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Prólogo 

ISO (Organización Internacional de Normalización) e IEC (Comisión Electrotécnica Internacional) forman el 
sistema especializado para la normalización mundial. Los organismos nacionales miembros de ISO e IEC 
participan en el desarrollo de las Normas Internacionales por medio de comités técnicos establecidos por la 
organización respectiva, para atender campos particulares de la actividad técnica. Los comités técnicos de 
ISO e IEC colaboran en campos de interés mutuo. Otras organizaciones internacionales, públicas y privadas, 
en coordinación con ISO e IEC, también participan en el trabajo. En el campo de la evaluación de la 
conformidad, el Comité de ISO para la evaluación de la conformidad (CASCO) es responsable del desarrollo 
de Normas y Guías Internacionales. 

Las Normas Internacionales se redactan de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 2 de las 
Directivas ISO/IEC. 

Los Proyectos de Normas Internacionales se envían a los organismos miembros para su votación. La 
publicación como Norma Internacional requiere la aprobación por al menos el 75% de los organismos 
nacionales con derecho a voto. 

Se llama la atención sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan estar 
sujetos a derechos de patente. ISO e IEC no se hacen responsables de la identificación de dichos derechos 
de patente. 

La Norma ISO/IEC 17025 ha sido preparada por el Comité de ISO para la evaluación de la conformidad 
(CASCO). 

Fue circulada para su voto a los organismos nacionales tanto de ISO como de IEC, y fue aprobada por 
ambas organizaciones. 

Esta segunda edición anula y sustituye a la primera edición (ISO/IEC 17025:1999), la cual ha sido revisada 
técnicamente. 

Esta versión en español incluye el Corrigendum Técnico ISO/IEC 17025:2005/Cor.1:2006. 
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Prólogo de la versión en español 

Esta Norma Internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo "Spanish Translation Working Group 
STWG" del Comité ISO/CASCO, Comité para la evaluación de la conformidad, en el que participan 
representantes de los organismos nacionales de normalización y representantes del sector empresarial de los 
siguientes países: 

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, España, Estados Unidos de América, 
México, Perú, República Dominicana, Uruguay y Venezuela. 

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT (Comisión Panamericana 
de Normas Técnicas) e IAAC (Cooperación Interamericana de Acreditación). 

Esta traducción es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/CASCO STWG viene desarrollando 
desde su creación en el año 2002 para lograr la unificación de la terminología en lengua española en el 
ámbito de la evaluación de la conformidad. 
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Introducción 

La primera edición (1999) de esta Norma Internacional fue producto de la amplia experiencia adquirida en la 
implementación de la Guía ISO/IEC 25 y de la Norma EN 45001, a las que reemplazó. Contiene todos los 
requisitos que tienen que cumplir los laboratorios de ensayo y de calibración si desean demostrar que poseen 
un sistema de gestión, son técnicamente competentes y son capaces de generar resultados técnicamente 
válidos. 

La primera edición hacía referencia a las Normas ISO 9001:1994 e ISO 9002:1994. Dichas normas han sido 
reemplazadas por la Norma ISO 9001:2000, lo que hizo necesario alinear la Norma ISO/IEC 17025. En esta 
segunda edición se han modificado o agregado capítulos sólo en la medida que fue necesario a la luz de la 
Norma ISO 9001:2000. 

Es conveniente que los organismos de acreditación que reconocen la competencia de los laboratorios de 
ensayo y de calibración se basen en esta Norma Internacional para sus acreditaciones. El Capítulo 4 
establece los requisitos para una gestión sólida. El Capítulo 5 establece los requisitos para la competencia 
técnica en los tipos de ensayos o de calibraciones que el laboratorio lleva a cabo. 

El creciente uso de los sistemas de gestión ha producido un aumento de la necesidad de asegurar que los 
laboratorios que forman parte de organizaciones mayores o que ofrecen otros servicios, puedan funcionar de 
acuerdo con un sistema de gestión de la calidad que se considera que cumple la Norma ISO 9001 así como 
esta Norma Internacional. Por ello, se ha tenido el cuidado de incorporar todos aquellos requisitos de la 
Norma ISO 9001 que son pertinentes al alcance de los servicios de ensayo y de calibración cubiertos por el 
sistema de gestión del laboratorio. 

Los laboratorios de ensayo y de calibración que cumplen esta Norma Internacional funcionarán, por lo tanto, 
también de acuerdo con la Norma ISO 9001. 

La conformidad del sistema de gestión de la calidad implementado por el laboratorio, con los requisitos de la 
Norma ISO 9001, no constituye por sí sola una prueba de la competencia del laboratorio para producir datos 
y resultados técnicamente válidos. Por otro lado, la conformidad demostrada con esta Norma Internacional 
tampoco significa que el sistema de gestión de la calidad implementado por el laboratorio cumple todos los 
requisitos de la Norma ISO 9001. 

La aceptación de los resultados de ensayo y de calibración entre países debería resultar más fácil si los 
laboratorios cumplen esta Norma Internacional y obtienen la acreditación de organismos que han firmado 
acuerdos de reconocimiento mutuo con organismos equivalentes que utilizan esta Norma Internacional en 
otros países. 

El uso de esta Norma Internacional facilitará la cooperación entre los laboratorios y otros organismos y 
ayudará al intercambio de información y experiencia, así como a la armonización de normas y procedimientos. 
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Requisitos generales para la competencia de los laboratorios 
de ensayo y de calibración 

1 Objeto y campo de aplicación 

1.1 Esta Norma Internacional establece los requisitos generales para la competencia en la realización de 
ensayos*) o de calibraciones, incluido el muestreo. Cubre los ensayos y las calibraciones que se realizan 
utilizando métodos normalizados, métodos no normalizados y métodos desarrollados por el propio laboratorio. 

1.2 Esta Norma Internacional es aplicable a todas las organizaciones que realizan ensayos o calibraciones. 
Éstas pueden ser, por ejemplo, los laboratorios de primera, segunda y tercera parte, y los laboratorios en los 
que los ensayos o las calibraciones forman parte de la inspección y la certificación de productos. 

Esta Norma Internacional es aplicable a todos los laboratorios, independientemente de la cantidad de 
empleados o de la extensión del alcance de las actividades de ensayo o de calibración. Cuando un laboratorio 
no realiza una o varias de las actividades contempladas en esta Norma Internacional, tales como el muestreo o 
el diseño y desarrollo de nuevos métodos, los requisitos de los apartados correspondientes no se aplican. 

1.3 Las notas que se incluyen proporcionan aclaraciones del texto, ejemplos y orientación. No contienen 
requisitos y no forman parte integral de esta Norma Internacional. 

1.4 Esta Norma Internacional es para que la utilicen los laboratorios cuando desarrollan los sistemas de 
gestión para sus actividades de la calidad, administrativas y técnicas. También puede ser utilizada por los 
clientes del laboratorio, las autoridades reglamentarias y los organismos de acreditación cuando confirman o 
reconocen la competencia de los laboratorios. Esta Norma Internacional no está destinada a ser utilizada 
como la base para la certificación de los laboratorios. 

NOTA 1 El término "sistema de gestión" en esta Norma Internacional, designa los sistemas de la calidad, 
administrativos y técnicos, que rigen las actividades de un laboratorio. 

NOTA 2 La certificación de un sistema de gestión a veces también se denomina registro. 

1.5 El cumplimiento de los requisitos reglamentarios y de seguridad relacionados con el funcionamiento de 
los laboratorios no está cubierto por esta Norma Internacional. 

1.6 Si los laboratorios de ensayo y de calibración cumplen los requisitos de esta Norma Internacional, 
actuarán bajo un sistema de gestión de la calidad para sus actividades de ensayo y de calibración que 
también cumplirá los principios de la Norma ISO 9001. El Anexo A proporciona referencias nominales 
cruzadas entre esta Norma Internacional y la Norma ISO 9001. Esta Norma Internacional cubre requisitos 
para la competencia técnica que no están cubiertos por la Norma ISO 9001. 

NOTA 1 Podría ser necesario explicar o interpretar ciertos requisitos de esta Norma Internacional a fin de asegurarse 
de que los requisitos se aplicarán de manera coherente. En el Anexo B se proporciona orientación para establecer 
aplicaciones para campos específicos (véase la Norma ISO/IEC 17011). 

NOTA 2 Si un laboratorio desea ser acreditado para todas o para parte de sus actividades de ensayo o de calibración, 
debería seleccionar un organismo de acreditación que funcione de acuerdo con la Norma ISO/IEC 17011. 

                                                      

*) El término "ensayo" en esta norma equivale al término "prueba" en algunos países. 
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2 Referencias normativas 

Los documentos que a continuación se indican son indispensables para la aplicación de este documento. 
Para las referencias con fecha sólo se aplica la edición citada. Para las referencias sin fecha, se aplica la 
última edición del documento indicado (incluyendo cualquier modificación). 

ISO/IEC 17000, Evaluación de la conformidad — Vocabulario y principios generales 

VIM, Vocabulario internacional de términos fundamentales y generales de metrología, publicado por BIPM, 
IEC, IFCC, ISO, UIPAC, UIPAP y OIML 

NOTA En la bibliografía se citan otras normas, guías, etc. relacionadas con los temas tratados en esta Norma Internacional. 

3 Términos y definiciones 

Para los propósitos de este documento se aplican los siguientes términos y definiciones pertinentes de la 
Norma ISO/IEC 17000 y del VIM. 

NOTA En la Norma ISO 9000 se establecen las definiciones generales relativas a la calidad, mientras que la Norma 
ISO/IEC 17000 establece definiciones que se refieren específicamente a la certificación y a la acreditación de laboratorios. 
Cuando las definiciones de la Norma ISO 9000 sean diferentes, tienen preferencia las de la Norma ISO/IEC 17000 y las del VIM. 

4 Requisitos relativos a la gestión 

4.1 Organización 

4.1.1 El laboratorio o la organización de la cual es parte, debe ser una entidad con responsabilidad legal. 

4.1.2 Es responsabilidad del laboratorio realizar sus actividades de ensayo y de calibración de modo que 
se cumplan los requisitos de esta Norma Internacional y se satisfagan las necesidades de los clientes, 
autoridades reglamentarias u organizaciones que otorgan reconocimiento. 

4.1.3 El sistema de gestión debe cubrir el trabajo realizado en las instalaciones permanentes del 
laboratorio, en sitios fuera de sus instalaciones permanentes, o en instalaciones temporales o móviles 
asociadas. 

4.1.4 Si el laboratorio es parte de una organización que desarrolla actividades distintas de las de ensayo o 
de calibración, se deben definir las responsabilidades del personal clave de la organización que participa o 
influye en las actividades de ensayo o de calibración del laboratorio, con el fin de identificar potenciales 
conflictos de intereses. 

NOTA 1 Cuando un laboratorio es parte de una organización mayor, es conveniente que las disposiciones de la 
organización aseguren que los departamentos que tengan conflictos de intereses, tales como los departamentos de 
producción, comercialización o financiero, no influyan de forma adversa en el cumplimiento del laboratorio con los 
requisitos de esta Norma Internacional. 

NOTA 2 Si el laboratorio desea ser reconocido como un laboratorio de tercera parte, es conveniente que pueda 
demostrar que es imparcial y que tanto él como su personal están libres de toda presión indebida, comercial, financiera o 
de otra índole, que pueda influir en su juicio técnico. Es conveniente que el laboratorio de ensayo o de calibración de 
tercera parte no lleve a cabo ninguna actividad que pueda poner en peligro la confianza en su independencia de juicio e 
integridad en relación con sus actividades de ensayo o de calibración. 

4.1.5 El laboratorio debe: 

a) tener personal directivo y técnico que tenga, independientemente de toda otra responsabilidad, la 
autoridad y los recursos necesarios para desempeñar sus tareas, incluida la implementación, el 
mantenimiento y la mejora del sistema de gestión, y para identificar la ocurrencia de desvíos del sistema 
de gestión o de los procedimientos de ensayo o de calibración, e iniciar acciones destinadas a prevenir o 
minimizar dichos desvíos (véase también 5.2); 
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b) tomar medidas para asegurarse de que su dirección y su personal están libres de cualquier presión e 
influencia indebida, interna o externa, comercial, financiera o de otro tipo, que pueda perjudicar la calidad 
de su trabajo; 

c) tener políticas y procedimientos para asegurar la protección de la información confidencial y los derechos 
de propiedad de sus clientes, incluidos los procedimientos para la protección del almacenamiento y la 
transmisión electrónica de los resultados; 

d) tener políticas y procedimientos para evitar intervenir en cualquier actividad que pueda disminuir la 
confianza en su competencia, imparcialidad, juicio o integridad operativa; 

e) definir la organización y la estructura de gestión del laboratorio, su ubicación dentro de una organización 
madre, y las relaciones entre la gestión de la calidad, las operaciones técnicas y los servicios de apoyo; 

f) especificar la responsabilidad, autoridad e interrelación de todo el personal que dirige, realiza o verifica el 
trabajo que afecta a la calidad de los ensayos o calibraciones; 

g) proveer adecuada supervisión al personal encargado de los ensayos y calibraciones, incluidos los que 
están en formación, por personas familiarizadas con los métodos y procedimientos, el objetivo de cada 
ensayo o calibración y con la evaluación de los resultados de los ensayos o de las calibraciones; 

h) tener una dirección técnica con la responsabilidad total por las operaciones técnicas y la provisión de los 
recursos necesarios para asegurar la calidad requerida de las operaciones del laboratorio; 

i) nombrar un miembro del personal como responsable de la calidad (o como se designe), quien, 
independientemente de otras obligaciones y responsabilidades, debe tener definidas la responsabilidad y 
la autoridad para asegurarse de que el sistema de gestión relativo a la calidad será implementado y 
respetado en todo momento; el responsable de la calidad debe tener acceso directo al más alto nivel 
directivo en el cual se toman decisiones sobre la política y los recursos del laboratorio; 

j) nombrar sustitutos para el personal directivo clave (véase la nota). 

k) asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades y de la 
manera en que contribuyen al logro de los objetivos del sistema de gestión. 

NOTA Las personas pueden tener más de una función y puede ser impracticable designar sustitutos para cada función. 

4.1.6 La alta dirección debe asegurarse de que se establecen los procesos de comunicación apropiados 
dentro del laboratorio, y que se efectúa la comunicación relativa a la eficacia del sistema de gestión. 

4.2 Sistema de gestión 

4.2.1 El laboratorio debe establecer, implementar y mantener un sistema de gestión apropiado al alcance 
de sus actividades. El laboratorio debe documentar sus políticas, sistemas, programas, procedimientos e 
instrucciones tanto como sea necesario para asegurar la calidad de los resultados de los ensayos o 
calibraciones. La documentación del sistema debe ser comunicada al personal pertinente, debe ser 
comprendida por él, debe estar a su disposición y debe ser implementada por él. 

4.2.2 Las políticas del sistema de gestión del laboratorio concernientes a la calidad, incluida una 
declaración de la política de la calidad, deben estar definidas en un manual de la calidad (o como se designe). 
Los objetivos generales deben ser establecidos y revisados durante la revisión por la dirección. La 
declaración de la política de la calidad debe ser emitida bajo la autoridad de la alta dirección. Como mínimo 
debe incluir lo siguiente: 

a) el compromiso de la dirección del laboratorio con la buena práctica profesional y con la calidad de sus 
ensayos y calibraciones durante el servicio a sus clientes; 

b) una declaración de la dirección con respecto al tipo de servicio ofrecido por el laboratorio; 

c) el propósito del sistema de gestión concerniente a la calidad; 
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d) un requisito de que todo el personal relacionado con las actividades de ensayo y de calibración dentro 
del laboratorio se familiarice con la documentación de la calidad e implemente las políticas y los 
procedimientos en su trabajo; 

e) el compromiso de la dirección del laboratorio de cumplir esta Norma Internacional y mejorar 
continuamente la eficacia del sistema de gestión. 

NOTA Es conveniente que la declaración de la política de la calidad sea concisa y puede incluir el requisito de que 
los ensayos y las calibraciones siempre deben efectuarse de acuerdo con los métodos establecidos y los requisitos de los 
clientes. Cuando el laboratorio de ensayo o de calibración forme parte de una organización mayor, algunos elementos de 
la política de la calidad pueden estar en otros documentos. 

4.2.3 La alta dirección debe proporcionar evidencias del compromiso con el desarrollo y la implementación 
del sistema de gestión y con mejorar continuamente su eficacia. 

4.2.4 La alta dirección debe comunicar a la organización la importancia de satisfacer tanto los requisitos 
del cliente como los legales y reglamentarios. 

4.2.5 El manual de la calidad debe contener o hacer referencia a los procedimientos de apoyo, incluidos 
los procedimientos técnicos. Debe describir la estructura de la documentación utilizada en el sistema de 
gestión. 

4.2.6 En el manual de la calidad deben estar definidas las funciones y responsabilidades de la dirección 
técnica y del responsable de la calidad, incluida su responsabilidad para asegurar el cumplimiento de esta 
Norma Internacional. 

4.2.7 La alta dirección debe asegurarse de que se mantiene la integridad del sistema de gestión cuando se 
planifican e implementan cambios en éste. 

4.3 Control de los documentos 

4.3.1 Generalidades 

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para el control de todos los documentos que 
forman parte de su sistema de gestión (generados internamente o de fuentes externas), tales como la 
reglamentación, las normas y otros documentos normativos, los métodos de ensayo o de calibración, así 
como los dibujos, el software, las especificaciones, las instrucciones y los manuales. 

NOTA 1 En este contexto el término "documento" puede significar declaraciones de la política, procedimientos, 
especificaciones, tablas de calibración, gráficos, manuales, pósters, avisos, memoranda, software, dibujos, planos, etc. 
Pueden estar en diversos medios, ya sea en papel o soportes electrónicos, y pueden ser digitales, analógicos, 
fotográficos o escritos. 

NOTA 2 El control de los datos relacionados con los ensayos y las calibraciones se describe en el apartado 5.4.7. El 
control de los registros se describe en el apartado 4.13. 

4.3.2 Aprobación y emisión de los documentos 

4.3.2.1 Todos los documentos distribuidos entre el personal del laboratorio como parte del sistema de 
gestión deben ser revisados y aprobados, para su uso, por el personal autorizado antes de su emisión. Se 
debe establecer una lista maestra o un procedimiento equivalente de control de la documentación, 
identificando el estado de la versión vigente y la distribución de los documentos del sistema de gestión, la 
cual debe ser fácilmente accesible con el fin de evitar el uso de documentos no válidos u obsoletos. 

4.3.2.2 Los procedimientos adoptados deben asegurar que: 

a) las ediciones autorizadas de los documentos pertinentes estén disponibles en todos los sitios en los que 
se llevan a cabo operaciones esenciales para el funcionamiento eficaz del laboratorio; 

b) los documentos sean revisados periódicamente y, cuando sea necesario, modificados para asegurar la 
adecuación y el cumplimiento continuos con los requisitos aplicables; 
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c) los documentos no válidos u obsoletos sean retirados inmediatamente de todos los puntos de emisión o 
uso, o sean protegidos, de alguna otra forma, de su uso involuntario; 

d) los documentos obsoletos, retenidos por motivos legales o de preservación del conocimiento, sean 
adecuadamente marcados. 

4.3.2.3 Los documentos del sistema de gestión generados por el laboratorio deben ser identificados 
unívocamente. Dicha identificación debe incluir la fecha de emisión o una identificación de la revisión, la 
numeración de las páginas, el número total de páginas o una marca que indique el final del documento, y la 
persona o las personas autorizadas a emitirlos. 

4.3.3 Cambios a los documentos 

4.3.3.1 Los cambios a los documentos deben ser revisados y aprobados por la misma función que 
realizó la revisión original, a menos que se designe específicamente a otra función. El personal designado 
debe tener acceso a los antecedentes pertinentes sobre los que basará su revisión y su aprobación. 

4.3.3.2 Cuando sea posible, se debe identificar el texto modificado o nuevo en el documento o en los 
anexos apropiados. 

4.3.3.3 Si el sistema de control de los documentos del laboratorio permite modificar los documentos a 
mano, hasta que se edite una nueva versión, se deben definir los procedimientos y las personas autorizadas 
para realizar tales modificaciones. Las modificaciones deben estar claramente identificadas, firmadas y 
fechadas. Un documento revisado debe ser editado nuevamente tan pronto como sea posible. 

4.3.3.4 Se deben establecer procedimientos para describir cómo se realizan y controlan las 
modificaciones de los documentos conservados en los sistemas informáticos. 

4.4 Revisión de los pedidos, ofertas y contratos 

4.4.1 El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la revisión de los pedidos, las ofertas 
y los contratos. Las políticas y los procedimientos para estas revisiones que den por resultado un contrato 
para la realización de un ensayo o una calibración deben asegurar que: 

a) los requisitos, incluidos los métodos a utilizar, están adecuadamente definidos, documentados y 
entendidos (véase 5.4.2); 

b) el laboratorio tiene la capacidad y los recursos para cumplir con los requisitos; 

c) se selecciona el método de ensayo o de calibración apropiado que sea capaz de satisfacer los requisitos 
de los clientes (véase 5.4.2). 

Cualquier diferencia entre el pedido u oferta y el contrato debe ser resuelta antes de iniciar cualquier trabajo. 
Cada contrato debe ser aceptable tanto para el laboratorio como para el cliente. 

NOTA 1 Es conveniente que la revisión del pedido, la oferta y el contrato se lleve a cabo de manera práctica y eficaz, 
y que se tenga en cuenta el efecto de los aspectos financieros, legales y de programación del tiempo. Para los clientes 
internos las revisiones de los pedidos, las ofertas y los contratos se pueden realizar en forma simplificada. 

NOTA 2 Es conveniente que la revisión de la capacidad determine que el laboratorio posee los recursos físicos, de 
personal y de información necesarios, y que el personal del laboratorio tiene las habilidades y la especialización 
necesarias para la realización de los ensayos o de las calibraciones en cuestión. La revisión puede también incluir los 
resultados de una participación anterior en comparaciones interlaboratorios o ensayos de aptitud, y la realización de 
programas de ensayos o de calibraciones experimentales, utilizando muestras o ítems de valor conocido con el fin de 
determinar las incertidumbres de medición, los límites de detección, los límites de confianza, etc. 

NOTA 3 Un contrato puede ser cualquier acuerdo oral o escrito que tenga por finalidad proporcionar servicios de 
ensayo o de calibración a un cliente. 
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