ue hay que
er sobre

los resultados
de los ensayos
de laboratorio

Al seleccionar un laboratorio
para satisfacer las necesidades
de ensayos, calibracion o
medicion, hay que estar seguro
de que nos va a proporcionar
resultados precisosy fiables. De
ahi la necesidad de la Norma
ISO/IEC 17025y su contribucién
a que un laboratorio sea
técnicamente competente para
hacer sus ensayos.




n el contexto de la globalizacién del comercio, la confian-

za en los productos y servicios es cada vez mas dificil de
generar. Tanto las organizaciones del sector privado —ya sean
fabricantes, proveedores, importadores/exportadores o clien-
tes— como las autoridades gubernamentales estan recurriendo a
laboratorios fiables para satisfacer los requisitos de los ensayos.
El primer y mas importante paso para diferenciar a un labora-
torio de la competencia es el uso de la Norma 1SO/IEC 170250,
Independientemente del &mbito de especializacion de cada la-
boratorio, la Norma ISO/IEC 17025 tiene por objeto mejorar la
capacidad de producir resultados validos de forma sistematica.
La norma puede ayudar a crear las condiciones —y a satisfacer
las exigencias técnicas— que las empresas necesitan para tener
confianza. Pero todavia existe una brecha entre la realidad y el
ideal, y es importante entender lo que permite a los resultados
de los ensayos alcanzar esta confianza. ISOfocus conversé con
Heribert Schorn, Director del Institute for International Product
Safety GmbH, un laboratorio de ensayos acreditado con sede en
Bonn, Alemania, sobre el importante papel de la Norma ISO/IEC
17025. Schorn explica los pasos que son necesarios para crear
un clima de confianza.

Generar confianza

La confianza en los resultados de los ensayos y las mediciones
esvital no sélo para la seguridad de los productos, sino también
para el crecimiento del comercio mundial. Los consumidores, los
usuarios, el sector pablico y los fabricantes deben tener confian-
za en que los resultados de las ensayos del laboratorio estan
libres de cualquier duda, pueden repetirse en cualquier parte
del mundo con los mismos resultados y se llevan a cabo de una
forma competente y sin ninglin sesgo. De ahi la necesidad de la
Norma ISO/IEC 17025.

La norma tiene por objeto ayudar a los laboratorios de cual-
quier organizacion o sector a generar resultados fiables. Los re-
sultados de los ensayos obtenidos por un laboratorio que trabaja
siguiendo las directrices de la Norma ISO/IEC 17025 proporcionan
a la empresa una mayor confianza en sus capacidades técnicas
y su personaly, en (ltima instancia, en la calidad de sus produc-
tos. La ISO/IEC 17025 gira en torno a ocho elementos clave que
permiten a los propietarios y los directores de los laboratorios
gestionar sus organizaciones de una manera fiable. Estos ele-
mentos, aunque no excluyen otros aspectos, representan las
cuestiones clave que fomentan la confianza y responden a los
requisitos contenidos en la Norma ISO/IEC 17025.

Como implementar la ISO/IEC 17025

La confianza no es algo puntual. La confianza en que los resul-
tados de los ensayos son fiables y predecibles debe mantenerse
en las operaciones diarias del laboratorio y en el trabajo de su
personal. Esto significa que el sistema de gestion de la calidad

La Norma
ISO/IEC 17025
depende de ocho
elementos clave

debe ser entendido, aceptado, mantenido y mejorado por un
personal competente.

La ISO/IEC 17025 es la norma principal de acreditaciony eva-
luacién por pares para los laboratorios, y es reconocida por la
industria, los organismos gubernamentales y las agencias regu-
ladoras a escala global. La norma ayuda a mejorar la reputacion
de un laboratorio, a verificary respaldar la calidad de los datos y
a demostrar su capacidad técnicay su experiencia.

Cuando los productos o servicios se basan en resultados de
ensayos fiables, la probabilidad de que los consumidores com-
pren, siendo todos los demas factores iguales, es mucho mas
alta. Pero para que esto suceda, la Norma ISO/IEC 17025 se debe
utilizar para crear ese clima de confianza. @

M La Norma ISO/IEC 17025 estd actualmente en revision. Se espera
que la nueva edicion se publique a finales de 2017.

@ Para demostrar la competencia y la conformidad con la Norma

ISO/IEC 17025, los laboratorios pueden acreditarse o ser examinados

mediante un programa de evaluacion por pares (ver CASCO toolbox)
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CASCO TOOLBOX B

Herramientas de evaluacion de la conformidad para apoyar
las politicas piblicas

Los reguladores en muchos sectores especifican el uso de la evaluacién de la conformidad refiriéndose
a las normas internacionales y guias pertinentes, conocidas como CASCO toolbox. La mayoria de ellas se
han desarrolladoy publicado conjuntamente por la Organizacion Internacional de Normalizacion (1ISO) y la
Comision Electrotécnica Internacional (IEC).

S

TERMINOS Y DEFINICIONES

Requisitos para los organismos Evaluacion de

de acreditacion la conformidad
ISO/IEC 17011 de los proveedores
Requisitos Requisitos para organismos ISO/IEC 17050-1
para ensayos/ de certificacion

calibracion

ISO/IEC 17050-2
¢ Laboratorios

de ensayosy

calibracion

ISO/IEC 17025

e Ensayos de
aptitud
ISO/IEC 17043

Requisitos para
los organismos de
inspeccion
ISO/IEC 17020

Evaluacion por pares ISO/IEC 17040

Reconocimiento mutuo

ISO/IEC Guia 68
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