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Prologo

ISO (Organizacién Internacional de Normalizacién) es una federacion mundial de organismos
nacionales de normalizacién (organismos miembros de ISO). El trabajo de preparacion de las normas
internacionales normalmente se realiza a través de los comités técnicos de ISO. Cada organismo
miembro interesado en una materia para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho
de estar representado en dicho comité. Las organizaciones internacionales, publicas y privadas, en
coordinacion con ISO, también participan en el trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comisién
Electrotécnica Internacional (IEC) en todas las materias de normalizacion electrotécnica.

En la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC se describen los procedimientos utilizados para desarrollar
esta norma y para su mantenimiento posterior. En particular deberia tomarse nota de los diferentes
criterios de aprobacion necesarios para los distintos tipos de documentos ISO. Esta norma se redacté
de acuerdo con las reglas editoriales de la Parte 2 de las Directivas ISO/IEC. www.iso.org/directives.

Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan
estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad por la identificaciéon de cualquiera
o todos los derechos de patente. Los detalles sobre cualquier derecho de patente identificado durante
el desarrollo de esta norma se indican en la introduccién y/o en la lista ISO de declaraciones de patente
recibidas. www.iso.org/patents.

Cualquier nombre comercial utilizado en esta norma es informacién que se proporciona para como-
didad del usuario y no constituye una recomendacion.

Para obtener una explicaciéon sobre el significado de los términos especificos de ISO y expresiones
relacionadas con la evaluacion de la conformidad, asi como informacién de la adhesion de ISO a los
principios de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC) respecto a los Obstaculos Técnicos al
Comercio (OTC), véase la siguiente direccion: http://www.iso.org/iso/foreword.html.

La Norma ISO 17034 ha sido preparada por el Comité de ISO para la Evaluacion de la Conformidad
(CASCO), en colaboracion con el Comité de 1SO para Materiales de Referencia (REMCO).

Esta primera edicién de la Norma ISO 17034 anula y sustituye a la Guia ISO 34:2009, que ha sido
revisada técnicamente.

Se han realizado los siguientes cambios importantes en comparacién con la Guia ISO 34:2009:

— inclusién de requisitos de produccién de todo tipo de materiales de referencia, y los requisitos
adicionales especificados para los materiales de referencia certificados;

— armonizacién con la revision de la Guia ISO 31 y la Guia ISO 35;
— inclusién de mas detalles sobre la documentacion requerida de un material de referencia;
— inclusién de los riesgos y las oportunidades;

— reestructuracion basada en la estructura comin adoptada por las Normas Internacionales de
evaluacion de la conformidad desarrolladas por CASCO;

— incorporacion de modificaciones basadas en la ISO/CASCO PROC 33.
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Prologo de la version en espafiol

Esta Norma Internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo Spanish Translation Task Force
(STTF) del Comité Técnico ISO/CASCO, Comité para la evaluacién de la conformidad, en el que participan
representantes de los organismos nacionales de normalizacién y representantes del sector empresarial
de los siguientes paises:

Argentina, Bolivia, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Espafa, Estados Unidos de América,
Honduras, México, Panama, Pert, Republica Dominicana y Uruguay.

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT (Comisién Paname-
ricana de Normas Técnicas) e INLAC (Instituto Latinoamericano de la Calidad).

Esta traduccion es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/CASCO viene desarrollando desde
su creacion en el afio 2002 para lograr la unificacion de la terminologia en lengua espafola en el ambito
de la evaluacién de la conformidad.
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Introduccion

Los materiales de referencia (MR) se utilizan en todas las etapas del proceso de medicion, incluyendo la
validacién del método, la calibracion y el control de la calidad. También se utilizan en las comparaciones
interlaboratorio para la validaciéon del método y para la evaluacion de la aptitud del laboratorio.

La demostraciéon de la competencia cientifica y técnica de los productores de materiales de referencia
(PMR) es un requisito basico para asegurar la calidad de los materiales de referencia. La demanda de
nuevos MR de mayor calidad estd aumentando como consecuencia tanto de la mejora de la precision del
equipo de mediciéon como por la necesidad de datos mas precisos y fiables en las disciplinas cientificas
y tecnoldgicas. Es, por lo tanto, no s6lo necesario para los PMR proveer informacién acerca de sus
materiales en la forma de documentos del MR, sino también demostrar su competencia en la producciéon
de materiales de referencia de calidad adecuada.

Esta Norma Internacional describe los requisitos generales para los productores de MR, incluyendo
los materiales de referencia certificados (MRC). Esta norma anula y sustituye a la Guia ISO 34:2009
y esta alineada con los requisitos pertinentes de la Norma ISO/IEC 17025. En las Guias ISO 31 y 35 se
proporcionan mayores directrices, (por ejemplo, relativas al contenido de los certificados y al disefio
de los estudios de caracterizacién, homogeneidad y estabilidad). Si bien los enfoques descritos en las
Guias ISO 31 y 35 cumplen los requisitos pertinentes de esta Norma Internacional, puede haber formas
alternativas para lograr el cumplimiento con la Norma ISO 17034.

Los PMR que cumplen con esta Norma Internacional también operaran en conformidad con los
principios de la Norma ISO 9001. Para los ensayos realizados en el campo médico, se puede usar la
Norma ISO 15189 como referencia en lugar de la Norma ISO/IEC 17025.

En esta Norma Internacional, el término “certificacién” se refiere a la certificacion de materiales de
referencia (MR):

En esta Norma Internacional se utilizan las siguientes formas verbales:
— “debe” indica un requisito;
“deberia” indica una recomendacidn;
— “puede” indica un permiso, una posibilidad o una capacidad.
Se pueden encontrar mas detalles en la Parte 2 de las Directivas ISO/IEC.

Con el propdsito de busqueda, se anima a los usuarios a compartir su visiéon sobre este documento y
sus prioridades de cambios para ediciones futuras. Haga click en la direccién que puede encontrar mas
abajo para participar en la encuesta en linea:

https://www.surveymonkey.com/r/CDZZWYH
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Requisitos generales para la competencia de los
productores de materiales de referencia

1 Objetoy campo de aplicacion

Esta Norma Internacional especifica los requisitos generales para la competencia y la operacién
coherente de los productores de materiales de referencia.

Esta Norma Internacional establece los requisitos segin los cuales se producen los materiales de
referencia. Su propdsito es ser utilizada como parte de los procedimientos generales de aseguramiento
de calidad de los productores de materiales de referencia.

Esta Norma Internacional cubre la producciéon de todos los materiales de referencia, incluyendo los
materiales de referencia certificados.

NOTA Los productores de materiales de referencia, autoridades regulatorias, organizaciones y esquemas que

utilicen evaluacién de pares, organismos de acreditacién y otros pueden también usar esta norma internacional
para confirmar o reconocer la competencia de los PMR.

2 Referencias normativas

Los documentos indicados a continuacién, en su totalidad o en parte, son normas para consulta
indispensables para la aplicacion de este documento. Para las referencias con fecha, sélo se aplica
la edicién citada. Para las referencias sin fecha se aplica la ultima edicién (incluyendo cualquier
modificacién de ésta).

ISO/IEC 17025, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion

3 Términos y definiciones

Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones incluidos en la Norma
ISO/IEC 17000, la Guia ISO 30, Guia ISO/IEC 99 y la Norma ISO 9000 asi como los siguientes.)

ISO e IEC mantienen bases de datos de terminologia para su uso en normalizacién en las siguientes
direcciones:

— plataforma de busqueda Online de ISO: disponible en http://www.iso.org/obp

— electropedia de [EC: disponible en http://www.electropedia.org/

31

productor de MR

PMR

organismo (organizaciéon o compaiiia, publica o privada) que es completamente responsable para
planificar y gestionar proyectos; asignar y decidir valores de propiedades e incertidumbres pertinentes;
autorizar valores de propiedades; y emitir certificados de MR u otras declaraciones para los materiales
de referencia producidos

[FUENTE: Guia ISO 30:2015, 2.3.5]

1) Las definiciones en la Guia ISO 30 tienen prioridad cuando existe mas de una definicion para el mismo
término relacionado con los materiales de referencia.
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3.2

material de referencia certificado

MRC

material de referencia caracterizado mediante un procedimiento metrolégico valido para una o mas
propiedades especificadas, acompafiado por un certificado de material de referencia que proporciona
el valor de la propiedad especificada, su incertidumbre asociada y una declaracién de la trazabilidad
metroldgica

Nota 1 a la entrada: El concepto de valor incluye una propiedad nominal o un atributo cualitativo tal como
identidad o secuencia. Las incertidumbres para tales atributos pueden expresarse como probabilidades o niveles
de confianza.

Nota 2 a la entrada: La Guia ISO 35 proporciona, entre otros, procedimientos metrolégicamente validos para la
produccioén y certificacion de los materiales de referencia.

Nota 3 a la entrada: La Guia ISO 31 proporciona orientacién sobre el contenido de los certificados de materiales
de referencia.

Nota 4 ala entrada: La Guia ISO/IEC 99:2007 contiene una definiciéon analoga.

[FUENTE: Apartado 2.1.2 modificado de la Guia ISO 30:2015 La referencia a la Guia ISO 34 se ha
eliminado de la Nota 2 a la entrada]

3.3

material de referencia

MR

material, suficientemente homogéneo y estable con respecto a una o mas propiedades especificadas el
cual ha sido establecido como adecuado para el uso previsto en un proceso de mediciéon

Nota 1 ala entrada: Material de referencia es un término genérico.

Nota 2 a la entrada: Las propiedades pueden ser cuantitativas o cualitativas, por ejemplo, la identidad de sustan-
cias o especies.

Nota 3 a la entrada: Los usos pueden incluir la calibracion de un sistema de medicién, evaluacién de un procedi-
miento de medicidn, asignacion de valores a otros materiales y control de la calidad.

Nota 4 a la entrada: La Guia ISO/IEC 99:2007 tiene una definicién andloga, pero restringe el término “medicién”
para la aplicacién a valores cuantitativos. Sin embargo, la Nota 3 de la Guia ISO/IEC 99:2007, (VIM), incluye
especificamente propiedades cualitativas llamadas “atributos”.

[FUENTE: Guia ISO 30:2015, 2.1.1, modificado — Se ha modificado el segundo parrafo de la Nota 4 de la
entrada.]

3.4

valor certificado

valor, asignado a una propiedad de un material de referencia que se acompana por una declaracién de
incertidumbre y una declaracion de trazabilidad metrolégica, identificado como tal en el certificado del
material de referencia

[FUENTE: Guia ISO 30:2015, 2.2.3]

3.5
imparcialidad
presencia de objetividad

Nota 1 a la entrada: Objetividad significa que no existen conflictos de interés o que se resuelven de tal manera
que no afecten negativamente a las actividades del productor del material de referencia.

Nota 2 alaentrada: Otros términos que son utiles para expresar el elemento de imparcialidad son “independencia”,
”n o« ” «

“libre de conflictos de interés”, “libre de sesgos”, “libre de prejuicio”, “neutralidad”, “justicia”, “mente abierta”,
“equitativo”, “desapego” y” equilibrio”.
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[FUENTE: ISO/IEC 17021-1:2015, 3.2, modificado — En la Nota 1 a la entrada, “organismo de
certificacién” se ha sustituido por “productor del material de referencia”.]

3.6

documentacion del material de referencia

documentacion del MR

documentacién que contiene toda la informacién que es esencial para utilizar cualquier material de
referencia

Nota 1 a la entrada: La documentacion del material de referencia incluye la “hoja de informacién del producto” y
el “certificado del material de referencia”.

[FUENTE: Guia ISO 31:2015, 3.5, modificado — Se ha afiadido el segundo término preferido “documento
del material de referencia”.]

3.7

mensurando definido operacionalmente

mensurando que se define por referencia a un procedimiento de medicién documentado y ampliamente
aceptado para el cual Unicamente se pueden comparar los resultados obtenidos por el mismo
procedimiento

Nota 1 a la entrada: Se incluyen como ejemplos, fibra cruda en alimentos, resistencia al impacto, actividades
enzimaticas y plomo extraible en suelo.

4 Requisitos generales
4.1 Asuntos contractuales

4.1.1 Cada solicitud, oferta o contrato relativo a la produccién de un MR debe ser revisado, siguiendo
politicas documentadas y procedimientos establecidos por el PMR, para asegurar que:

a) los requisitos para los MR y su produccion estan definidos, documentados y entendidos adecua-
damente;

b) el PMR tiene la capacidad y los recursos para cumplir con los requisitos.

NOTA1 Capacidad significa, que el PMR tiene acceso, por ejemplo, al equipamiento necesario, conocimiento
y fuentes de informacién y que su personal tiene las habilidades y pericia necesarias para la produccion de los
MR en cuestion. La revisién de la capacidad puede incluir una evaluacién de la produccién previa del MR y/o la
organizaciéon de programas de caracterizacién interlaboratorio utilizando muestras de composicién similares a
los materiales de referencia a producir.

NOTA 2 Un contrato puede ser cualquier acuerdo escrito o verbal.

NOTA 3  Una solicitud para preparar un determinado MR puede proceder del PMR.
4.1.2 Larevision debe incluir cualquier trabajo que necesite ser subcontratado por el PMR.

4.1.3 EI PMR debe mantener registros de estas revisiones, incluyendo cualquier cambio, los registros
de las discusiones pertinentes con el cliente en relacion con los requisitos del cliente, asi como el trabajo
subcontratado.

4.2 Imparcialidad

4.2.1 EIPMR debe estructurarse y administrarse a fin de salvaguardar la imparcialidad.

NOTA La imparcialidad implica que las decisiones se basan en criterios objetivos y no sobre la base de sesgo,
prejuicio, o preferencias en beneficio de una persona sobre otra por razones inapropiadas.
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