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1. Objetivo

Esta directriz establece los criterios que son considerados por la Direccion de
Acreditacion del INACAL para evaluar la aplicacion de la norma NTP ISO/IEC 17025,

2. Alcance

Esta directriz se aplica a los laboratorios acreditados y los que deseen acreditarse
bajo los lineamientos de la Direccion de Acreditacion del INACAL, en adelante

INACAL-DA.

3. Documentos de referencia

Norma NTP ISO/IEC 17011, Evaluacién de la Conformidad. Requisitos generales
para los organismos de acreditacion que realizan la acreditacién de organismos de

evaluacioén de la conformidad.

Norma NTP ISO/IEC 17025, Requisitos Generales para la Competencia de los

Laboratorios de Ensayo y Calibracion.
DA-acr-01R, Reglamento General de Acreditacion
DA-acr-05R, Reglamento de Uso de Simbolo de Acreditacion

DA-acr-01P, Procedimiento General de Acreditaciéon

DA-acr-09 Directriz para la Estimacion de la Incertidumbre de la Medicion

DA-acr-12D Directriz para la trazabilidad de las Mediciones

DA-acr-13D Directriz para la participacibn en Ensayos de Aptitud/Comparacion

Interlaboratorios
DA-acr-20D Directriz para la Validacion de Métodos de Ensayo

4. Definiciones
Aplican las definiciones pertinentes de:

a) La Norma NTP- ISO/IEC 17000 Evaluacion de la conformidad - Vocabulario y

principios generales

1 Cualquier referencia a normas se considera la edicién vigente.
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b) ISO/IEC Guide 99, International vocabulary of metrology -- Basic and general
concepts and associated terms (VIM).

c) La NTP-ISO 9000, Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y
vocabulario.

5. Criterios para la acreditacion de laboratorios

El INACAL-DA, establece los siguientes criterios relacionados a los requisitos de la
Norma NTP ISO/IEC 17025, en concordancia con los documentos de referencia
mencionados.

Nota:

Con la finalidad de establecer una correlacion con las clausulas de la norma NTP ISO/IEC 17025, se
seguira con la misma numeracién de ésta, aun cuando no haya precisiones sobre alguna clausula.

4. Requisitos generales
4.1. Imparcialidad
En adicién a lo solicitado por la norma, el laboratorio debe aplicar alguna
herramienta que evidencie que se han gestionado los riesgos a la
imparcialidad.
4.2. Confidencialidad
En la relacién contractual con el personal interno y externo o en algun otro
registro debe considerarse el compromiso de dicho personal respecto a la
confidencialidad de la informacion del cliente.
5. Requisitos relativos a la estructura
5.1. El laboratorio debe remitir al INACAL-DA los documentos que sustenten su
constitucién legal cada vez que sea requerido o en caso se efectle alguna

modificacion.

El Laboratorio debe presentar su licencia de funcionamiento o equivalente,
vigente.

5.2. El laboratorio debe identificar los cargos y las personas que tienen la
responsabilidad general del laboratorio ante el INACAL-DA.

5.3.  Ellaboratorio debe indicar el alcance para el cual brindara una declaracion de

conformidad haciendo referencia a los documentos normativos en los cuales
se encuentra la especificacion motivo de la conformidad.
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5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

El laboratorio debe declarar ante el INACAL-DA los requisitos reglamentarios
aplicables a sus actividades de laboratorio (definicion de la NTP ISO/IEC
17025:2017 numeral 3.6). Entiéndase como requisitos reglamentarios aquellas
disposiciones de caracter obligatorio contenido en documentos tales como
reglamentos técnicos, resoluciones, decretos supremos, entre otros.

El laboratorio que forme parte de una organizacibn mayor debe identificar
dentro de su estructura organizacional las funciones y responsabilidades del
personal que tenga implicancia directa sobre las actividades de ensayo y/o
calibracién con el objeto de identificar los potenciales conflictos de intereses y
evitar su ocurrencia. Se deben documentar las medidas que adopta para
garantizar que los conflictos de interés identificados no pongan en riesgo la
credibilidad del laboratorio.

Se debe documentar la estructura organizacional identificando la ubicacion del
laboratorio, asi como el organigrama del laboratorio o unidad técnica que
solicite la acreditacion. La estructura organizacional debe especificar la linea
jerarquicay la relacion funcional entre las diferentes areas de la organizacion.

El Laboratorio debe identificar y documentar las funciones o cargos que
cumplan con las tareas incluidas en el numeral 5.6 de la NTP ISO/IEC
17025:2017.

a) Ellaboratorio debe conservar evidencias de la comunicacion.

b) EI laboratorio debe conservar evidencias de la planificacion e
implementacion de los cambios.

6. Requisitos relativos a los recursos

6.2. Personal

6.2.1 El laboratorio debe establecer la manera en la que se asegura que el
personal interno y externo que influye en la validez de los resultados incluido el
personal, que realiza ensayos, calibraciones y/o muestreo, personal que
autoriza los informes de ensayos/certificados de calibracion, supervisores, y
personal que estd involucrado directa o indirectamente en la gestiéon u
operacion del laboratorio, actia imparcialmente, es competente y trabaja de
acuerdo con el sistema de gestion del laboratorio.

6.2.2. Entiéndase calificacion como educacion, formacion y experiencia
laboral demostrada mediante cualquier tipo de prueba.
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6.3.

6.4

El personal que supervisa los resultados de los ensayos y calibraciones debe
demostrar conocimiento y experiencia minima de 03 afios realizando ensayos,
calibraciones o muestreo segun corresponda a la actividad a supervisar.

Las practicas pre profesionales no se consideran para evidenciar requisitos
de experiencia.

6.2.6 El laboratorio debe documentar los criterios para evaluar la competencia
del personal que ejecuta ensayos y/o calibraciones; estos deben incluir como
minimo las etapas de entrenamiento, trabajo bajo supervision y una
evaluacion estadistica de los resultados obtenidos por el personal al que se le
daré la autorizacién. El laboratorio debe conservar registros de las actividades
realizadas y evaluacion estadistica de los resultados obtenidos por el personal
al cual se le otorgara la autorizacién, como sustento de esta.

El laboratorio debe autorizar al personal que realiza ensayos, calibraciones y
muestreo basandose en evidencias practicas de la competencia para cada
funcién que influye en los resultados de las actividades del laboratorio.

El seguimiento de la competencia del personal debe realizarse por
subdisciplina (DA-acr-13D — Anexo 1) con una frecuencia no mayor a 12
meses.

Los registros que sustentan la autorizacién otorgada debe precisar la actividad
especifica en la que se autorizo6 al personal.

El personal encargado de autorizar los informes de ensayo/certificado de
calibracién (ver numeral 7.8.2 de la NTP ISO/IEC 17025) debe demostrar
conocimiento del sistema de gestidén de la organizacién, de la norma ISO/IEC
17025 y de los criterios de acreditacion.

Instalaciones y condiciones ambientales

El laboratorio debe considerar como fuentes para identificar los requisitos de
las instalaciones y condiciones ambientales los métodos de ensayo y/o
procedimientos de calibracion, los manuales de los equipos, los certificados
de calibracion de los equipos, requerimientos de las muestras o instrumentos
a calibrar, entre otros.

Equipamiento

6.4.4 EIl laboratorio debe conservar registros de las verificaciones que
demuestren el cumplimiento de los requisitos técnicos del equipamiento.

6.4.5 El laboratorio debe demostrar que cumple con este requisito mediante las
especificaciones técnicas de los equipos, especificaciones contenidas en los
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métodos de ensayo, entre otros.

6.4.7. El Laboratorio debe proveer sustento para definir la frecuencia de
calibracion de los equipos.

6.5. Trazabilidad metroldgica

Los criterios para la trazabilidad de la medicién se detallan en la Directriz DA-
acr-12-D, Trazabilidad de las Mediciones.

6.6. Productos y servicios suministrados externamente

7. Requ

7.1.

Para los métodos contemplados en el alcance de la acreditacién, sélo se
aceptaran servicios de ensayos, calibracibn y muestreo suministrados
externamente de tipo excepcional, debidamente justificados.

Para el caso de servicios de ensayo y de calibracion suministrados
externamente estos deben ser proporcionados por laboratorios que se
encuentren acreditados en el mismo método de ensayo/procedimiento de
calibracion en el mismo alcance por el INACAL-DA o por cualquier Organismo
de acreditacion firmante de acuerdos de Reconocimiento Multilateral de ILAC
(MLA) o que pertenezcan a un Instituto Nacional de Metrologia que participe
satisfactoriamente de las intercomparaciones reconocidas por el BIPM (Ver
Directriz DA-acr-12D).

Para el caso de un servicio de muestreo (ver 7.3) suministrado externamente,
gue estéa vinculado a un método de ensayo o a un procedimiento de calibracién
ejecutado por el laboratorio, este servicio debe ser proporcionado por
laboratorios que hayan considerado la actividad de muestreo como parte de la
acreditacion del mismo método de ensayo o procedimiento de calibracion
relacionado. Estos laboratorios deben cumplir con las mismas condiciones
indicadas en el parrafo anterior.

isitos del proceso
Revision de las solicitudes, ofertas y contratos

EI INACAL-DA considera que, cuando un cliente solicite un ensayo o calibracion
dentro del alcance de la acreditacion, el laboratorio esta en la obligacion de
emitir un informe o certificado con el simbolo de acreditacion (en aplicacion del
Reglamento de Uso de Simbolo del INACAL-DA), en caso que el cliente no
requiera un informe o certificado con el simbolo de acreditacion, se le debe
informar al cliente la aplicacion del Reglamento y se debe documentar la
decision del cliente y colocar el texto establecido en dicho Reglamento.

La solicitud del cliente debe ser coherente con la informacion contenida en el
informe de ensayo.
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7.2

7.1.3 Cuando el cliente solicite una declaracion de conformidad, el laboratorio
debe documentar la regla de decision seleccionada a menos que se encuentre
especificada en el método de ensayo, procedimiento de calibracion o
documento normativo.

Seleccidn, verificacion y validacién de métodos

7.2.1.3 Cuando un laboratorio solicite acreditar o mantener un método de
ensayo/método de muestreo/procedimiento de calibraciébn no vigente debera
sustentarlo y dicho sustento sera evaluado por el INACAL-DA.

Cuando se publique una nueva version de un método de ensayo, método de
muestreo o procedimiento de calibracion incluido en el alcance de la
acreditacion, el laboratorio debe comunicar (la actualizaciébn por cambio de
formay fondo) al INACAL-DA en un plazo méaximo de 30 dias habiles, indicando
para los casos de los cambios de fondo la fecha en la cual estaria culminando
la nueva implementacion, la cual no debe exceder de los seis? (6) meses a
partir de la publicacion de la nueva version.

Los procesos de actualizacion por cambio de fondo se seguiran de acuerdo al
procedimiento general de acreditacion DA- acr- 01P.

7.2.1.5 La verificacibn de que el laboratorio puede llevar a cabo
apropiadamente los métodos antes de utilizarlos debe aplicar a cada método
de ensayo/procedimiento de calibracibn/método de muestreo, que desee incluir
en el alcance de su acreditacion.

Esta confirmacion debe ser efectuada antes de solicitar la acreditacion del
método de ensayo/procedimiento de calibracion/procedimiento de muestreo.

Si en el periodo de un afio el laboratorio no recibio solicitudes para la ejecucién
del método de ensayo, procedimiento de muestreo o procedimiento de
calibracion incluido en el alcance de la acreditacion, el laboratorio debe ejecutar
por lo menos un (01) servicio completo con la matriz representativa, incluyendo
muestreo (si aplica) en el caso de laboratorios de ensayo, y al menos una (01)
calibracion en el caso de los laboratorios de calibracion. En ambos casos, esto
implica desde la recepcion del item de ensayo o calibracién, el muestreo (si
aplica) hasta la emision del informe de ensayo o certificado de calibracion. Lo
mismo aplica en el caso de una acreditacion inicial y ampliacion.

7.2.1.6 Cuando el laboratorio desarrolla un método de ensayo, método de
muestreo, procedimiento de calibracion, debe conservar registros de la
planificacion, de la competencia del personal autorizado, del desarrollo, de las

2 En casos excepcionales el INACAL-DA evaluara el sustento enviado por el laboratorio para un mayor

tiempo. En

caso no se acepte el sustento se suspendera la acreditacion del método.
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revisiones periddicas para confirmar que se sigan satisfaciendo las
necesidades del cliente y, de ser aplicable, de las modificaciones del plan. Sélo
en estos casos el laboratorio puede asignar un cadigo propio al método.

El método de ensayo o procedimiento de calibracion desarrollado por el
laboratorio debe considerar, segun aplique, la informacién siguiente:

a) una identificacion apropiada;

b) el alcance;

c) la descripcion del tipo de item a ensayar o calibrar;

d) los pardmetros o las magnitudes y los rangos a ser determinados, los
aparatos y equipos, incluidos los requisitos técnicos de funcionamiento;

f) los patrones de referencia y los materiales de referencia requeridos;

g) las condiciones ambientales requeridas y cualquier periodo de estabilizacion
gue sea necesario.

h) la descripcion del procedimiento, incluida la siguiente informacion:

- la colocacion de las marcas de identificacion, manipulacion, transporte,
almacenamiento y preparacion de los items;

- las verificaciones a realizar antes de comenzar el trabajo;

- la verificacion del correcto funcionamiento de los equipos y, cuando
corresponda, su calibracion y ajuste antes de cada uso;

- el método de registro de las observaciones y de los resultados;

- las medidas de seguridad a observar.

i) los criterios o requisitos para la aprobacion o el rechazo;

j) los datos a ser registrados y el método de analisis y de presentacion;

k) la incertidumbre o el procedimiento para evaluar la incertidumbre.

[) otros que sean relevantes para la correcta ejecucion del método de ensayo o
procedimiento de calibracién.

El método de muestreo desarrollado por el laboratorio debe considerar lo
indicado en el numeral 7.3 de la norma.

Las modificaciones de métodos normalizados por ejemplo cambio en algin
reactivo, modificacién de una etapa del método, la aplicacion fuera del alcance
u otro que no modifique el fundamento del método, no se consideran desarrollo
de método. Por tanto deben declararse con el nombre del método original (con
la version y afio del método que se toma como referencia) indicando:

- Validado (modificado)
- Validado (Aplicado fuera del alcance)

7.2.1.7 Los métodos de ensayo, método de muestreo, procedimientos de
calibracion que se apliquen con alguna desviacion consentida explicitamente
por el cliente, no estdn amparadas por el marco de la acreditacion.

7.2.2 Validacion de métodos
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7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

Los criterios para Validacion de métodos se detallan en la Directriz para la
Validacion de métodos de ensayo DA-acr-20D.

La declaracion del método validado en el alcance acreditado del laboratorio
llevara el afio de la validacion y se actualizara cuando se vuelve a validar.

Muestreo

El laboratorio debe declarar en su alcance si realiza muestreo y especificar los
métodos a los que aplique. Solo se considera este punto cuando el muestreo
con el subsiguiente ensayo o calibracion es responsabilidad del laboratorio.

Los planes y el método de muestreo deben, en la medida de lo posible estar
basados en métodos normalizados o documentos normativos segun aplique al
sector especifico y cumplir con la Directriz para el muestreo de productos (DA-
acr-15D).

Manipulacion de los item de ensayo o calibracion

7.4.3 En caso de que el laboratorio llegue a la conclusion de que el item de
ensayo o calibracién no es idéneo y se haya acordado con el cliente la
realizacion del servicio, este quedara fuera del alcance de la acreditacion y
debera registrar el acuerdo con el cliente y seqguir lo indicado en el reglamento
para el uso del simbolo de acreditacion y declaracion de la condicién de
acreditado DA-acr-O5R.

Para la eliminacion de muestras y contra muestras, luego del periodo de
almacenamiento, el laboratorio debe tener un procedimiento que contemple la
devolucion de éstas al cliente o su eliminacion segura, de tal forma que no
atente contra el medio ambiente y la legislacion vigente.

Registros técnicos
Los registros técnicos deben conservarse al menos por 4 afios y si hubiera

registros del tipo legal deberd conservarse por el tiempo que indique la ley
correspondiente.

Evaluacion de laincertidumbre de medicidn

Los criterios para la evaluacion de la incertidumbre de medicion se detallan en
la Directriz para la evaluacién de la incertidumbre de la medicién DA-acr-09D.
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7.7.

7.8.

Aun cuando no sea exigencia reportar la incertidumbre de los resultados en el
informe de ensayo, el laboratorio debe conservar registros que evidencien la
evaluacion de la incertidumbre de medicion de cada resultado obtenido.

Cuando los resultados del ensayo sean empleados para declarar la
conformidad con requisitos reglamentarios (ver numeral 5.4), el laboratorio
debe reportar en el informe de ensayo la incertidumbre asociada al resultado
obtenido.

En el caso de laboratorios de calibracion es una exigencia reportar la
incertidumbre.

Aseguramiento de la validez de los resultados

7.7.1 El laboratorio debe aplicar un programa para el seguimiento de la validez
de los resultados.

En caso de que el laboratorio considere que no aplican algunos de los literales
desde a) hasta k) de la norma para un método de ensayo o procedimiento de
calibracion a acreditar, debe sustentarlo al momento de verificar que puede
llevar a cabo apropiadamente dicho método o procedimiento (ver numeral
7.2.1.5 de la norma).

Para los casos en que el laboratorio establezca una frecuencia de seguimiento
mayor a 12 meses, debe sustentar con datos histéricos la eficacia sostenible
de los controles aplicados

7.7.2 Para cumplir con lo sefialado en el numeral 7.7.1 no se debe considerar
la participacion en ensayos de aptitud, ya que esta actividad es obligatoria por
politica del INACAL-DA.

Informe de resultados

7.8.1 Generalidades

7.8.1.2 Los laboratorios de ensayo acreditados estan facultados para emitir
informes de ensayo y los laboratorios de calibracidon estan facultados para emitir
certificados de calibracion.

7.8.1.3 EIINACAL-DA no acepta las variaciones en el contenido de los informes
del laboratorio en prevencién a originar confusiones.

7.8.2. Requisitos comunes para los informes (ensayo y calibracion)

7.8.2.1. En este requisito cuando se mencione al cliente se entendera como la
persona natural o persona juridica que solicita el servicio.
La informacion del contacto del cliente puede incluir, pero no estar limitado a,
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direccion, correo electrénico, pagina web, teléfono, entre otros.

7.8.5. Informacidon de muestreo — requisitos especificos

Debe entenderse que la informacion del muestreo es parte constitutiva del
informe de ensayo o certificado de calibracion.

7.8.6. Informacién sobre declaraciones de conformidad

Entiéndase como nivel de riesgo la probabilidad de error asociada a una
aceptacion o rechazo incorrecto. El laboratorio debe conservar registros del
sustento estadistico empleado para la definicién del nivel de riesgo.

7.8.7. Informacidn sobre opiniones e interpretaciones

Cuando al Laboratorio le sean solicitadas opiniones, interpretaciones,
sugerencias o recomendaciones a partir de los resultados del ensayo, muestreo
o calibracion, éstas deben hacerse en un documento que no forme parte del
informe de ensayo o certificado de calibracién.

7.8.8. Modificaciones alos informes

7.9

7.11

7.8.8.1 En todos los casos, el laboratorio debe documentar la razén del cambio

en el informe de ensayo o certificado de calibracion. Este documento debe ser
parte de los registros del expediente que sustente el informe de ensayo o
certificado de calibracion.

7.8.8.2 Si se requiere hacer una modificacion a un informe de ensayo o
certificado de calibracion, solo se aceptaran un nuevo informe de ensayo o
certificado de calibracion completo que haga referencia al que reemplaza.

Quejas

El laboratorio debe conservar registros de que ha informado a sus clientes
sobre el proceso de tratamiento de quejas.

Control de los datos y gestion de la informacion
Debe entenderse como interface el sistema de informacion del laboratorio y
otros sistemas computarizados tales como equipos de laboratorios con
configuracion del software.

7.11.3 e) el laboratorio debe conservar registros de los fallos en el servidor
informatico que contiene el sistema de informacion del laboratorio.
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8. Requisitos del sistema de gestion

8.1

8.1.3

8.2

8.3

8.4

8.5

8.7

Opciones

Si bien un laboratorio puede haber implementado un sistema de gestion de
la calidad en base a la Norma ISO 9001 no se exime de la responsabilidad
de cumplir con la opcion A de la norma, lo cual se verificar4 durante las
evaluaciones.

Documentacién del sistema de gestién (Opcion A)

La documentacion del Sistema de Gestion del laboratorio debe incluir como
documentos externos a ser controlados, los reglamentos, directrices u otro
tipo de documentos que hayan sido emitidos por el INACAL-DA.

Control de documentos del sistema de gestion (Opcién A)

Para garantizar la trazabilidad de la informacion, los documentos obsoletos
del Sistema de Gestion deben conservarse por un periodo minimo de 4

anos.

Los documentos deben ser revisados por lo menos una vez en un periodo
de acreditacion.

Control de registros (Opcién A)
Los registros técnicos deben ser conservados por un periodo minimo de 4

afos y si hubiera registros del tipo legal debera conservase por el tiempo
que indique la ley correspondiente.

Acciones para abordar riesgos y oportunidades (Opcion A)

En adicion a lo solicitado por la norma, el laboratorio debe conservar
registros de la aplicacién de la herramienta empleada para abordar los
riesgos y oportunidades.

Acciones correctivas (Opcion A)

Una vez identificada una no conformidad, los registros deben incluir las

correcciones, andlisis de causas, acciones correctivas y evaluacion de la
eficacia.
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8.8

8.9

Auditorias internas (Opcién A)

Las auditorias internas se deben llevar a cabo por lo menos cada 12
meses y deben abarcar todas las areas y requerimientos de la norma

ISO/IEC 17025.

Se debe documentar los requerimientos y conservar registros para el
equipo auditor, que incluya los conocimientos de los métodos de ensayo,
métodos de muestreo o procedimientos de calibracion, un curso de
interpretacion de la NTP-ISO/IEC 17025, un curso aprobado de auditorias
y contar con experiencia en auditorias en todos los requisitos de la norma.

Si durante el proceso de evaluacidon se detectase que producto de una
auditoria interna o auditorias de otras partes, el OEC cuenta con una no
conformidad y este no ha tomado acciones segun sus procedimientos para
el tratamiento de no conformidades, el evaluador debe volver a generar la

no conformidad.

Revisién por la direccion (Opcién A)

El laboratorio debera revisar su sistema de gestién de la calidad por lo

menos cada 12 meses.
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