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Proélogo

ISO (Organizaciéon Internacional de Normalizacién) es una federacion mundial de organismos
nacionales de normalizacién (miembros ISO). El trabajo de elaboracién de las Normas Internacionales
es normalmente llevado a cabo a través de comités técnicos de ISO. Cada miembro interesado en un
asunto para el cual se ha establecido un comité técnico tiene el derecho a ser representado en ese
comité. Las organizaciones internacionales, gubernamentales y no gubernamentales, en alianza con ISO,
también participan en el trabajo. En el campo de la evaluacién de la conformidad, ISO y la Comision
Electrotécnica Internacional (IEC) desarrollan documentos conjuntos ISO/IEC bajo la gestiéon del Comité
de ISO para la Evaluacién del Conformidad (ISO/CASCO).

En la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC se describen los procedimientos utilizados para desarrollar este
documento y para su mantenimiento posterior. En particular deberia tomarse nota de los diferentes
criterios de aprobacion necesarios para los distintos tipos de documentos ISO. Este documento se
redactd de acuerdo a las reglas editoriales de la Parte 2 de las Directivas ISO/IEC (véase
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 identificacién 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 (véase www.iso.org/patents).

Cualquier nombre comercial utilizado en esta norma es informacion que se proporciona para
comodidad del usuario y no constitiyeuna recomendacion,

Para obtener una explicacion sobre la naturaleza voluntaria de las normas, el significado de los
términos especificos.de /IS0y expresiones relacionadas,con la.evaluacion.de la conformidad, asi como
informacién de la adhesién de 1SQ;a;les principios -deslajOrganizacion Mundial del Comercio (OMC)
respecto a los Obstidculos Técnicos al Comercio (OTC), véase la siguiente direccién:
www.iso.org/iso/foreword.html.

Este documento ha sido elaborado por el Comité de ISO para la evaluacion de la conformidad (CASCO) y
sometido a votacion de los organismos nacionales de ISO y de IEC y fue aprobado por las dos
organizaciones.

Esta tercera edicion anula y sustituye a la segunda edicién (ISO/IEC 17025:2005), que ha sido revisada
técnicamente.

Los principales cambios en comparacidn con la edicién anterior son los siguientes:

— el pensamiento basado en el riesgo, aplicado en esta edicion, ha permitido cierta reduccién de los
requisitos prescriptivos y su sustitucion por requisitos basados en el desempeiio;

— existe una mayor flexibilidad respecto a la ediciéon anterior en los requisitos de procesos,
procedimientos, informacién documentada y responsabilidades organizacionales;

— se haincluido una definicién de "laboratorio” (véase 3.6).
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Esta version corregida de la version en espafiol de la Norma ISO/IEC 17025:2017 incorpora las
siguientes correcciones:

vi

Apartado 3.2 en FUENTE modificar la frase “un organismo de evaluacion de la conformidad a un
organismo de acreditaciéon” por “un organismo de evaluacion de la conformidad o a un organismo de
acreditaciéon”

Apartado 6.4.9: se ha incluido una dltima frase en el apartado que se habia omitido respecto a la
version original “El laboratorio debe examinar el efecto del defecto o de la desviacion respecto a los
requisitos especificados, y debe iniciar la gestién del procedimiento de trabajo no conforme (véase
7.10)".

Apartado 6.4.13: se ha modificado la dltima frase del primer parrafo, quedando la redacciéon “Los
registros deben incluir lo siguiente, cuando sea aplicable:

«

Apartado 7.11.4: se ha modificado la redacciéon de “...el proveedor u administrador....” por “...el

proveedor o administrador...”

Apartado 8.9.2 h): se ha modificado la redacciéon de “cambios en el volumen y tipo de trabajo en el
alcance de actividades del laboratorio” por “cambios en el volumen y tipo de trabajo o en el alcance
de actividades del laboratorio”.

Traduccién oficial/Official translation/Traduction officielle
© ISO/IEC 2017 — Todos los derechos reservados



ISO/IEC 17025:2017 (traduccion oficial)

Prologo de la version en espaiiol

Este documento ha sido traducido 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, El Salvador, Espafa, Estados Unidos de
América, Guatemala, Honduras, México, Panam4, Pert, Reptiblica Dominicana y Uruguay.

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT (Comision
Panamericana de Normas Técnicas) e INLAC (Instituto Latinoamericano de la Calidad).

Esta traduccion es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/CASCO/STTF viene desarrollando
desde su creacién en el afio 2002 para lograr la unificacién de la terminologia en lengua espafiola en el
ambito de la evaluacion de la conformidad.
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Introduccion

Este documento se ha desarrollado con el objetivo de promover la confianza en la operacién de los
laboratorios. Este documento contiene requisitos que permiten a los laboratorios demostrar que
operan de forma competente y que tienen la capacidad de generar resultados validos. Los laboratorios
que cumplen con este documento también operaran en general de acuerdo con los principios de la
Norma ISO 9001.

Este documento requiere que el laboratorio planifique e implemente acciones para abordar los riesgos
y las oportunidades. Al abordar los riesgos y las oportunidades se establece una base para incrementar
la eficacia del sistema de gestidn, lograr mejores resultados y prevenir efectos negativos. El laboratorio
es responsable de decidir qué riesgos y oportunidades es necesario abordar.
El uso de este documento facilitara la cooperacién entre los laboratorios y otros organismos, y ayudara
al intercambio de informacién y experiencia, asi como también a la armonizacién de normas y
procedimientos. La aceptacion de resultados entre paises se facilita si los laboratorios cumplen con el
presente documento.
En este documento se usan las siguientes formas verbales:
— "debe" indica un requisito;

"deberia" indica una recomendacién;
— "puede" indica un permiso; una posibilidad, o ina-cdpacidad;
En las Directivas ISO/IEC, Parte 2, se pueden encontrar mas detalles.
A efectos de investigacion, se anima a los usuarigs a compartir sus puntos de vista en relacién con este
documento y sus prioridades para cambios en las futuras ediciones. Hacer clic en el enlace inferior para

participar en la encuesta en linea:

17025 ed3 usersurvey
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Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion

1 Objetoy campo de aplicacion

Este documento especifica los requisitos generales para la competencia, la imparcialidad y la operacion
coherente de los laboratorios.

Este documento es aplicable a todas las organizaciones que desarrollan actividades de laboratorio,
independientemente de la cantidad de personal.

Los clientes del laboratorio, las autoridades reglamentarias, las organizaciones y los esquemas

utilizados en evaluacién de pares, los organismos de acreditacidn y otros utilizan este documento para
confirmar o reconocer la competencia de los laboratorios.

2 Referencias normativas

Los siguientes documentos se referencian en el texto,de tal forma que parte o la totalidad de su
contenido constituyen requisitos’de‘este documento: Para las referencias con fecha, sélo aplica la
edicién citada. Para las referencias sin fecha se aplica la dltima ediciéon del documento de referencia
(incluyendo cualquier modificacién).

Guia ISO/IEC 99, International vocabulary‘of 'metrology’— Basic and general concepts and associated
terms (VIM)V

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

3 Términos y definiciones

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

ISO e IEC mantienen bases de datos terminolégicas para su utilizacion en normalizacién en las
siguientes direcciones:

— Plataforma de buisqueda en linea de ISO: disponible en http://www.iso.org/obp

— Electropedia de IEC: disponible en http://www.electropedia.org/

3.1
imparcialidad
presencia de objetividad

1) También conocida como JCGM 200.
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Nota 1 a la entrada: Objetividad significa que no existen conflictos de intereses o que éstos se resuelven sin afectar
de forma adversa a las actividades de laboratorio (3.6).

Nota 2 a la entrada: Otros términos que sirven para transmitir el elemento de imparcialidad son: "ausencia de

conflictos de intereses”, "ausencia de sesgos"”, "carencia de prejuicios”, "neutralidad”, "justicia”, "actitud abierta",

"ecuanimidad", "actitud desinteresada" y "equilibrio".

[FUENTE: ISO/IEC 17021-1:2015, 3.2, modificada — Las palabras "el organismo de certificacién" han
sido reemplazadas por "el laboratorio” en la Nota 1 a la entrada, y la palabra "independencia” ha sido
eliminada de la lista en la Nota 2 a la entrada.]

3.2

queja

expresion de insatisfaccion presentada por una persona u organizacién a un laboratorio (3.6),
relacionada con las actividades o resultados de ese laboratorio, para la que se espera una respuesta

[FUENTE: ISO/IEC 17000:2004, 6.5, modificada — Las palabras "diferentes de la apelacion” han sido
eliminadas, y las palabras "un organismo de evaluaciéon de la conformidad o a un organismo de
acreditacion” han sido reemplazadas por "un laboratorio, relacionada con las actividades o resultados
de ese laboratorio".]

3.3

comparacion interlaboratorios

organizacion, realizacién y evaluiaciondemediciones|ofensayas sobretel mismo/item o items similares
por dos o mas laboratorios de acuerdo con condiciones predeterminadas

[FUENTE: ISO/IEC 17043:2010, 3.4]

3.4

comparacion intralaboratorio

organizacion, realizacion y evaluacidon de mediciones o ensayos sobre el mismo item o items similares,
dentro del mismo laboratorio (3.6), de acuerdo con condiciones predeterminadas

3.5

ensayo de aptitud

evaluacién del desempefio de los participantes con respecto a criterios previamente establecidos
mediante comparaciones interlaboratorios (3.3)

[FUENTE: ISO/IEC 17043:2010, 3.7, modificada — Se han eliminado las Notas a la entrada.]
3.6

laboratorio

organismo que realiza una o mas de las siguientes actividades:

— ensayos,

— calibracioén,

— muestreo, asociado con el subsiguiente ensayo o calibracion.

Nota 1 a la entrada: En el contexto de este documento, "actividades de laboratorio" se refiere a las tres actividades
mencionadas anteriormente.
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3.7

regla de decision

regla que describe como se toma en cuenta la incertidumbre de medicién cuando se declara la
conformidad con un requisito especificado

3.8
verificacion
aportacion de evidencia objetiva de que un item dado satisface los requisitos especificados.

EJEMPLO 1 La confirmaciéon de que un material de referencia declarado es homogéneo para el valor y el
procedimiento de medicién correspondientes, para muestras de masa de valor hasta 10 mg.

EJEMPLO 2 La confirmacién de que se satisfacen las propiedades de funcionamiento declaradas o los
requisitos legales de un sistema de medicion.

EJEMPLO 3 La confirmacion de que puede alcanzarse una incertidumbre de medicidn objetivo.
Nota 1 a la entrada: Cuando sea necesario, se deberia tener en cuenta la incertidumbre de medicién.

Nota 2 a la entrada: El item puede ser, por ejemplo, un proceso, un procedimiento de medicién, un material, un
compuesto o un sistema de medicion.

Nota 3 a la entrada: Los requisitos especificados pueden ser, por ejemplo, que se cumplan las especificaciones del
fabricante.

Nota 4 a la entrada: En metrologia legal, la verificacion, tal como la define el VIML, y en general en la evaluacion de
la conformidad, puede conllevar ellexamen y'el'marcado y//o emision de un certificado de verificacion para un

sistema de medicion.

Nota 5 a la entrada:.No,deberia. confundirse.la verificacion con la calibracion; No toda verificacién es una
validacion (3.9).

Nota 6 a la entrada: En quimica, la verificacidn de la identidad de la entidad involucrada, o de la actividad, requiere
una descripcién de la estructura o las propiedades de dicha entidad o actividad.

[FUENTE: Guia ISO/IEC 99:2007, 2.44]

3.9

validacion

verificacién (3.8), cuando los requisitos especificados son adecuados para un uso previsto

EJEMPLO Un procedimiento de mediciéon, habitualmente utilizado para la medicién de la concentracion en
masa de nitrégeno en agua, puede también validarse para la medicién de la concentracién en masa de nitréogeno

en suero humano.

[FUENTE: Guia ISO/IEC 99:2007, 2.45]

4 Requisitos generales

4.1 Imparcialidad

4.1.1 Las actividades del laboratorio se deben llevar a cabo de una manera imparcial y estructurada, y
se deben gestionar para salvaguardar la imparcialidad.
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4.1.2 Ladireccion del laboratorio debe estar comprometida con la imparcialidad.

4.1.3 El laboratorio debe ser responsable de la imparcialidad de sus actividades de laboratorio y no
debe permitir presiones comerciales, financieras u otras que comprometan la imparcialidad.

4.1.4 El laboratorio debe identificar los riesgos a su imparcialidad de forma continua. Esto debe
incluir aquellos riesgos que surgen de sus actividades o de sus relaciones, o de las relaciones de su
personal. Sin embargo, estas relaciones no necesariamente presentan un riesgo para la imparcialidad
del laboratorio.

NOTA Una relacion que pone en peligro la imparcialidad del laboratorio puede estar basada en la propiedad,
gobernanza, gestién, personal, recursos compartidos, finanzas, contratos, marketing (incluido el desarrollo de
marca) y el pago de comisiones sobre ventas u otro incentivo por captar nuevos clientes, etc.

4.1.5 Sise identifica un riesgo para la imparcialidad, el laboratorio debe tener capacidad para demos-
trar cdmo se elimina o minimiza tal riesgo.

4.2 Confidencialidad

4.2.1 El laboratorio debe ser responsable, por medio de acuerdos legalmente ejecutables, de la
gestion de toda la informacién obtenida o creada durante la realizacion de actividades del laboratorio.
El laboratorio debe informar al cliente, con antelacién, acerca de la informacién que pretende poner al
alcance del publico. Excepto por la informacion que el cliente pone a disposicién del publico, o cuando
lo acuerdan el laboratorio yi el €liente (por lejemplo, con el proposito de ‘vesponder a las quejas),
cualquier otra informacion se considera informacién del propietario y se debe considerar confidencial.

4.2.2 Cuando el laboratorio sea requerido por ley o autorizado por las disposiciones contractuales,
para revelar informacion confidencial, se debelnotificaral ‘cliente o a la persona interesada la informa-
cioén proporcionada, salvo que estéprohibido-porley. !

4.2.3 La informacidén acerca del cliente, obtenida de fuentes diferentes del cliente (por ejemplo, una
persona que presenta una queja, los organismos reglamentarios) debe ser confidencial entre el cliente y
el laboratorio. El proveedor (fuente) de esta informaciéon debe mantenerse como confidencial por parte
del laboratorio y no debe compartirse con el cliente, a menos que se haya acordado con la fuente.

4.2.4 El personal, incluido cualquier miembro de comité, contratista, personal de organismos
externos o individuos que actien en nombre del laboratorio debe mantener la confidencialidad de toda
informaciéon obtenida o creada durante la realizacién de las actividades del laboratorio, excepto lo
requerido por ley.

5 Requisitos relativos a la estructura

5.1 El laboratorio debe ser una entidad legal o una parte definida de una entidad legal, que es
responsable legalmente de sus actividades de laboratorio.

NOTA Para el proposito de este documento, se considera que un laboratorio gubernamental es una entidad
legal con base en su estatus gubernamental.

5.2 Ellaboratorio debe identificar el personal de la direccién que tiene la responsabilidad general del
laboratorio.
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5.3 Ellaboratorio debe definir y documentar el alcance de las actividades de laboratorio que cumplen
con este documento. El laboratorio solo debe declarar conformidad con este documento para este
alcance de las actividades de laboratorio, lo cual excluye las actividades de laboratorio que son
suministradas externamente en forma continua.

5.4 Las actividades de laboratorio se deben llevar a cabo de manera que cumplan los requisitos de
este documento, de los clientes del laboratorio, de las autoridades reglamentarias y de las
organizaciones que otorgan reconocimiento. Lo anterior debe incluir las actividades de laboratorio
realizadas en todas sus instalaciones permanentes, en sitios fuera de sus instalaciones permanentes, en
instalaciones temporales o moviles asociadas, o en las instalaciones del cliente.

5.5 Ellaboratorio debe:

a) definir la organizacién y la estructura de gestion del laboratorio, su ubicacién dentro de una
organizacién matriz, y las relaciones entre la gestién, las operaciones técnicas y los servicios de

apoyo;

b) especificar la responsabilidad, autoridad e interrelaciéon de todo el personal que dirige, realiza o
verifica el trabajo que afecta a los resultados de las actividades de laboratorio;

c¢) documentar sus procedimientos en la extension necesaria para asegurar la aplicacién coherente de
sus actividades de laboratorio y la validez de los resultados.

5.6 El laboratorio debefcontar conipersonal lque, independientemente de otras responsabilidades,
tenga la autoridad y los recursos necesarios para llevar a,cabo.sus tareas, que incluyen:

a) laimplementacidn, el mantenimiento y la mejora del sistema de gestion;

b) la identificaciénideslasdesviaciones’/delsistema)decgestion; o5 detlos procedimientos para la
realizacion de las actividades de laboratorio;

c) elinicio de acciones para prevenir o minimizar tales desviaciones;

d) informar a la direccién del laboratorio acerca del desempeio del sistema de gestion y de cualquier
necesidad de mejora;

e) asegurar la eficacia de las actividades de laboratorio.
5.7 Ladireccion del laboratorio debe asegurarse de que:

a) se efectiala comunicacion relativa a la eficacia del sistema de gestion y a la importancia de cumplir
los requisitos del cliente y otros requisitos;

b) se mantiene la integridad del sistema de gestion cuando se planifican e implementan cambios en

éste.

6 Requisitos relativos a los recursos

6.1 Generalidades

El laboratorio debe tener disponibles el personal, las instalaciones, el equipamiento, los sistemas y los
servicios de apoyo necesarios para gestionar y realizar sus actividades de laboratorio.

Traduccion oficial /Official translation/Traduction officielle
© ISO/IEC 2017 — Todos los derechos reservados 5



	_{®q,FW/°å÷ˆ|ÉGl«p¿ßK.!�rKhJÎ±;Ïšÿ_Ã�b/‰L�&_—¨�.sâÁb{_®-Õ�šﬂ
�^"Nz�ba•#˙Ë”ý˜×À°ñ

