inspeccién. En particular, no deben intervenir en
el diseno, la fabricacién, el suministro, la instalacién, la compra, la posesion, la
utilizacion o el mantenimiento de los items inspeccionados.

Ademas de lo que se menciona en las clausulas 4.1.1 a 4.1.3 de la norma ISO/IEC
17025, véase B 1.2, el tema de la independencia también aparece en la clausula 6.2.1.
Se dice que:

- Todo el personal del laboratorio, ya sea interno o externo, que puede influir en las
actividades de laboratorio debe actuar imparcialmente, ser competente y trabajar
de acuerdo con el sistema de gestion del laboratorio.

Ademas, se deben adoptar medidas con el fin de poner de manifiesto los conflictos
de intereses. El requisito de adoptar medidas figura en la clausula 4.1.5:

Si se identifica un riesgo para la imparcialidad, el laboratorio debe tener
capacidad para demostrar como se elimina o minimiza tal riesgo.
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B 1.4 Resumen

En la tabla de abajo se resumen los requisitos de independencia.

Organismo de | Organismo de | Organismo de
Inspeccioén Inspeccidén Inspeccioén Laboratorio
tipo A Tipo B tipoC

Aspecto de
independencia

Requerido, pero
s6lo
internamente
vis-a-vis su
Requerido propia parte No requerido No requerido
identificable de
la organizacién

Organizacion
independiente

mas grande
Salvgagu?rdas Requerido Requerido Requerido Requerido
organizacionales
Requerido, a
. menos que lo
Indepencliznlcgggl Requerido Requerido permita alguna Requerido
personal de legislacion.

ANEXO B2: TRAZABILIDAD METROLOGICA
B 2.1 Contexto

La norma ISO/IEC 17025 proporciona requisitos mas detallados para la
trazabilidad metrolégica de los resultados de medicién con respecto a la norma
ISO/IEC 17020. Hay varias razones para ello.

Como se puede observar en la tabla 5.1, la examinacion/examen de conformidad
con la norma ISO/IEC 17020 se realiza en gran medida en entidades como
elementos complejos, procesos e instalaciones que puede esperar que presenten
un grado de singularidad mayor que los materiales, gases y objetos bien definidos.
Por consiguiente, es mucho mas costoso estimar una incertidumbre de medicién
valida para cada caso. Ademas, el examen se realiza a menudo al aire libre y en
condiciones menos controladas de lo que se suele lograr en los laboratorios.
Obsérvese también que el resultado de un ensayo suele ser el resultado, mientras
que el resultado de un examen es sélo un poco de informacion que influye en el
resultado de la inspeccién. Por lo tanto, la incertidumbre de medicion relacionada
con el examen individual arroja informacion limitada sobre la validez del resultado
de la inspeccion.

Cuando el examen no incluye la produccion de resultados numéricos, la
necesidad de trazabilidad es normalmente menor.
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B 2.2 Calibracion del equipo

El requisito de la norma ISO/IEC 17020 relativo a la calibracion del equipo
figura en la clausula 6.2.7. El requisito establece:

- “El programa general de calibracion de los equipos se debe disefiar e
implementar de tal manera que se asegure que, siempre que sea posible,
las mediciones efectuadas por el organismo de inspeccion sean trazables
a patrones nacionales o internacionales de medicion, si estan disponibles.
En los casos en los que la trazabilidad a patrones de medicion nacionales
o internacionales no sea aplicable, el organismo de inspeccion debe
mantener evidencia suficiente de la correlacion o exactitud de los
resultados de inspeccion.

Este requisito es muy similar a lo que se dice en la clausula 6.4.7 de la norma
ISO/IEC 17025 y en la seccién 6.5.

Una aclaracion relacionada con las calibraciones in-house se da en el ILAC P15,
6.2.7a.

El requisito de la norma ISO/IEC 17020 relativo a la calibracion esta en la clausula
6.2.8. En las clausulas 6.4.1/6.4.6/6.4.7 de la norma ISO/IEC 17025 existe un
requisito similar para la trazabilidad de las normas de referencia.

Guias adicionales de como obtener la trazabilidad se da en el documento ILAC
P10. Este documento se aplica independientemente de si las mediciones se
realizan con la norma ISO/ /IEC 17020 o con la ISO/IEC 17025.

B2.3 Calculo de la incertidumbre de medicién
La diferencia fundamental entre la ISO/IEC 17020 y la ISO/IEC 17025 con
respecto a la trazabilidad es que la norma ISO/IEC 17020 requiere que el
desempeno del equipo y las normas de referencia utilizados sea trazables,
mientras que la norma ISO/IEC 17025 requiere que los resultados de la
medicidon sean trazables. La trazabilidad se establece mediante una cadena
ininterrumpida de comparaciones que se remonta a una norma primaria o
mediante la realizacién directa de una constante fundamental. En cada etapa,
es necesario evaluar o estimar las incertidumbres. Dos clausulas clave son 7.6.1
y 7.6.3:
- Los laboratorios deben identificar las contribuciones a la incertidumbre de
medicion. Cuando se evalua la incertidumbre de medicion, se deben tener en
cuenta todas las contribuciones que son significativas, incluidas aquellas que
surgen del muestreo, utilizando los métodos apropiados de analisis.

- Un laboratorio que realiza ensayos debe evaluar la incertidumbre de
medicién. Cuando el

método de ensayo no permite una evaluacion rigurosa de la incertidumbre de
medicion, se debe

realizar una estimacion basada en la comprension de los principios teoricos o la
experiencia

practica de la realizacion del método.
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B 2.4 Resumen del analisis y posibles medidas correctivas

En | tabla que se encuentra a continuacién se hace una comparacion entre los
requisitos de la ISO/IEC 17020 y de la ISO/IEC 17025 relativos a las fuentes de
incertidumbre de medicion (MU).

Fuentes de mediciéon
Incertidumbre

ISO/IEC 17020 — Requisito
de trazabilidad

ISO/IEC 17025 — Requisito
de trazabilidad

Normas de referencia

materiales de

referencia utilizados

Calibrado con trazabilidad

Calibrado con trazabilidad y
Calculo de la incertidumbre
de la medicion con la
contribucién requerida.

Equipo usado

Calibrado con trazabilidad

Calibrado con trazabilidad y
Calculo de la incertidumbre
de la medicion con la
contribucién requerida.

Métodos usados

None

Calculo de la incertidumbre de
la medicion con la
contribucién requerida.

Condiciones ambientales

Monitoreo con equipo equipo
calibrado con trazabilidad,
cuando aplique.

Monitoreo con equipo equipo
calibrado con trazabilidad,
cuando aplique.

Célculo de la incertidumbre
de la medicibn con la
contribucién requerida.

Propiedades y condiciones | Ninguna Calculo de la incertidumbre
de los items que seran de la medicion con la
examinados contribucién requerida.

Personal inspector/ensayos | Ninguna Calculo de la incertidumbre

de la medicibn con la
contribucién requerida.

Para tener en cuenta las variaciones en la incertidumbre de medicion, el
propietario de un esquema puede, por ejemplo, elegir:

¢ especificar detalladamente el método de inspeccion;

¢ Especificar las limitaciones a las condiciones ambientales aceptables
para la realizacién de la inspeccion;

¢ Incluir un margen de seguridad al elegir el nivel de aceptacion.
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ANEXO B3: VALIDACION DE METODOS

B 3.1 Contexto

La norma ISO/IEC 17025 proporciona requisitos mas detallados para la validacion
de métodos que la norma ISO/IEC 17020. Hay varias razones para ello.

Como se puede observar en el cuadro 5.1, el examen de conformidad con la norma
ISO/IEC 17020 se realiza en gran medida en entidades como procesos,
instalaciones y elementos complejos, que cabe esperar que presenten un grado de
singularidad mayor que el de materiales, gases y objetos bien definidos. Por
consiguiente, a menudo es mas dificil determinar en detalle la metodologia exacta
para cada caso concreto. El mayor grado de complejidad suele llevar al inspector a
seqguir las pistas de la investigacién, donde cada observacion puede afectar a la
seleccion del siguiente paso de la investigacion. Esos senderos a menudo se
separan para permitir una gran cantidad de posibilidades. El logro de las
modificaciones mas apropiadas es un elemento esencial de la capacidad de hacer
juicios profesionales. Esta situacion hace mas dificil, mas costoso y menos util
especificar la metodologia en detalle. En la practica, las listas de verificacion suelen
reemplazar el uso de descripciones detalladas de métodos. Una lista de verificacion
es intrinsecamente dificil de "validar", ya que su utilizacién satisfactoria depende
estrechamente de la capacidad del inspector para hacer juicios profesionales. Esta
es una de las razones por las que la ISO/IEC 17020 hace mas hincapié en el
conocimiento y la supervisién del personal, véase la seccion 6.3.

Por otra parte, las pruebas se llevan a cabo tradicionalmente sobre elementos o
muestras bien definidos. Esto permite el uso de descripciones de métodos mas
detalladas, lo que a su vez permite un mayor grado de repetibilidad.

A fin de garantizar el uso de métodos adecuados, las normas establecen requisitos
en los siguientes aspectos:

. Documentacion de la metodologia de trabajo (a)
. Validacién de la metodologia de trabajo (b)
. Confirmacién de la capacidad de la metodologia de trabajo para producir

resultados correctos c)

B 3.2 ISO/IEC 17020

El requisito de la norma ISO/IEC 17020 relativo a la documentacién de la
metodologia de trabajo es expresado como sigue en la clausula 7.1.2:

- “El organismo de inspeccion debe tener ... adecuadas y documentadas
relativas a la planificacion de las inspecciones y a las técnicas de
muestreo e inspeccion, cuando la ausencia de dichas instrucciones
puedan comprometer la eficacia del proceso de inspeccion...”

Ademas, la clausula 7.1.3 requiere que los métodos de inspeccién que no sean
normalizados (véase el apartado b) estén "completamente documentados".
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Asi pues, el requisito general esta vinculado a una apreciacion de lo que se
requiere para el caso de inspeccion en cuestion a fin de garantizar un resultado
fiable.

(b)  El requisito de la norma ISO/IEC 17020 relativo a la validacion de métodos figura
en la clausula 7.1.3. El requisito es:
- “Cuando el organismo de inspeccion tiene que utilizar métodos o
procedimientos de inspeccion que no estan normalizados, dichos métodos
y procedimientos deben ser apropiados...”.

La expresion "método de inspecciéon normalizado" se define en una nota de la
clausula 7.1.3:

- “Un método de inspeccion normalizado es un método que ha sido publicado,
por ejemplo, en una Norma Internacional, regional o nacional, o por
organizaciones técnicas de renombre o0 por una cooperacion de varios
organismos de inspeccion o en textos o revistas cientificas pertinentes. Esto
significa que los métodos desarrollados por cualquier otro medio, incluyendo
al propio organismo de inspecciéon o al cliente, se consideran métodos no
normalizados.”

A partir de ello, puede concluirse que se consideran apropiados los métodos de
inspeccion publicados como normas internacionales, regionales o nacionales, o
por organizaciones técnicas de prestigio, o por una cooperacién de varios
organismos de inspeccién o en los textos o revistas cientificos pertinentes.
También puede concluirse que el uso del término "adecuado” en la norma
ISO/IEC 17020 tiene por objeto demostrar que es apropiado. Sin embargo, no se
exige que estas pruebas constituyan una "validacion", tal como se define en la
norma ISO/IEC 17000/1ISO 9000.

(c) Los principales medios de la ISO/IEC 17020 para confirmar la capacidad
de la metodologia de trabajo elegida para producir resultados correctos son
los requisitos para la supervision del desempeno de los inspectores que
figuran en las clausulas 6.1.8 y 6.1.9. Ademas, la clausula 7.1.2 exige que
se tengan en cuenta las necesidades de un control de calidad adecuado.

La norma ISO/IEC 17020 no hace referencia explicita al concepto de
ensayo de aptitud. En la ILAC P15:07/2016 se proporciona la siguiente
orientacion a la clausula 6.2.7:

- “Cuando la trazabilidad a patrones de medicion nacionales o
internacionales no es

aplicable, la participacion en programas de comparacion o ensayos de aptitud es
un ejemplo

de como obtener evidencia de la correlacion o la exactitud de los resultados de
la inspeccion.”

En la introduccién del ILAC P9:06/2014 se dice lo siguiente:
- “Los ensayos de aptitud u otras comparaciones interlaboratoriales, se
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pueden utilizar en algunos tipos de inspeccion cuando estén disponibles y
justificado por la inclusién de las actividades de prueba que afectan
directamente y determinan el resultado de la inspecciéon o cuando sea
requerido por la ley o por los reguladores. Sin embargo, se reconoce que
los ensayos de aptitud no son usuales y esperados en la acreditacion de
algunos tipos de inspeccion”

B 3.3 ISO/IEC 17025

(@  Elrequisito de la norma ISO/IEC 17025 relativo a la documentacién de la metodologia de
trabajo se expresa en la clausula 7.2.1.1. Esta clausula es anédloga a la clausula 7.1.2 de la
norma ISO/IEC 17020. Ademas, en la subclausula 7.2.1.3 se establece de manera
importante que la descripcion del método debe ser lo suficientemente detallada como para
"garantizar una aplicacion coherente”. Asi pues, aunque el requisito béasico para la
descripcion del método es el mismo en ISO/IEC 17020 e ISO/IEC 17025, este tltimo prevé
contenidos mas completos y detallados.

(b) Los requisitos de la norma ISO/IEC 17025 relativos a la validaciéon de métodos
figuran en la seccion 7.2. Las subclausulas 7.2.1.3, 7.2.1.3 y 7.2.2.1 estipulan:

- 7.2.1.3 El laboratorio debe asegurarse de que utiliza la ultima version
vigente de un método, a menos que no sea apropiado o posible. Cuando
Ssea hecesario, la aplicacion del método se debe complementar con detalles
adicionales para asegurar su aplicacién de forma coherente.

- 7.2.1.4 Cuando el cliente no especifica el método a utilizar, el laboratorio
debe seleccionar un método apropiado e informar al cliente acerca del
método elegido. Se recomiendan los métodos publicados en normas
internacionales, regionales o nacionales o por organizaciones técnicas
reconocidas, o en textos o revistas cientificas pertinentes, o como lo
especifique el fabricante del equipo. También se pueden utilizar métodos
desarrollados por el laboratorio o modificados.

- 7.2.2.1 El laboratorio debe validar los métodos no normalizados, los
métodos desarrollados por el laboratorio y los métodos normalizados
utilizados fuera de su alcance previsto o modificados de otra forma. La
validaciéon debe ser tan amplia como sea necesaria para satisfacer las
necesidades de la aplicacién o del campo de aplicacion dados.

En primer lugar, hay que tener en cuenta que la norma ISO/IEC 17025 exige
explicitamente que el método sea apropiado, sea 0 no un método normalizado.
En segundo lugar, sefalar también que los métodos no normalizados deben ser
apropiados y validados; indicando que en esta norma la palabra "apropiada" por
si sola no se considera necesaria la validacidn. En tercer lugar, cabe sefialar que
en la norma ISO/IEC 17025 los métodos desarrollados por una cooperacién de
laboratorios no se consideran "meétodos normalizados".

En conjunto, las clausulas 3.8 y 3.9 definen la validacién como:
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- aportacion de evidencia objetiva de que un item dado satisface los requisitos
especificados, cuando los requisitos especificados son adecuados para un
uso previsto.

En las subclausulas 7.2.2.1y 7.2.2.2 de la norma ISO/IEC 17025 se detallan los
requisitos relativos al grado de validacion:

- El laboratorio debe validar los métodos no normalizados, los métodos
desarrollados por el laboratorio y los métodos normalizados utilizados fuera
de su alcance previsto o modificados de otra forma. La validacién debe ser
tan amplia como sea necesaria para satisfacer las necesidades de la
aplicacion o del campo de aplicacion dados

- Cuando se hacen cambios a un método validado, se debe determinar la
influencia de estos cambios, y cuando se encuentre que éstos afectan la
validacion inicial, se debe realizar una nueva validacién del método..

Puede concluirse que tanto la ISO/IEC 17020 como la ISO/IEC 17025 requieren
gue el método utilizado sea adecuado, pero que la ISO/IEC 17025 es mas explicita
sobre el alcance de las actividades de validacion que se espera realizar para
respaldar la declaraciéon de idoneidad.

(c) Enlaclausula 7.7 de la norma ISO/IEC 17025 bajo el titulo "Aseguramiento de la
validez de los resultados", se establece que:

- El laboratorio debe contar con un procedimiento para hacer el
seguimiento de la validez de los resultados. Los datos resultantes se
deben registrar de manera que las tendencias sean detectables y
cuando sea posible, se deben aplicar técnicas estadisticas para la
revision de los resultados.

Ademas, en la clausula 7.7.2 se afirma que:

- El laboratorio debe hacer seguimiento de su desempefio mediante
comparacion con los resultados de otros laboratorios, cuando estén
disponibles y sean apropiados. Este seguimiento se debe planificar y
revisar y debe incluir, pero no limitarse a, una o ambas de las siguientes:

a) participacion en ensayos de aptitud;

b) participacion en comparaciones interlaboratorio diferentes de ensayos de
aptitud.

La ILAC P9:06/2014 especifica la politica de la ILAC relativa a la cantidad

minima de actividades de ensayo de aptitud requeridas. Los documentos
regionales pueden proporcionar mas orientacién sobre la cuestion.

B 3.4 Resumen del analisis y posibles medidas correctivas
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En la tabla a continuacién se hace una comparacion entre los requisitos de metodologia de
la ISO/IEC 17020 y de la ISO/IEC 17025.

Requisito sobre el método ISO/IEC 17020 ISO/IEC 17025
Documentado Requerido Required
Contenido de la| Contenidos deben ser| Contenidos deben ser
documentacion “adecuados”y “adecuados”y
“apropiados” “apropiados”
Validado No requerido como se definel Requerido para métodos no
en ISO 9000 e ISO/IEC 17000 normalizados"
Apropiado Requerido para métodos nol Requerido
normalizados”, implicito para|
métodos normalizados
Metodologia de trabajo | Requerido a través de Requerido mediante la
confirmada Monitoreo/testificacion participaciéon en PT vy
producir  un resultado | de otras  comprobaciones
correcto inspectores y  otras de calidad
comprobaciones de necesarias.
calidad
necesarias.

U La definicién de "método normalizado” es méas amplia en la norma ISO/IEC 17020
que en la norma ISO/IEC 17025, ya que los métodos desarrollados por una
cooperacion de organismos de evaluacion de la conformidad se consideran
métodos normalizados en la norma anterior.

Un duefio de esquemas puede, controlar la validez de la metodologia, por ejemplo
elegir:

. Especificar detalladamente el método de inspeccion;

¢ Especificar las limitaciones a las condiciones ambientales aceptables para la
realizacion de la inspeccion;
¢ Especificar los niveles de rendimiento del equipo utilizado.

ANEXO B4: INICIATIVAS DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD PARA
GARANTIZAR DESEMPENO ADECUADO DE LOS METODOS

B 4.1 Contexto

Los requisitos de las iniciativas de aseguramiento de calidad para garantizar el
correcto desempeno de los métodos difieren significativamente entre ISO/IEC
17020 e ISO/IEC 17025. Hay varias razones para ello. Normalmente se asigna a
un inspector la tarea de ponderar la informacién de diferentes mediciones y
observaciones para llegar a una conclusién general. Como se sefiala en el anexo
B3, el procedimiento especificado para cada examinacién/examen a veces carece
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de detalles, y se supone que el inspector puede cambiar el enfoque de la
examinacion/ examen cuando asi lo exigen las observaciones formuladas.
Normalmente, a un operador de ensayo se le asigna la tarea de seguir un
procedimiento especificado o mas estrechamente posible para reducir el sesgo y
la incertidumbre de medicién y mejorar la repetibilidad. También es importante
tener en cuenta otras tres consideraciones. En primer lugar, en los ensayos, las
capacidades del método y del equipo utilizados suelen considerarse mas
importantes que el desempefo y la experiencia individuales del operador de
ensayo, mientras que el caso contrario suele ser el de la inspeccién. En segundo
lugar, a menudo se exige al inspector que adopte una decision sobre si se cumplen
los requisitos especificados, mientras que a menudo se prevé que el operador de
ensayo solo registre un resultado de medicidn. En tercer lugar, las inspecciones
suelen realizarse in situ, lo que hace que las oportunidades de supervision eficaz
del desempefio sean mas infrecuentes y mas costosas.

B4.2 Método seleccionado de 1SO/IEC 17020 y 1SO/IEC 17025

Las principales herramientas utilizadas en ISO/IEC 17020 e ISO/IEC 17025 para garantizar
el correcto rendimiento de los métodos son:

Conocimientos relativos al objeto inspeccionado

Formacioén

Calificacién

Supervision

Monitoreo

Participacién en programas de ensayo de aptitud

Los requisitos de formacion y cualificacion no difieren en las dos normas, por lo que nos
centraremos en las otras cuatro cuestiones.

B4.3 Conocimiento

En la clausula 6.1.3 de la norma ISO/IEC 17020 se establece que:

“El personal responsable de la inspeccién debe tener las calificaciones, una
formacion y una experiencia apropiadas y un conocimiento satisfactorio de
los requisitos de las inspecciones a realizar. También debe tener
conocimiento adecuado de:

la tecnologia empleada para fabricar los productos inspeccionados, la
operacion de los procesos y la prestacion de los servicios;

la manera en la que se utilizan los productos, se operan los procesos y se
prestan los servicios;

los defectos que puedan ocurrir durante el uso del producto, los fallos en la
operacion de los procesos y las deficiencias en la prestacion de los
Servicios.

El personal debe comprender la importancia de las desviaciones encontradas con

Fecha de

respecto al uso normal de los productos, la operacién de los procesos y la
prestacion de los servicios. .”
Esto puede compararse con el texto utilizado en las clausulas 6.2.1 y 6.2.3 de la norma
SO/IEC 17025:
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- Todo el personal del laboratorio, ya sea interno o externo, que puede
influir en las
actividades de laboratorio debe... ser competente...

- El laboratorio debe asegurarse de que el personal tiene la competencia
para realizar las actividades de laboratorio de las cuales es responsable y
para evaluar la importancia de las desviaciones..

Ambas normas exigen que el personal sea competente para las actividades que
realiza, pero la norma ISO/IEC 17020 enumera requisitos de conocimientos mas
especificos..

B4.4 Supervision

La norma ISO/IEC 17020 no incluye explicitamente requisitos para la
supervision del personal de OEC. Sin embargo, si incluye requisitos para la
capacitacion (6.1.5/6.1.6), el monitoreo (6.1.8/6.1.9) y la revision de las 6rdenes
de trabajo (7.1.5).

En la clausula 6.2.5 de la norma ISO/IEC 17025, punto d), se dice que:

El laboratorio debe tener procedimientos y conservar registros para... supervisar
al personal.

Aunque las normas abordan la cuestién de la supervision de diferentes maneras,
se podria suponer que ello daria lugar a niveles de supervision
correspondientes. Sin embargo, como se senala en el punto B4.1, las
posibilidades de una supervisiéon eficaz se dan con mayor frecuencia en
condiciones de laboratorio tipicas.

B4.5 Supervision de la validez de las inspecciones y los ensayos

En la norma ISO/IEC 17020, el requisito de validez de la supervision se cumple mediante
la supervision del desempeno del personal de inspeccion. En la clausula 6.1.8 se establece
que:
- El personal familiarizado con los métodos y procedimientos de
inspeccion debe supervisar a todos los inspectores y demas personal
que participa en las actividades de inspecciéon para obtener un
desemperio satisfactorio.

Esto se detalla en la clausula 6.1.9:

- Cada inspector debe ser observado in situ, a menos que se disponga de
suficiente evidencia de que el inspector continua desempefiando sus
tareas con competencia.

La expresion "suficiente evidencia que soporte" se explica en la ILAC

P15:07/2016, al igual que las frecuencias a las que se espera que se produzca

la observacion in situ.
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Ademas, la norma ISO/IEC 17025 incluye un requisito especifico para el control
de los operadores. En la clausula 6.2.5 f), se afirma que:

- El laboratorio debe tener procedimientos y conservar registros
para:... realizar el seguimiento de la competencia del personal..

Sin embargo, la norma ISO/IEC 17025 no es explicita en cuanto al caracter y el
alcance de este monitoreo o seguimiento. Ademas, la norma ISO/IEC 17025
exige que la validez de los resultados de los ensayos se controle por otros
medios. En la clausula 7. 7.1 se afirma que:

- Este seguimiento se debe planificar y revisar y debe incluir, cuando sea
apropiado, pero sin limitarse a:
a) uso de materiales de referencia o materiales de control de calidad;

b) uso de instrumentos alternativos que han sido calibrados para obtener
resultados trazables;

c) comprobaciones funcionales del equipamiento de ensayo y de medicion;

d) uso de patrones de verificacion o patrones de trabajo con graficos de control,
cuando sea

aplicable;

e) comprobaciones intermedias en los equipos de medicion;

f) repeticién del ensayo o calibracion utilizando los mismos métodos o métodos
diferentes;

g) reensayo o recalibracion de los items conservados;

h) correlaciéon de resultados para diferentes caracteristicas de un item;

i) revision de los resultados informados;

J) comparaciones intralaboratorio;

k) ensayos de muestras ciegas.

No existe ningun requisito o requisitos correspondientes en la norma ISO/IEC
17020. En la ILAC P9:06/2014 se afirma que:

- Es ... reconocido que las pruebas de ensayos de aptitud no son un
elemento habitual y esperado en la acreditacién de la mayoria de los
tipos de inspecciones ...

B4.6 Resumen del analisis

Dado que el requisito de supervision establecido en la norma ISO/IEC 17020 se
aplica a todo el personal del OEC, cabe decir que también constituye un requisito
para que el OEC obtenga resultados correctos. En la norma ISO/IEC 17025, ese
requisito se establece mediante el mecanismo de actividades de aseguramiento
de la calidad.

En el cuadro que esta continuacién se hace una comparacion entre los requisitos
para garantizar el buen desempefo de los métodos de la ISO/IEC 17020 y de la
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ISO/IEC 17025.

Aspectos de competencia ISO/IEC 17020 ISO/IEC 17025
Competencia general del Requerido Requerido
personal del OEC
asignado a las tareas

Conocimiento especifico del Requerido No Requerido
personal del OEC

obre el objeto de

evaluacion de la conformidad

Monitoreo/seguimiento del Requerido Requerido
desempefio del personal del
Observacion in  situ  al Requerido, a menos que | No es explicitamente)
personal del OEC exista suficiente evidencia que | requerido

soporte  un  desempefio

satisfactorio
Supervisién del personal del No es explicitamentel No es explicitamente
OEC requerido requerido

Garantizar la calidad de los| Requerido a través del Requerido
ensayos y resultados de| requisito de control de control
calibracién de 6rdenes de trabajo

APENDICE C - TABLA DE REVISION

Seccibén Enmienda

Todo el documento Terminologia cambiada para alinearse con g
ISO/IEC  17025:2017, p. ej. “trazabilidad
metrolégica”

Seccion 2.3 Modificacion de la seccion para adaptarla a la

cuestion de la utilizacién de subcontratistas no
acreditados

Referencias Actualizado para hacer referencia a ISO/IEC

17025:2017 e ILAC P8:03/2019

Anexos B 1 a B4 Actualizado para tener en cuenta la nueva
17025:2017
Apéndice C Tabla de revision agregada
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