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DIRECCIÓN DE ACREDITACIÓN

	LISTA DE VERIFICACION DOCUMENTARIA /CAMPO NTP-ISO/IEC 17025:2006

	 Nombre del Laboratorio:
	Nro. Expediente:



	LISTA DE VERIFICACIÓN NTP-ISO /IEC 17025: 2006

	Rev. ____


	DOCUMENTARIA  FORMCHECKBOX 




CAMPO  FORMCHECKBOX 



	ACREDITACIÓN                    FORMCHECKBOX 

	RENOVACIÓN           FORMCHECKBOX 
    
	AMPLIACIÓN          FORMCHECKBOX 
    

	ACTUALIZACIÓN FONDO    FORMCHECKBOX 

	SEGUIMIENTO    1S  FORMCHECKBOX 
              2S FORMCHECKBOX 
           3S FORMCHECKBOX 



	Expediente Nro. 
	

	Tipo de Laboratorio
	Ensayo        FORMCHECKBOX 

	Calibración             FORMCHECKBOX 


	Nombre del Laboratorio 
	

	Dirección:
	

	Dirección evaluada (si es diferente a la anterior)
	

	Fechas de Evaluación
	


	Evaluador:
	

	Categoría
	Eval.Líder  FORMCHECKBOX 
           Eval.Experto  FORMCHECKBOX 
        Evaluador  FORMCHECKBOX 
         Eval.Entren  FORMCHECKBOX 


	Miembros del Equipo Evaluador:
	

	
	

	
	

	
	


	Firma del Evaluador:
	

	Fecha:
	


	NOTAS

En este documento se han resaltado en negrita y cursiva los requisitos mandatorios de la NTP-ISO/ IEC 17025; Asimismo, cuando se use la lista de verificación para procesos de acreditación o renovación (cuando corresponda) se deberán llenar todos los ítems. Cuando se use para procesos de ampliación, se deberán llenar solo los ítems que correspondan.


Ítems a considerar en las evaluaciones de SEGUIMIENTO DE LA ACREDITACIÓN, UNA VEZ OTORGADO ESTA:

	ÍTEM
	REQUISITO
	DOCUMENTO DE REFERENCIA
	EVIDENCIAS / COMENTARIOS

	
	
	
	EVALUACION DOCUMENTARIA 


	CONCLUSIÓN 
	EVALUACION DE CAMPO


	CONCLUSIÓN

	
	
	
	
	C / NC / OBS / NA
	
	C / NC / OBS / NA

	1
	Cambios en la organización, alta dirección y personal clave.
	
	
	
	
	

	2
	Modificación de la situación legal.
	
	
	
	
	

	3
	Cambios en sus principales políticas.
	
	
	
	
	

	4
	Cambios en sus recursos e instalaciones.
	
	
	
	
	

	5
	Comunicación de estos cambios al INACAL-DA
	
	
	
	
	

	6
	Registros de evaluación a organismos subcontratados.
	
	
	
	
	

	7
	Atención de quejas y apelaciones.
	
	
	
	
	

	8
	Uso del Símbolo de Acreditación.
	
	
	
	
	

	9
	Efectividad de las acciones correctivas aplicadas a las no conformidades generadas como resultado de evaluaciones anteriores (incluyendo auditorias internas).
	
	
	
	
	


	REQUISITO DE LA NORMA NTP-ISO/IEC 17025:2006
	DOCUMENTO DE REFERENCIA 
	EVIDENCIAS / COMENTARIOS

	
	
	EVALUACIÓN DOCUMENTARIA 
	CONCLUSIÓN
	EVALUACIÓN EN CAMPO
	CONCLUSIÓN

	
	
	
	
	
	C / NC / OBS / NA

	Nro
	DESCRIPCIÓN
	
	
	C / NC / OBS / NA
	
	


	4.

4.1

4.1.1


	REQUISITOS DE GESTIÓN

Organización

El laboratorio o la organización de la cual es parte, debe ser una entidad con responsabilidad legal.
Directriz DA-acr-06D. El solicitante debe remitir al Organismo de Acreditación los documentos que sustenten su constitución legal cada vez que sea requerido o en caso se efectúe alguna modificación.

	
	
	
	
	

	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 Técnica Peruana y se satisfagan las necesidades de los clientes, autoridades reglamentarias u organizaciones que otorgan reconocimiento.
Directriz DA-acr-06D. El solicitante debe remitir al Organismo de Acreditación los documentos que sustenten su constitución legal cada vez que sea requerido o en caso se efectúe alguna modificación.



	
	
	
	
	

	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.
Directriz DA-acr-06D. El solicitante debe definir en el manual de calidad si los métodos de ensayo o calibración a acreditar, se realizan en instalaciones permanentes, móviles (en campo) o temporales.

Reglamento DA-acr-01-R 4.2. Alcance de acreditación. El solicitante, debe definir el alcance para el cual desea ser acreditado y debe declarar las actividades de ensayo, calibración, inspección o certificación para las cuales considere que cuenta con competencia. El INACAL - DA aplica los criterios de acreditación, las evaluaciones y la decisión de acreditación según el alcance definido por el solicitante. De acuerdo al tipo de OEC, los alcances de la acreditación se definen de la siguiente manera:
4.2.1 Para laboratorios de ensayo, se otorga con relación a:
a) Los métodos de ensayo

b) Ubicación o lugar de realización de los ensayos

4.2.3 Para los laboratorios de calibración. La acreditación se otorga con relación a:

a) Procedimientos de calibración

b) Ubicación o lugar de realización de las calibraciones
	
	
	
	
	

	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.
Directriz DA-acr-06D. El laboratorio que forme parte de una organización 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 calibración 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 intereses identificados, no pongan en riesgo la credibilidad del laboratorio. 
Reglamento DA-acr-01-R 4.5. Conflicto de intereses en organismos de tercera parte.
Cuando el OEC acreditado preste otros servicios tales como asesoría o consultoría deberá diferenciarlos de los servicios de evaluación de la conformidad acreditados y abstenerse de ofrecerlos o publicitarlos en forma conjunta, a fin de evitar que ambos servicios se entiendan relacionados. Los organismos que presten sus servicios en calidad de tercera parte están impedidos de prestar servicios de asesoría o consultoría en los alcances para los cuales soliciten la acreditación o hayan sido acreditados.


	
	
	
	
	

	4.1.5

4.1.5.a
	El laboratorio debe:

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);

	
	
	
	
	

	4.1.5.b
	tomar medidas para asegurarse de que su dirección y su personal están libres de cualquier presión o influencia indebida, interna o externa, comercial, financiera o de otro tipo, que puedan afectar la calidad de su trabajo;
Directriz DA-acr-06D. El laboratorio debe documentar por escrito el compromiso asumido por el personal.

	
	
	
	
	

	4.1.5.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;
Directriz DA-acr-06D. El laboratorio debe documentar por escrito el compromiso asumido por el personal

	
	
	
	
	

	4.1.5.d
	tener políticas y procedimientos para evitar intervenir en cualquier actividad que pueda disminuir la confianza en su competencia, imparcialidad, juicio o integridad operativa;
Directriz DA-acr-06D. El laboratorio debe documentar por escrito el compromiso asumido por el personal.
Reglamento DA-acr-01R. 4.4 Confidencialidad, Objetividad e Imparcialidad. Los OEC acreditados deben asegurar que las actividades que ejecuten, no afecten a la confidencialidad, objetividad e imparcialidad de las actividades de evaluación de la conformidad. 

Asimismo, deben identificar, analizar y documentar los posibles conflictos de intereses que surjan de las actividades de evaluación de la conformidad que realizan o de otras actividades relacionadas incluyendo la capacitación (véase nota del numeral 3.6) a través de un análisis de riesgos.

NOTA: Organizar cursos de formación y participar como instructor no se considera consultoría, siempre que los cursos se limiten a proporcionar información general que esté disponible públicamente; es decir, que el instructor no debe proporcionar soluciones específicas a una empresa o entidad.


	
	
	
	
	

	4.1.5.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;
Directriz DA-acr-06D. Incluir en el manual de calidad el organigrama actualizado de toda la organización identificando la ubicación del laboratorio, así como el organigrama del laboratorio o unidad técnica que solicite la acreditación. El organigrama debe especificar la línea jerárquica y la relación funcional entre las diferentes áreas de la organización
	
	
	
	
	

	4.1.5.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;
	
	
	
	
	

	4.1.5.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;
	
	
	
	
	

	4.1.5.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;
	
	
	
	
	

	4.1.5.

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;
	
	
	
	
	

	4.1.5.j
	nombrar suplentes para el personal directivo clave.
	
	
	
	
	

	4.1.5.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.
Directriz DA-acr-06D. El personal del laboratorio debe demostrar que conoce cuál es su posición y funciones dentro de la organización y cómo estas funciones se ubican en la cadena del proceso del cual son parte.
	
	
	
	
	

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

	4.2 

4.2.1
	Sistema de la calidad

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 en la extensión que sea necesarias para asegurar la calidad de los resultados de los ensayos o calibraciones. La documentación del sistema debe ser comunicada a, ser comprendida por, estar disponible para y ser implementada por el personal pertinente apropiado.

	
	
	
	
	

	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:
Directriz DA-acr-06D. Los objetivos del sistema de calidad deben ser coherentes con la política de la calidad y ser aprobados por la alta dirección del laboratorio. Las diferentes políticas requeridas por esta norma, deben estar documentadas en el manual de calidad.
Los documentos del sistema son de diferentes tipos, se requiere que en el manual se indique cómo es la jerarquía de esa documentación incluyendo los documentos de origen externo.
	
	
	
	
	

	4.2.2.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;
	
	
	
	
	

	4.2.2.b
	una declaración de la dirección con respecto al tipo de servicio ofrecido por el laboratorio.


	
	
	
	
	

	4.2.2.c
	el propósito del sistema de gestión concerniente a la calidad;;


	
	
	
	
	

	4.2.2.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;

	
	
	
	
	

	4.2.2.e
	el compromiso de la dirección del laboratorio de cumplir esta Norma Técnica Peruana y mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestión.
	
	
	
	
	

	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.
Directriz DA-acr-06D. La alta dirección debe evidenciar las comunicaciones a la organización relacionadas a la satisfacción de los requisitos tanto 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 Técnica Peruana.
Directriz DA-acr-06D. Dependiendo de los campos a ser acreditados, un laboratorio puede tener más de un responsable de las operaciones técnicas, en este caso se debe documentar en el manual de la calidad las funciones y responsabilidades de cada uno de los miembros responsables.
	
	
	
	
	

	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

4.3.1


	Control de Documentos 

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.
Directriz DA-acr-06D. Cuando en la norma se mencione la palabra procedimiento se entiende que éste debe ser documentado.

La documentación del Sistema de Gestión 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.

Para garantizar la trazabilidad de la información, los documentos obsoletos del Sistema de Gestión deben conservarse por un periodo mínimo de 4 años.
	
	
	
	
	

	4.3

4.3.2

4.3.2.1
	Control de Documentos 

Aprobación y emisión de documentos

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 revisión 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

4.3.2.2.a
	El (los) procedimiento(s) adoptados deben asegurar que:

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;
	
	
	
	
	

	4.3.2.2.b
	los documentos sean examinados periódicamente y, cuando sea necesario, modificados para asegurar la adecuación y el cumplimiento continuos con los requisitos aplicables;
Directriz DA-acr-06D. Los documentos deben ser revisados por lo menos una vez en un periodo de acreditación.
	
	
	
	
	

	4.3.2.2.c
	los documentos no válidos u obsoletos sean retirados inmediatamente de todos los puntos de emisión o uso, o que se asegure de alguna u otra forma, su uso involuntario;
	
	
	
	
	

	4.3.2.2.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 de forma única. 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(s) autoridad(es) para su emisión.

	
	
	
	
	

	4.3.3

4.3.3.1
	Cambios en los documentos

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 enmendar los documentos a mano, hasta que se emita una nueva versión, se deben definir los procedimientos y las personas autorizadas para realizar tales enmiendas. Las enmiendas deben estar claramente identificadas, fechadas y firmadas por o tener las iniciales de la persona que las ejecutó. Un documento revisado debe ser emitido 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

4.4.1


	Revisión de solicitudes, ofertas y contratos

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:
Directriz DA-acr-06D. El INACAL-DA considera que, cuando un cliente solicite un ensayo o calibración dentro del alcance de la acreditación, el laboratorio está en la obligación de emitir un informe o certificado con el símbolo de acreditación (en aplicación del Reglamento de Uso de Símbolo del INACAL-DA), en caso que el cliente no requiera un informe o certificado con el símbolo de acreditación, se le debe informar al cliente la aplicación del Reglamento y se debe documentar la decisión del cliente y colocar el texto establecido en dicho Reglamento.     

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

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

	4.4.1.

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

	4.4.1.

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.


	
	
	
	
	

	4.4.2
	Se deben conservar los registros de las revisiones, incluidas todas las modificaciones significativas. También se deben conservar los registros de las conversaciones mantenidas con los clientes relacionadas con sus requisitos o con los resultados del trabajo realizado durante el período de ejecución del contrato.
	
	
	
	
	

	4.4.3
	La revisión también debe incluir cualquier trabajo que el laboratorio subcontrate.


	
	
	
	
	

	4.4.4
	Se debe informar al cliente de cualquier desviación con respecto al contrato.
	
	
	
	
	

	4.4.5
	Si un contrato necesita ser modificado después de haber comenzado el trabajo, se debe repetir el mismo proceso de revisión de contrato y se deben comunicar los cambios a todo el personal afectado.
	
	
	
	
	

	4.5

4.5.1
	Subcontratación de ensayos y calibraciones

Cuando un laboratorio subcontrate un trabajo, ya sea debido a circunstancias no previstas (por ejemplo, carga de trabajo, necesidad de conocimientos técnicos adicionales o incapacidad temporal), o en forma continua (por ejemplo, por subcontratación permanente, convenios con agencias o franquicias), se debe encargar este trabajo a un subcontratista competente. Un subcontratista competente es el que, por ejemplo, cumple esta Norma Técnica Peruana para el trabajo en cuestión.
Directriz DA-acr-06D. Sólo se aceptarán subcontrataciones de tipo excepcional, debidamente justificadas y subcontratando laboratorios que se encuentren acreditados por el INACAL-DA  o por cualquier Organismo de acreditación firmante de acuerdos de Reconocimiento Multilateral de ILAC (MLA) o que pertenezcan a un Instituto Nacional de Metrología que participe satisfactoriamente de las intercomparaciones reconocidas por el BIPM.

Para el caso de métodos de ensayo o procedimientos de calibración acreditados, el INACAL-DA no aceptará subcontrataciones permanentes.
	
	
	
	
	

	4.5.2
	El laboratorio debe advertir al cliente, por escrito, sobre el acuerdo y, cuando corresponda, obtener la aprobación del cliente, preferentemente por escrito.
Directriz DA-acr-06D. Deben existir registros que el cliente conoce de la subcontratación para atender su solicitud.
	
	
	
	
	

	4.5.3
	El laboratorio es responsable frente al cliente del trabajo realizado por el subcontratista, excepto en el caso que el cliente o una autoridad reglamentaria especifique el subcontratista a utilizar.
	
	
	
	
	

	4.5.4
	El laboratorio debe mantener un registro de todos los subcontratistas que utiliza para los ensayos o las calibraciones, y un registro de la evidencia del cumplimiento con esta Norma Técnica Peruana para el trabajo en cuestión.
	
	
	
	
	

	4.6

4.6.1
	Compra de servicios y suministros

El laboratorio debe tener una política y procedimientos para la selección y la compra de los servicios y suministros que utiliza y que afectan a la calidad de los ensayos o de las calibraciones. Deben existir procedimientos para la compra, la recepción y el almacenamiento de los reactivos y materiales consumibles de laboratorio que se necesiten para los ensayos y las calibraciones.
Directriz DA-acr-06D. Para la contratación de servicios de calibración se deberá tomar en cuenta la Directriz de trazabilidad del INACAL-DA, DA-acr-12D.
	
	
	
	
	

	4.6.2
	El laboratorio debe asegurarse de que los suministros, los reactivos y los materiales consumibles comprados, que afectan a la calidad de los ensayos o de las calibraciones, no sean utilizados hasta que no hayan sido inspeccionados, o verificados de alguna otra forma, como que cumplen las especificaciones normalizadas o los requisitos definidos en los métodos relativos a los ensayos o las calibraciones concernientes. Estos servicios y suministros deben cumplir con los requisitos especificados. Se deben mantener registros de las acciones tomadas para verificar el cumplimiento.
	
	
	
	
	

	4.6.3
	Los documentos de compra de los elementos que afectan a la calidad de las prestaciones del laboratorio deben contener datos que describan los servicios y suministros solicitados. Estos documentos de compra deben ser revisados y aprobados en cuanto a su contenido técnico antes de ser liberados.
	
	
	
	
	

	4.6.4
	El laboratorio debe evaluar a los proveedores de los productos consumibles, suministros y servicios críticos que afectan a la calidad de los ensayos y de las calibraciones, y debe mantener los registros de dichas evaluaciones y establecer una lista de aquellos que hayan sido aprobados.
	
	
	
	
	

	4.7

4.7.1
	Servicio al cliente

El laboratorio debe estar dispuesto a cooperar con los clientes o sus representantes para aclarar el pedido del cliente y para realizar el seguimiento del desempeño del laboratorio en relación con el trabajo realizado, siempre que el laboratorio garantice la confidencialidad hacia otros clientes.
	
	
	
	
	

	4.7.2
	El laboratorio debe procurar obtener información de retorno, tanto positiva como negativa, de sus clientes. La información de retorno debe utilizarse y analizarse para mejorar el sistema de gestión, las actividades de ensayo y calibración y el servicio al cliente.

Directriz DA-acr-06D. El Laboratorio debe definir una metodología para evaluar la percepción del cliente en relación al servicio que presta el laboratorio y los resultados del ensayo o calibración. Los resultados de esta evaluación deben ser analizados para ser considerados en la revisión por la dirección.
	
	
	
	
	

	4.8
	Quejas

El laboratorio debe tener una política y un procedimiento para la resolución de las quejas recibidas de los clientes o de otras partes. Se deben mantener los registros de todas las quejas así como de las investigaciones y de las acciones correctivas llevadas a cabo por el laboratorio (véase también 4.11).
Directriz DA-acr-06D. El laboratorio debe tener una política y un procedimiento que permita atender las quejas de los clientes y otras partes, que incluya a usuarios de los informes de ensayo o certificados de calibración, tales como: Entidades del Estado, Organismos Reguladores, Empresas Privadas, Personas Naturales,  etc.
	
	
	
	
	

	4.9

4.9.1


	Control del trabajo de ensayo y/o calibración no conforme 

El laboratorio debe tener una política y procedimientos que se deben implementar cuando cualquier aspecto de su trabajo de ensayo o de calibración, o el resultado de dichos trabajos, no son conformes con sus propios procedimientos o con los requisitos acordados con el cliente. La política y los procedimientos deben asegurar que:
	
	
	
	
	

	4.9.1.a
	cuando se identifique el trabajo no conforme, se asignen las responsabilidades y las autoridades para la gestión del trabajo no conforme, se definan y tomen las acciones (incluida la detención del trabajo y la retención de los informes de ensayo y certificados de calibración, según sea necesario);
	
	
	
	
	

	4.9.1.b
	se evalúe la importancia del trabajo no conforme;
Directriz DA-acr-06D. El laboratorio debe contar con registros que evidencien que se evaluó la significancia o importancia del Trabajo No Conforme.
	
	
	
	
	

	4.9.1.c
	se realice la corrección inmediatamente y se tome una decisión respecto de la aceptabilidad de los trabajos no conformes;
	
	
	
	
	

	4.9.1.d
	si fuera necesario, se notifique al cliente y se anule el trabajo;
	
	
	
	
	

	4.9.1.e
	se defina la responsabilidad para autorizar la reanudación del trabajo.
	
	
	
	
	

	4.9.2
	Cuando la evaluación indique que el trabajo no conforme podría volver a ocurrir o existan dudas sobre el cumplimiento de las operaciones del laboratorio con sus propias políticas y procedimientos, se deben seguir rápidamente los procedimientos de acciones correctivas indicados en el apartado 4.11.

	
	
	
	
	

	4.10
	Mejora

El laboratorio debe mejorar continuamente la eficacia de su sistema de gestión mediante el uso de la política de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorías, el análisis de los datos, las acciones correctivas y preventivas y la revisión por la dirección.
Directriz DA-acr-06D.  Se espera, como parte de la mejora, que se analice la información proveniente de la percepción del cliente, las quejas, los objetivos de la calidad, la implementación de acciones preventivas, así como las propuestas de mejora analizadas en la revisión global del sistema por la alta dirección.


	
	
	
	
	

	4.11

4.11.1
	Acción correctiva

Generalidades

El laboratorio debe establecer una política y un procedimiento para la implementación de acciones correctivas cuando se haya identificado un trabajo no conforme o desvíos de las políticas y procedimientos del sistema de gestión o de las operaciones técnicas, y debe designar personas apropiadamente autorizadas para implementarlas.
Directriz DA-acr-06D.  Una vez identificada una no conformidad, los registros deben incluir las correcciones, si fuera necesario.
	
	
	
	
	

	4.11.2
	Análisis de causas

El procedimiento de acciones correctivas debe comenzar con una investigación para determinar la o las causas raíz del problema.
	
	
	
	
	

	4.11.3
	Selección e implementación de acciones correctivas

Cuando se necesite una acción correctiva, el laboratorio debe identificar las acciones correctivas posibles. Debe seleccionar e implementar la o las acciones con mayor posibilidad de eliminar el problema y prevenir su repetición.

Las acciones correctivas deben corresponder a la magnitud del problema y sus riesgos.

El laboratorio debe documentar e implementar cualquier cambio necesario que resulte de las investigaciones de las acciones correctivas.
	
	
	
	
	

	4.11.4
	Monitoreo de acciones correctivas

El laboratorio debe realizar el seguimiento de los resultados para asegurarse de la eficacia de las acciones correctivas implementadas.
	
	
	
	
	

	4.11.5
	Auditorías adicionales

Cuando la identificación de no conformidades o desvíos ponga en duda el cumplimiento del laboratorio con sus propias políticas y procedimientos, o el cumplimiento con esta Norma Técnica Peruana, el laboratorio debe asegurarse de que los correspondientes sectores de actividades sean auditados, según el apartado 4.14, tan pronto como sea posible.
	
	
	
	
	

	4.12

4.12.1
	Acción preventiva

Se deben identificar las mejoras necesarias y las potenciales fuentes de no conformidades. Cuando se identifiquen oportunidades de mejora o si se requiere una acción preventiva, se deben desarrollar, implementar y realizar el seguimiento de planes de acción, a fin de reducir la probabilidad de ocurrencia de dichas no conformidades y aprovechar las oportunidades de mejora.
Directriz DA-acr-06D. Cuando se identifique una no conformidad potencial u oportunidad de mejora, los registros para su atención deben evidenciar un plan de acción con responsables y fechas para implementar las acciones necesarias. 
	
	
	
	
	

	4.12.2
	Los procedimientos para las acciones preventivas deben incluir la iniciación de dichas acciones y la aplicación de controles para asegurar que sean eficaces.

	
	
	
	
	

	4.13

4.13.1

4.13.1.1
	Control de Registros
Generalidades

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la identificación, la recopilación, la codificación, el acceso, el archivo, el almacenamiento, el mantenimiento y la disposición de los registros de la calidad y los registros técnicos. Los registros de la calidad deben incluir los informes de las auditorías internas y de las revisiones por la dirección, así como los registros de las acciones correctivas y preventivas.
	
	
	
	
	

	4.13.1.2
	Todos los registros deben ser legibles y se deben almacenar y conservar de modo que sean fácilmente recuperables en instalaciones que les provean un ambiente adecuado para prevenir los daños, el deterioro y las pérdidas. Se debe establecer el tiempo de retención de los registros.


	
	
	
	
	

	4.13.1. 3
	Todos los registros deben ser conservados en sitio seguro y en confidencialidad.
	
	
	
	
	

	4.13.1.4
	El laboratorio debe tener procedimientos para proteger y salvaguardar los registros almacenados electrónicamente y para prevenir el acceso no autorizado o la modificación de dichos registros.
	
	
	
	
	

	4.13.2

4.13.2.1
	Registros técnicos

El laboratorio debe conservar, por un período determinado, los registros de las observaciones originales, de los datos derivados y de información suficiente para establecer un protocolo de control, los registros de calibración, los registros del personal y una copia de cada informe de ensayos o certificado de calibración emitido. Los registros correspondientes a cada ensayo o calibración deben contener suficiente información para facilitar, cuando sea posible, la identificación de los factores que afectan a la incertidumbre y posibilitar que el ensayo o la calibración sea repetido bajo condiciones lo más cercanas posible a las originales. Los registros deben incluir la identidad del personal responsable del muestreo, de la realización de cada ensayo o calibración y de la verificación de los resultados.
Directriz DA-acr-06D. Los tiempos de conservación de los registros dependen de la utilidad de la información contenida en los registros, para el caso de los registros técnicos relacionados con los ensayos o calibraciones estos deben ser conservados por un periodo mínimo de 4 años y si hubiera registros del tipo legal deberá conservase por el tiempo que indique la ley correspondiente. 
	
	
	
	
	

	4.13.2.2
	Las observaciones, los datos y los cálculos se deben registrar en el momento de hacerlos y deben poder ser relacionados con la operación en cuestión.
	
	
	
	
	

	4.13.2.3
	Cuando ocurran errores en los registros, cada error debe ser tachado, no debe ser borrado, hecho ilegible ni eliminado, y el valor correcto debe ser escrito al margen. Todas estas alteraciones a los registros deben ser firmadas o tener las iniciales de la persona que hace la corrección. En el caso de los registros guardados electrónicamente, se deben tomar medidas similares para evitar pérdida o cambio de los datos originales.

	
	
	
	
	

	4.14

4.14.1
	Auditorías internas

El laboratorio debe efectuar periódicamente, de acuerdo con un calendario y un procedimiento predeterminados, auditorías internas de sus actividades para verificar que sus operaciones continúan cumpliendo con los requisitos del sistema de gestión y de esta Norma Técnica Peruana. El programa de auditoría interna debe considerar todos los elementos del sistema de gestión, incluidas las actividades de ensayo y calibración. Es el responsable de la calidad quien debe planificar y organizar las auditorías según lo establecido en el calendario y lo solicitado por la dirección. Tales auditorías deben ser efectuadas por personal formado y calificado, quien será, siempre que los recursos lo permitan, independiente de la actividad a ser auditada.
Directriz DA-acr-06D. Las auditorías internas se deben llevar a cabo por lo menos una vez al año y deben abarcar todas las áreas y requerimientos de la norma ISO/IEC 17025.

Se debe documentar los requerimientos para ser auditor interno, que incluya el haber llevado un curso de interpretación de la norma NTP-ISO/IEC 17025, un curso aprobado de auditorías, haber cumplido una etapa de entrenamiento y el  contar con experiencia auditando todos los requisitos de la norma. 
	
	
	
	
	

	4.14.2
	Cuando los hallazgos de las auditorías pongan en duda la eficacia de las operaciones o la exactitud o validez de los resultados de los ensayos o de las calibraciones del laboratorio, éste debe tomar las acciones correctivas oportunas y, si las investigaciones revelaran que los resultados del laboratorio pueden haber sido afectados, debe notificarlo por escrito a los clientes.
	
	
	
	
	

	4.14.3
	Se deben registrar el sector de actividad que ha sido auditado, los hallazgos de la auditoría y las acciones correctivas que resulten de ellos.
	
	
	
	
	

	4.14.4
	Las actividades de la auditoría de seguimiento deben verificar y registrar la implementación y eficacia de las acciones correctivas tomadas.
Directriz DA-acr-06D. Si durante el proceso de evaluación se detectase que producto de una auditoría interna, el OEC ha generado una no conformidad y este no ha implementado las acciones correctivas que corresponden, el evaluador debe volver a generar la no conformidad.
	
	
	
	
	


	-
otros factores pertinentes, tales como las actividades del control de la calidad, los recursos y la formación del personal.
Directriz DA-acr-06D.  El laboratorio deberá revisar su sistema de gestión de la calidad por lo menos cada doce meses.
Debe considerar como elementos de entrada, además de los requisitos de la cláusula 4.15.1, los objetivos de la calidad. 
	
	
	
	
	
	

	4.15.2
	Se deben registrar los hallazgos de las revisiones por la dirección y las acciones que surjan de ellos. La dirección debe asegurarse de que esas acciones sean realizadas dentro de un plazo apropiado y acordado.
	
	
	
	
	

	5

5.1

5.1.1
	Requisitos Técnicos

Generalidades

Muchos factores determinan la exactitud y la confiabilidad de los ensayos o de las calibraciones realizados por un laboratorio. Estos factores incluyen elementos provenientes:
-
de los factores humanos (5.2); 

-
de las instalaciones y condiciones ambientales (5.3); 

-
de los métodos de ensayo y de calibración, y de la validación de los métodos (5.4); 

-
de los equipos (5.5);

-
de la trazabilidad de las mediciones (5.6);

-
del muestreo (5.7); 

-
de la manipulación de los ítems de ensayo y de calibración (5.8).


	
	
	
	
	

	5.1.2
	El grado con el que los factores contribuyen a la incertidumbre total de la medición difiere considerablemente según los ensayos (y tipos de ensayos) y calibraciones (y tipos de calibraciones). El laboratorio debe tener en cuenta estos factores al desarrollar los métodos y procedimientos de ensayo y de calibración, en la formación y la calificación del personal, así como en la selección y la calibración de los equipos utilizados.
Directriz DA-acr-06D. La expresión “Desarrollar métodos y procedimientos de ensayo y de calibración” incluye:

· Desarrollo de métodos /procedimientos propios

· Elaboración de documentos complementarios al método ó procedimiento de ensayo ó calibración normalizados.
	
	
	
	
	

	5.2

5.2.1
	Personal

La dirección del laboratorio debe asegurar la competencia de todos los que operan equipos específicos, realizan ensayos o calibraciones, evalúan los resultados y firman los informes de ensayos y los certificados de calibración. Cuando emplea personal en formación, debe proveer una supervisión apropiada. El personal que realiza tareas específicas debe estar calificado sobre la base de educación, formación, experiencia apropiadas y de habilidades demostradas, según sea requerido.
Directriz DA-acr-06D.  El personal que influye en la calidad de los resultados puede incluir además del personal técnico, personal que realiza el muestreo, personal autorizado para firmar los informes de ensayos/certificados de calibración, supervisores, y personal que está involucrado directa o indirectamente en la gestión u operación del laboratorio.
El personal evaluado debe demostrar conocimiento de los procedimientos técnicos (con evidencias prácticas y registros), con base en el alcance de la acreditación solicitada de acuerdo a sus funciones y responsabilidades. Se deben mantener registros de los resultados de las evaluaciones de desempeño técnico práctico sobre los ensayos y/o calibraciones que realiza cada persona.

El personal encargado de firmar los informes de ensayo debe demostrar  conocimiento del método o procedimiento evaluado, del sistema de gestión de la organización, de la norma ISO/IEC 17025  y de los criterios de acreditación.

El personal que supervisa los resultados de los ensayos y calibraciones debe  demostrar conocimiento y experiencia mínima de 03 años laborando en laboratorios de calibración y/o ensayo según corresponda.

	
	
	
	
	

	5.2.2
	La dirección del laboratorio debe formular las metas con respecto a la educación, la formación y las habilidades del personal del laboratorio. El laboratorio debe tener una política y procedimientos para identificar las necesidades de formación del personal y para proporcionarla. El programa de formación debe ser pertinente a las tareas presentes y futuras del laboratorio. Se debe evaluar la eficacia de las acciones de formación implementadas.
Directriz DA-acr-06D.  Se debe demostrar que la capacitación interna y/o externa otorgada al personal es acorde a las actividades técnicas y administrativas que realiza. Se deben mantener registros de la evaluación de la eficacia de dichas capacitaciones que evidencien si se alcanzaron los objetivos establecidos previamente. Así mismo  se deben mantener los registros de necesidades de capacitación detectadas.
	
	
	
	
	

	5.2.3
	El laboratorio debe disponer de personal que esté empleado por el laboratorio o que esté bajo contrato con él. Cuando utilice personal técnico y de apoyo clave, ya sea bajo contrato o a título suplementario, el laboratorio debe asegurarse de que dicho personal sea supervisado, que sea competente, y que trabaje de acuerdo con el sistema de gestión del laboratorio.
	
	
	
	
	

	5.2.4
	El laboratorio debe mantener actualizados los perfiles de los puestos de trabajo del personal directivo, técnico y de apoyo clave involucrado en los ensayos o las calibraciones.

	
	
	
	
	

	5.2.5
	La dirección debe autorizar a miembros específicos del personal para realizar tipos particulares de muestreos, ensayos o calibraciones, para emitir informes de ensayos y certificados de calibración, para emitir opiniones e interpretaciones y para operar tipos particulares de equipos. El laboratorio debe mantener registros de las autorizaciones pertinentes, de la competencia, del nivel de estudios y de las calificaciones profesionales, de la formación, de las habilidades y de la experiencia de todo el personal técnico, incluido el personal contratado. Esta información debe estar fácilmente disponible y debe incluir la fecha en la que se confirma la autorización o la competencia.

Directriz DA-acr-06D. El laboratorio debe documentar los criterios para evaluar la competencia de los analistas o técnicos de calibración para ser autorizados; estos deben incluir como mínimo las etapas de entrenamiento, trabajo bajo supervisión y una evaluación estadística de los resultados obtenidos por el analista al que se le dará la autorización. Las autorizaciones deberán estar basadas en los resultados de la ejecución de métodos de ensayos o procedimientos de calibración.    
	
	
	
	
	

	5.3

5.3.1
	Instalaciones y condiciones ambientales

Las instalaciones de ensayos o de calibraciones del laboratorio, incluidas, pero no en forma excluyente, las fuentes de energía, la iluminación y las condiciones ambientales, deben facilitar la realización correcta de los ensayos o de las calibraciones.

El laboratorio debe asegurarse de que las condiciones ambientales no invaliden los resultados ni comprometan la calidad requerida de las mediciones. Se deben tomar precauciones especiales cuando el muestreo y los ensayos o las calibraciones se realicen en sitios distintos de la instalación permanente del laboratorio. Los requisitos técnicos para las instalaciones y las condiciones ambientales que puedan afectar a los resultados de los ensayos y de las calibraciones deben estar documentados.
Directriz DA-acr-06D.  Se debe identificar y registrar las condiciones ambientales que puedan afectar los resultados  de los ensayos o calibraciones, considerando los métodos de ensayo y/o procedimientos de calibración, los manuales de los equipos, los certificados de calibración de los equipos, requerimientos de las muestras o instrumentos a calibrar, etc.  
	
	
	
	
	

	5.3.2
	El laboratorio debe realizar el seguimiento, controlar y registrar las condiciones ambientales según lo requieran las especificaciones, métodos y procedimientos correspondientes, o cuando éstas puedan influir en la calidad de los resultados. Se debe prestar especial atención, por ejemplo, a la esterilidad biológica, el polvo, la interferencia electromagnética, la radiación, la humedad, el suministro eléctrico, la temperatura, y a los niveles de ruido y vibración, en función de las actividades técnicas en cuestión. Cuando las condiciones ambientales comprometan los resultados de los ensayos o de las calibraciones, éstos se deben interrumpir.
	
	
	
	
	

	5.3.3
	Debe haber una separación eficaz entre áreas vecinas en las que se realicen actividades incompatibles. Se deben tomar medidas para prevenir la contaminación cruzada.

	
	
	
	
	

	5.3.4
	Se deben controlar el acceso y el uso de las áreas que afectan a la calidad de los ensayos o de las calibraciones. El laboratorio debe determinar la extensión del control en función de sus circunstancias particulares.

	
	
	
	
	

	5.3.5
	Se deben tomar medidas para asegurar el orden y la limpieza del laboratorio. Cuando sean necesarios se deben preparar procedimientos especiales.

	
	
	
	
	

	5.4

5.4.1
	Métodos de ensayo y calibración y validación de métodos

Generalidades

El laboratorio debe aplicar métodos y procedimientos apropiados para todos los ensayos o las calibraciones dentro de su alcance. Estos incluyen el muestreo, la manipulación, el transporte, el almacenamiento y la preparación de los ítems a ensayar o a calibrar y, cuando corresponda, la estimación de la incertidumbre de la medición así como técnicas estadísticas para el análisis de los datos de los ensayos o de las calibraciones.
El laboratorio debe tener instrucciones para el uso y el funcionamiento de todo el equipamiento pertinente, y para la manipulación y la preparación de los ítems a ensayar o a calibrar, o ambos, cuando la ausencia de tales instrucciones pudiera comprometer los resultados de los ensayos o de las calibraciones. Todas las instrucciones, normas, manuales y datos de referencia correspondientes al trabajo del laboratorio se deben mantener actualizados y deben estar fácilmente disponibles para el personal (véase 4.3). Las desviaciones respecto de los métodos de ensayo y de calibración deben ocurrir solamente si la desviación ha sido documentada, justificada técnicamente, autorizada y aceptada por el cliente.

	
	
	
	
	


Cuando el cliente no especifique el método a utilizar, el laboratorio debe seleccionar los métodos apropiados que hayan sido publicados en normas internacionales, regionales o nacionales, por organizaciones técnicas reconocidas, o en libros o revistas científicas especializados, o especificados por el fabricante del equipo. También se pueden utilizar los métodos desarrollados por el laboratorio o los métodos adoptados por el laboratorio si son apropiados para el uso previsto y si han sido validados. El cliente debe ser informado del método elegido. El laboratorio debe confirmar que puede aplicar correctamente los métodos normalizados antes de utilizarlos para los ensayos o las calibraciones. Si el método normalizado cambia, se debe repetir la confirmación.

	Si el método propuesto por el cliente se considera inapropiado o desactualizado, el laboratorio debe informárselo.
Directriz DA-acr-06D. Cuando un laboratorio solicite acreditar o mantener un método/procedimiento de ensayo o calibración no vigente deberá sustentarlo y dicho sustento será evaluado por el INACAL-DA.

Cuando se publique una nueva versión de un método de ensayo o procedimiento de calibración acreditado, el laboratorio debe presentar su solicitud de actualización al INACAL-DA en un plazo máximo de 30 días útiles, antes de la fecha programada de una evaluación de seguimiento o renovación. 

El laboratorio debe documentar y registrar los sustentos para confirmar que aplica correctamente el método de ensayo/procedimiento de calibración, pudiendo incluir, dependiendo del método; pero no estar limitado a:

· Ensayos de aptitud / Comparaciones Inter laboratorio

· Pruebas de Exactitud y Precisión

· Comparaciones de pares

· Otras evaluaciones sustentadas en métodos estadísticos.

Esta confirmación debe ser efectuada antes de solicitar la acreditación del método de ensayo/procedimiento de calibración. 
Si en el periodo de un año el laboratorio no recibió solicitudes para la ejecución del método de ensayo o procedimiento de calibración acreditado, el laboratorio debe realizar por lo menos tres ensayos completos con muestras distintas en el caso de laboratorios de ensayo y al menos una calibración en el caso de los laboratorios de calibración. En ambos casos implica la emisión del informe de ensayo o certificado de calibración. Lo mismo aplica en el caso de una nueva acreditación. 
	
	
	
	
	
	

	5.4.3
	Métodos desarrollados por el laboratorio

La introducción de los métodos de ensayo y de calibración desarrollados por el laboratorio para su propio uso debe ser una actividad planificada y debe ser asignada a personal calificado, provisto de los recursos adecuados.

Los planes deben ser actualizados a medida que avanza el desarrollo y se debe asegurar una comunicación eficaz entre todo el personal involucrado.
Si en el periodo de un año el laboratorio no recibió solicitudes para la ejecución del método de ensayo o procedimiento de calibración acreditado, el laboratorio debe realizar por lo menos tres ensayos completos con muestras distintas en el caso de laboratorios de ensayo y al menos una calibración en el caso de los laboratorios de calibración. En ambos casos implica la emisión del informe de ensayo o certificado de calibración. Lo mismo aplica en el caso de una nueva acreditación.
	
	
	
	
	

	5.4.4
	Métodos no normalizados

Cuando sea necesario utilizar métodos no normalizados, éstos deben ser acordados con el cliente y deben incluir una especificación clara de los requisitos del cliente y del objetivo del ensayo o de la calibración. El método desarrollado debe haber sido validado adecuadamente antes del uso.
Directriz DA-acr-06D. Los métodos de ensayo o procedimientos de calibración deberán incluir la información aplicable a la NOTA descrita para este ítem. Cuando el laboratorio utilice métodos de libros, revistas o cualquier fuente  que no estén reconocidos por un organismo oficial  internacional, debe validar  los métodos  utilizados.  

	
	
	
	
	

	5.4.5

5.4.5.1
	Validación de métodos

La validación es la confirmación, a través del examen y el aporte de evidencias objetivas, de que se cumplen los requisitos particulares para un uso específico previsto.

Directriz DA-acr-06D.  Los criterios para Validación de métodos se detallan en la Guía de Validación de métodos de ensayo y directrices para la implementación y evaluación de métodos de ensayo sensoriales. Resolución Nº0008-2003/INDECOPI-CRT.
	
	
	
	
	

	5.4.5.2
	El laboratorio debe validar los métodos no normalizados, los métodos que diseña o desarrolla, los métodos normalizados empleados fuera del alcance previsto, así como las ampliaciones y modificaciones de los métodos normalizados, para confirmar que los métodos son aptos para el fin previsto. La validación debe ser tan amplia como sea necesario para satisfacer las necesidades del tipo de aplicación o del campo de aplicación dados. El laboratorio debe registrar los resultados obtenidos, el procedimiento utilizado para la validación y una declaración sobre la aptitud del método para el uso previsto.
	
	
	
	
	

	5.4.5.3
	La gama y la exactitud de los valores que se obtienen empleando métodos validados (por ejemplo, la incertidumbre de los resultados, el límite de detección, la selectividad del método, la linealidad, el límite de repetibilidad o de reproducibilidad, la robustez ante influencias externas o la sensibilidad cruzada frente a las interferencias provenientes de la matriz de la muestra o del objeto de ensayo) tal como fueron fijadas para el uso previsto, deben responder a las necesidades de los clientes.
	
	
	
	
	

	5.4.6

5.4.6.1
	Estimación de la incertidumbre de la medición

Un laboratorio de calibración, o un laboratorio de ensayo que realiza sus propias calibraciones, deben tener y debe aplicar un procedimiento para estimar la incertidumbre de la medición para todas las calibraciones y todos los tipos de calibraciones. 

DA-acr-06D. Los criterios para la estimación de la incertidumbre se detallan en la Directriz DA-acr-09-D, Estimación de la Incertidumbre de la Medición.

Aun cuando no sea exigencia reportar la incertidumbre de los resultados en el informe de ensayo, el laboratorio debe mantener registros que evidencien la estimación de la incertidumbre de los resultados obtenidos.

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

Directriz DA-acr-09-D. Estimación de la Incertidumbre en Laboratorios de calibración y en laboratorios de ensayo que realizan sus propias calibraciones. 

9.1 Los laboratorios de calibración acreditados deberán estimar las incertidumbres de medición de acuerdo con la "Guía para la Expresión de la Incertidumbre de la Medición" (GUM), incluidos sus documentos suplementarios y/o la Guía ISO 35.
9.2 Los laboratorios de calibración acreditados deberán estimar las incertidumbres de medición de acuerdo con la "Guía para la Expresión de la Incertidumbre de la Medición" (GUM), incluidos sus documentos suplementarios y/o la Guía ISO 35.
 El alcance de la acreditación de un laboratorio de calibración deberá incluir la mejor capacidad de medición (CMC) expresada en términos de: 

a)
mensurando o material de referencia; 

b)
método/procedimiento de calibración/medición y/o el tipo de instrumento/material a ser calibrado/medido; 

c)
rango de medición y parámetros adicionales en caso sean aplicables, por ejemplo, la frecuencia de la tensión eléctrica aplicada; 

d)
incertidumbre de la medición.

9.3 No debe haber ambigüedad en la expresión de la CMC especificada en los alcances de la acreditación ni, en consecuencia, en la mejor incertidumbre de la medición que un laboratorio pueda esperar lograr durante una calibración o una medición. Se debe tomar especial cuidado cuando el mensurando cubre un rango de valores. Esto se consigue generalmente mediante la utilización de uno o más de los siguientes métodos para la expresión de la incertidumbre:
(a)
Un valor único, el cual sea válido en todo el rango de medición. 

(b)
Un rango. En este caso, el laboratorio de calibración debe definir y especificar claramente las reglas adecuadas para realizar sin dudas la interpolación con el fin de encontrar la incertidumbre en los valores intermedios. 

(c)
Una función explícita del mensurando o un parámetro.

(d)
Una matriz donde los valores de la incertidumbre dependen de los valores del mesurando y de parámetros adicionales. 

(e)
Una forma gráfica, siempre que haya suficiente resolución en cada eje para obtener al menos dos cifras significativas para la incertidumbre. 

No se permiten los intervalos abiertos (por ejemplo, "U<x") en la especificación de las incertidumbres.

9.4 La incertidumbre que abarca la CMC se expresará como la incertidumbre expandida que tiene una probabilidad de cobertura específica de aproximadamente 95%. La unidad de la incertidumbre siempre será la misma que la del mesurando, por ejemplo un porcentaje.
9.5 Los laboratorios de calibración deberán proporcionar evidencia de que pueden realizar las calibraciones para sus clientes conforme con 9.2 b) de modo que las incertidumbres de medición sean iguales a aquellas abarcadas por la CMC. En la formulación de la CMC, los laboratorios deberán tomar nota del desempeño del "mejor dispositivo existente", que está disponible para una categoría específica de las calibraciones.

Se debe incluir una razonable contribución a la incertidumbre por la repetibilidad y contribuciones por la reproducibilidad, cuando estén disponibles. Por otro lado, no debe existir ninguna contribución significativa a la componente de incertidumbre de la CMC atribuible a efectos físicos que pueden originarse por imperfecciones de aún el mejor dispositivo existente bajo calibración o medición. 

Se reconoce que para algunas calibraciones no existe un "mejor dispositivo existente" y/o que las contribuciones a la incertidumbre atribuibles al dispositivo bajo calibración o medición pueden afectar significativamente a la incertidumbre. Si tales contribuciones a la incertidumbre ocasionadas por el dispositivo bajo calibración o medición pueden separarse de otras contribuciones, entonces las contribuciones del dispositivo pueden excluirse de la declaración de la CMC. Para tal caso, sin embargo, el alcance de la acreditación deberá identificar claramente que no se están incluyendo las contribuciones del dispositivo bajo calibración o medición a la incertidumbre. 

NOTA: El término "mejor dispositivo existente" se entiende como un instrumento a ser calibrado por el laboratorio o medido que esté disponible, comercialmente o no, para los clientes, incluso si tiene un desempeño especial (estabilidad) o tiene un largo historial de calibración. 

9.6 En los casos en que laboratorios brinden servicios tales como la provisión de valores de referencia, la incertidumbre cubierta por la CMC en general debe incluir factores relacionados con el procedimiento de medición, ya que se llevará a cabo en una muestra, es decir que se considerarán efectos típicos de matriz, interferencias, etc. En general, la incertidumbre cubierta por la CMC no incluirá contribuciones derivadas de la inestabilidad o no homogeneidad del material. La CMC se debe basar en un análisis del desempeño inherente del método para muestras típicas estables y homogéneas. 

NOTA: La incertidumbre cubierta por la CMC para la medición de valores de referencia no es idéntica a la incertidumbre asociada con un material de referencia proporcionada por un productor de materiales de referencia. La incertidumbre expandida de un material de referencia certificado será en general mayor que la incertidumbre cubierta por la CMC de la medición de referencia en el material de referencia.

	
	
	
	
	

	5.4.6.2
	Los laboratorios de ensayo deben tener y deben aplicar procedimientos para estimar la incertidumbre de la medición. En algunos casos la naturaleza del método de ensayo puede excluir un cálculo riguroso, metrológicamente y estadísticamente válido, de la incertidumbre de medición. En estos casos el laboratorio debe, por lo menos, tratar de identificar todos los componentes de la incertidumbre y hacer una estimación razonable, y debe asegurarse de que la forma de informar el resultado no dé una impresión equivocada de la incertidumbre. Una estimación razonable se debe basar en un conocimiento del desempeño del método y en el alcance de la medición y debe hacer uso, por ejemplo, de la experiencia adquirida y de los datos de validación anteriores.

Directriz DA-acr-09-D, 6. Consideraciones Generales.  Dependiendo de las concentraciones del analito y del rango de aplicación del método de ensayo, puede requerirse estimar la incertidumbre en diferentes niveles de concentración.

Para determinaciones aplicables en diferentes matrices, si existieran diferencias por efecto de la matriz, el laboratorio deberá estimar la incertidumbre en diferentes matrices.

	
	
	
	
	

	5.4.6.3
	Cuando se estima la incertidumbre de la medición, se deben tener en cuenta todos los componentes de la incertidumbre que sean de importancia en la situación dada, utilizando métodos apropiados de análisis.
Directriz DA-acr-09-D, 7. Estimación de la incertidumbre en laboratorios de ensayo. 

7.1. Para los ensayos físicos y químicos Bioquímicos y Biológicos. Debe incluir las etapas:
· Especificación del mesurando

· Identificación de las fuentes de incertidumbre.

· Estimación de la incertidumbre estándar de los componentes de la incertidumbre

· Estimación de la incertidumbre combinada

· Estimación de la incertidumbre expandida
7.2. Para los ensayos microbiológicos, debe incluir:

· Especificación del mesurando

· Identificación de las fuentes (componentes) de incertidumbre

· Estimación de la incertidumbre estándar relativa de los componentes de la incertidumbre.
· Estimación de la incertidumbre relativa combinada 

· Estimación de la incertidumbre relativa combinada expandida
8.1. Registros de la Estimación de la Incertidumbre. El laboratorio debe mantener registros de las condiciones en las que se estimó la incertidumbre de la medición.

Cuando algunas de las condiciones con las que se estimó la incertidumbre, haya cambiado, deberá analizarse la significación de los cambios, para determinar si se requiere o no una nueva estimación de la incertidumbre.
	
	
	
	
	

	5.4.7

5.4.7.1
	Control de datos

Los cálculos y la transferencia de los datos deben estar sujetos a verificaciones adecuadas llevadas a cabo de una manera sistemática.

	
	
	
	
	

	5.4.7.2


	Cuando se utilicen computadoras o equipos automatizados para captar, procesar, registrar, informar, almacenar o recuperar los datos de los ensayos o de las calibraciones, el laboratorio debe asegurarse de que:
Directriz DA-acr-06D.  La NOTA incluida en este requisito es de aplicación obligatoria.
NOTA.- El software comercial (por ejemplo, un procesador de texto, una base de datos y los programas estadísticos) de uso generalizado en el campo de aplicación para el cual fue diseñado, se puede considerar suficientemente validado. Sin embargo, es conveniente que la configuración y las modificaciones del software del laboratorio se validen como se indica en 5.4.7.2a)
	
	
	
	
	

	5.4.7.2.a
	el software desarrollado por el usuario esté documentado con el detalle suficiente y haya sido convenientemente validado, de modo que se pueda asegurar que es adecuado para el uso;
	
	
	
	
	

	5.4.7.2.b
	se establecen e implementan procedimientos para proteger los datos; tales procedimientos deben incluir, pero no limitarse a, la integridad y la confidencialidad de la entrada o recopilación de los datos, su almacenamiento, transmisión y procesamiento;

	
	
	
	
	

	5.4.7.2.c
	se hace el mantenimiento de las computadoras y equipos automatizados con el fin de asegurar que funcionan adecuadamente y que se encuentran en las condiciones ambientales y de operación necesarias para preservar la integridad de los datos de ensayo o de calibración.
	
	
	
	
	

	5.5

5.5.1
	Equipos

El laboratorio debe estar provisto con todos los equipos para el muestreo, la medición y el ensayo, requeridos para la correcta ejecución de los ensayos o de las calibraciones (incluido el muestreo, la preparación de los ítems de ensayo o de calibración y el procesamiento y análisis de los datos de ensayo o de calibración). En aquellos casos en los que el laboratorio necesite utilizar equipos que estén fuera de su control permanente, debe asegurarse de que se cumplan los requisitos de esta Norma Técnica Peruana.


	
	
	
	
	

	5.5.2
	Los equipos y su software utilizado para los ensayos, las calibraciones y el muestreo deben permitir lograr la exactitud requerida y deben cumplir con las especificaciones pertinentes para los ensayos o las calibraciones concernientes. Se deben establecer programas de calibración para las magnitudes o los valores esenciales de los instrumentos cuando dichas propiedades afecten significativamente a los resultados. Antes de poner en servicio un equipo (incluido el utilizado para el muestreo) debe calibrarse o verificarse con el fin de asegurar que responde a las exigencias especificadas del laboratorio y cumple las especificaciones normalizadas pertinentes. El equipo debe ser verificado o calibrado antes de su uso (véase 5.6).
Directriz DA-acr-06D. Se entiende por verificación como la “aportación de evidencia objetiva de que un elemento dado satisface los requisitos especificados” y por calibración “operación que, bajo condiciones especificadas, establece en una primera etapa, una relación entre los valores y sus incertidumbres de medición asociadas obtenidas a partir de los patrones de medición, y las correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asociadas y, en una segunda etapa, utiliza esta información para establecer una relación que permita obtener un resultado de medición a partir de una indicación”.(Ver VIM 2008).
El Laboratorio debe  emplear criterios para verificar que el equipo es apto para el uso que se le quiere dar de acuerdo al requerimiento del método de ensayo, requerimientos de los manuales de operación del equipo, las concentraciones a reportar, entre otros 
	
	
	
	
	

	5.5.3
	Los equipos deben ser operados por personal autorizado. Las instrucciones actualizadas sobre el uso y el mantenimiento de los equipos (incluido cualquier manual pertinente suministrado por el fabricante del equipo) deben estar disponibles para ser utilizadas por el personal del laboratorio
Directriz DA-acr-06D. El personal autorizado, debe demostrar que comprende y aplica los manuales de los equipos utilizados. 
	
	
	
	
	

	5.5.4
	Cada equipo y su software utilizado para los ensayos y las calibraciones, que sea importante para el resultado, debe, en la medida de lo posible, estar unívocamente identificado.

	
	
	
	
	

	5.5.5


	Se deben establecer registros de cada componente del equipamiento y su software que sea importante para la realización de los ensayos o las calibraciones. Los registros deben incluir por lo menos lo siguiente:
	
	
	
	
	

	5.5.5.a
	la identificación del equipo y su software;
	
	
	
	
	

	5.5.5.b
	el nombre del fabricante, la identificación del modelo, el número de serie u otra identificación única;
	
	
	
	
	

	5.5.5.c
	las verificaciones de la conformidad del equipo con la especificación (véase 5.5.2);


	
	
	
	
	

	5.5.5.d
	la ubicación actual, cuando corresponda;
	
	
	
	
	

	5.5.5.e
	las instrucciones del fabricante, si están disponibles, o la referencia a su ubicación;
	
	
	
	
	

	5.5.5.f
	las fechas, los resultados y las copias de los informes y de los certificados de todas las calibraciones, los ajustes, los criterios de aceptación, y la fecha prevista de la próxima calibración;
	
	
	
	
	

	5.5.5.g
	el plan de mantenimiento, cuando corresponda, y el mantenimiento llevado a cabo hasta la fecha;
	
	
	
	
	

	5.5.5.h
	todo daño, mal funcionamiento, modificación o reparación del equipo.
	
	
	
	
	

	5.5.6
	El laboratorio debe tener procedimientos para la manipulación segura, el transporte, el almacenamiento, el uso y el mantenimiento planificado de los equipos de medición con el fin de asegurar el funcionamiento correcto y de prevenir la contaminación o el deterioro.
	
	
	
	
	

	5.5.7
	Los equipos que hayan sido sometidos a una sobrecarga o a un uso inadecuado, que den resultados dudosos, o se haya demostrado que son defectuosos o que están fuera de los límites especificados, deben ser puestos fuera de servicio. Se deben aislar para evitar su uso o se deben rotular o marcar claramente como que están fuera de servicio hasta que hayan sido reparados y se haya demostrado por calibración o ensayo que funcionan correctamente. El laboratorio debe examinar el efecto del defecto o desvío de los límites especificados en los ensayos o las calibraciones anteriores y debe aplicar el procedimiento de "control del trabajo no conforme” (véase 4.9).
	
	
	
	
	

	5.5.8
	Cuando sea posible, todos los equipos bajo el control del laboratorio que requieran una calibración, deben ser rotulados, codificados o identificados de alguna manera para indicar el estado de calibración, incluida la fecha en la que fueron calibrados por última vez y su fecha de vencimiento o el criterio para la próxima calibración.

	
	
	
	
	

	5.5.9
	Cuando, por cualquier razón, el equipo quede fuera del control directo del laboratorio, éste debe asegurarse de que se verifican el funcionamiento y el estado de calibración del equipo y de que son satisfactorios, antes de que el equipo sea reintegrado al servicio.
	
	
	
	
	

	5.5.10
	Cuando se necesiten comprobaciones intermedias para mantener la confianza en el estado de calibración de los equipos, éstas se deben efectuar según un procedimiento definido.
Directriz DA-acr-06D.  El laboratorio debe sustentar los criterios que utilizó para establecer sus frecuencias de calibración y comprobación intermedia o verificación de los equipos.
	
	
	
	
	

	5.5.11
	Cuando las calibraciones den lugar a un conjunto de factores de corrección, el laboratorio debe tener procedimientos para asegurarse de que las copias (por ejemplo, en el software), se actualizan correctamente.
	
	
	
	
	

	5.5.12
	Se deben proteger los equipos de ensayo y de calibración, tanto el hardware como el software, contra ajustes que pudieran invalidar los resultados de los ensayos o de las calibraciones.
	
	
	
	
	

	5.6

5.6.1
	Trazabilidad de la medición

Generalidades

Todos los equipos utilizados para los ensayos o las calibraciones, incluidos los equipos para mediciones auxiliares (por ejemplo, de las condiciones ambientales) que tengan un efecto significativo en la exactitud o en la validez del resultado del ensayo, de la calibración o del muestreo, deben ser calibrados antes de ser puestos en servicio. El laboratorio debe establecer un programa y un procedimiento para la calibración de sus equipos.
Directriz DA-acr-06D.  Los criterios para la trazabilidad de la medición se detallan en la Directriz DA-acr-12-D, Trazabilidad de las Mediciones.
DA-acr-12-D, Trazabilidad de las Mediciones 5. Elementos de trazabilidad. La trazabilidad está caracterizada por seis elementos esenciales
a) Una cadena de trazabilidad metrológica ininterrumpida a un patrón internacional o a un patrón nacional;

b) Incertidumbre de medida documentada

c) Un procedimiento de medida documentado

d) Competencia técnica reconocida

e) La trazabilidad metrológica al SI

f) Intervalos de calibración
DA-acr-12D. 9. Registros Los OEC para demostrar la trazabilidad deberán mantener los siguientes registros:

· Certificados de los materiales de referencia que demuestren la trazabilidad hacia el SI, y que declaren su incertidumbre (excepto en cepas de referencia).

· Solo para laboratorios de calibración, contar con cartas de trazabilidad completas y actualizadas, que permitan demostrar la trazabilidad de sus mediciones a patrones nacionales o internacionales. La carta de trazabilidad debe contar con los valores y las incertidumbres estimados en cada comparación, así como la referencia al procedimiento de calibración o método de medición química en cada comparación preferentemente. La referencia al organismo responsable de la calibración, de la certificación del material de referencia.

· Certificados de calibración de los equipos críticos utilizados en los métodos.
	
	
	
	
	

	5.6.2

5.6.2.1

5.6.2.1.1
	Requisitos específicos 

Calibración 

Para los laboratorios de calibración, el programa de calibración de los equipos debe ser diseñado y operado de modo que se asegure que las calibraciones y las mediciones hechas por el laboratorio sean trazables al Sistema Internacional de Unidades (SI).

Un laboratorio de calibración establece la trazabilidad de sus propios patrones de medición e instrumentos de medición al sistema SI por medio de una cadena ininterrumpida de calibraciones o de comparaciones que los vinculen a los pertinentes patrones primarios de las unidades de medida SI. La vinculación a las unidades SI se puede lograr por referencia a los patrones de medición nacionales. Los patrones de medición nacionales pueden ser patrones primarios, que son realizaciones primarias de las unidades SI o representaciones acordadas de las unidades SI, basadas en constantes físicas fundamentales, o pueden ser patrones secundarios, que son patrones calibrados por otro instituto nacional de metrología. Cuando se utilicen servicios de calibración externos, se debe asegurar la trazabilidad de la medición mediante el uso de servicios de calibración provistos por laboratorios que puedan demostrar su competencia y su capacidad de medición y trazabilidad. Los certificados de calibración emitidos por estos laboratorios deben contener los resultados de la medición, incluida la incertidumbre de la medición o una declaración sobre la conformidad con una especificación metrológica identificada (véase también 5.10.4.2).
DA-acr-12D 6. Política para la trazabilidad para calibración. 

Los OEC deben implementar y mantener los elementos que caracterizan la trazabilidad descritos en el capítulo 5, además de los siguientes:

1. Es obligación del laboratorio demostrar y justificar la necesidad de calibración de los equipos críticos, incluidos los equipos de mediciones auxiliares (por ejemplo, para las condiciones ambientales) que tengan un efecto significativo sobre la exactitud o la validez del resultado del ensayo, calibración o muestreo; para evidenciar trazabilidad de las mediciones realizadas con los equipos críticos hacia el Sistema Internacional de Unidades (SI). 

NOTA: Los equipos críticos utilizados por los OEC son aquellos que resultan necesarios para realizar un ensayo, una calibración o una inspección de acuerdo con el alcance de la acreditación y que ejercen una influencia significativa en la incertidumbre de medición de los resultados del ensayo, calibración o inspección.

Una forma de demostrar si un equipo es crítico, es que la medición del equipo tenga una influencia significativa en la incertidumbre de la medición, la cuantificación de los componentes de la incertidumbre pueden ser un indicativo de esta criticidad. 

2. La calibración de los equipos críticos debe ser realizada por laboratorios de calibración acreditados por el INACAL-DA, por la Dirección de Metrología o por laboratorios de calibración acreditados por organismos de acreditación signatarios de Acuerdos de Reconocimiento Mutuo de IAAC, ILAC ó APLAC para la acreditación de laboratorios de calibración, cuyo servicio sea adecuado para la necesidad prevista y esté cubierto por el CIPM MRA. Los servicios cubiertos por el CIPM MRA se pueden ver en el Apéndice C de la BIPM, KCDB, que incluye el alcance y la incertidumbre para cada servicio enumerado.

3. a)  Un INM cuyo servicio es adecuado para la necesidad prevista, pero no está cubierto por el CIPM MRA. En este caso, el INACAL-DA cuenta con una política para asegurar que esos servicios cumplan con los criterios pertinentes para la trazabilidad metrológica en la norma ISO/IEC 17025.   (Ver Anexo A).

3.b) Un laboratorio de calibración cuyo servicio es adecuado para la necesidad prevista, pero que no está cubierto por el Acuerdo ILAC o por acuerdos regionales reconocidas por ILAC. En estos casos el INACAL-DA, cuenta con una política para asegurar que esos servicios cumplen con los criterios pertinentes para la trazabilidad metrológica en la norma ISO/IEC 17025.

Los laboratorios que hayan demostrado la trazabilidad de sus mediciones a través del uso de servicios de calibración ofrecidos de acuerdo con los puntos 1) o 2) anteriores han hecho uso de los servicios que han sido objeto de revisión por pares o acreditación pertinentes. Ese no es el caso de las situaciones en las que aplica 3a) o 3b), por lo cual estas rutas sólo deben utilizarse cuando la aplicación de los puntos 1) o 2) no sea posible para una determinada calibración. 

Por lo tanto, la política del INACAL-DA es evaluar como el laboratorio se asegura de contar con evidencia adecuada para la trazabilidad declarada y la incertidumbre de la medición. En el Anexo A de la DA-acr-12D se puede encontrar orientación adicional.


	
	
	
	
	

	5.6.2.1.2
	Existen ciertas calibraciones que actualmente no se pueden hacer estrictamente en unidades SI. En estos casos la calibración debe proporcionar confianza en las mediciones al establecer la trazabilidad a patrones de medición apropiados, tales como:

-
el uso de materiales de referencia certificados provistos por un proveedor competente con el fin de caracterizar física o químicamente un material de manera confiable;
-
la utilización de métodos especificados o de normas consensuadas, claramente descritos y acordados por todas las partes concernientes.

Siempre que sea posible se requiere la participación en un programa adecuado de comparaciones interlaboratorios.
DA-acr-12D. 6 Política para la trazabilidad de la medición
La Cláusula 5.6.2.1.2 de la Norma ISO/IEC 17025 establece lo siguiente:

Hay ciertas calibraciones que actualmente no pueden ser realizadas estrictamente en unidades SI. En estos casos la calibración debe ofrecer confianza en las mediciones estableciendo su trazabilidad a patrones/estándares de medición apropiados, tales como:

· El uso de materiales de referencia certificados suministrados por un proveedor competente para dar una caracterización física o química fiable de un material;

· El uso de métodos específicos y/o normas/estándares de consenso que estén claramente descritos y acordados por todas las partes interesadas.

 Cuando sea posible, se requiere la participación en un programa adecuado de comparaciones inter-laboratorio.

El INACAL-DA sigue la política de ILAC:

La cláusula 5.6.2.1.2 sólo puede aplicarse en caso que el laboratorio haya demostrado que no se puede aplicar la política 1) a 3) de forma razonable. El laboratorio tiene la responsabilidad de elegir una forma de satisfacer la cláusula 5.6.2.1.2 y de proporcionar la evidencia adecuada. Esta evidencia debe estar documentada.
	
	
	
	
	

	5.6.2.2

5.6.2.2.1
Ensayos


	Ensayos

Para los laboratorios de ensayo, los requisitos dados en 5.6.2.1 se aplican a los equipos de medición y de ensayo con funciones de medición que utiliza, a menos que se haya establecido que la incertidumbre introducida por la calibración contribuye muy poco a la incertidumbre total del resultado de ensayo. Cuando se dé esta situación, el laboratorio debe asegurarse de que el equipo utilizado puede proveer la incertidumbre de medición requerida.

DA-acr-12D 7. Política para la trazabilidad para ensayo. 

El INACAL-DA aplica la política de ILAC:

1) Si la calibración de los instrumentos utilizados en los ensayos contribuye de manera significativa a la incertidumbre general, se aplica la misma política de trazabilidad (como se detalla en el punto 1 a 4 del numeral 6).

2) Si una calibración no es un factor dominante en el resultado del ensayo, el laboratorio debe tener evidencia cuantitativa para demostrar que la contribución asociada de una calibración contribuye poco (no significantemente) al resultado de la medición y a la incertidumbre de medición del ensayo, y por lo tanto la trazabilidad no necesita ser demostrada.

NOTA 1.-   Debe entenderse por “contribuye de manera significativa” cuando una de las incertidumbres que se combinan aporta en >= 5% de la incertidumbre total del método. Por debajo de este valor la fuente de incertidumbre se considera “no significativa”.

En caso que los laboratorios de ensayo acreditados calibren sus propios equipos e instrumentos, deberán cumplir los requisitos de competencia técnica que la norma NTP-ISO/IEC 17025 establece para los laboratorios de calibración (Cap.5). Dicho cumplimiento se verificará en las evaluaciones que el INACAL-DA programe.
Lo anterior sólo se acepta en caso que el laboratorio haya demostrado que no se puede aplicar la política 1) a 3) del numeral 6, de forma razonable. El laboratorio tiene la responsabilidad de elegir una forma de satisfacer la cláusula 5.6.2.1.2 de la norma técnica ISO/IEC 17025 y de proporcionar la evidencia adecuada. Esta evidencia debe estar documentada.

Los laboratorios que realizan sus propias calibraciones, deben asegurar su trazabilidad, con referencia a:

· La Dirección Nacional de Metrología del Perú

· Institutos Nacionales de Metrología extranjeros, apropiados
NOTA: Un Instituto Nacional de Metrología extranjero es apropiado si es firmante del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo del Comité Internacional de Pesas y Medidas - CIPM si cuenta con la capacidad de calibrar la magnitud requerida en el rango requerido y si participa periódica y exitosamente en comparaciones interlaboratorios internacionales de relevancia organizadas por el BIPM y/o los organismos regionales de metrología.

· Laboratorios de calibración acreditados por el INACAL-DA, siempre que puedan proveer incertidumbres de medición apropiadas a sus requerimientos técnicos.

· Laboratorios de calibración acreditados por organismos de acreditación signatarios de Acuerdos de Reconocimiento Mutuo de APLAC ó ILAC ó EA ó IAAC para la acreditación de laboratorios de calibración.

Para más detalles, ver el Anexo B del DA-acr-12D.

8.1 Trazabilidad de las Pruebas Químicas y Biológicas 

8.1.1 Trazabilidad de los resultados de las mediciones químicas 

Para lograr la trazabilidad al Sistema Internacional de Unidades (SI) en las mediciones químicas (incluye fisicoquímicas y bioquímicas), se requiere necesariamente la aplicación de algún método primario de medición química. En consecuencia, la trazabilidad de las mediciones químicas de un laboratorio se puede demostrar mediante la aplicación de alguno de los siguientes mecanismos:

1. Uso de materiales de referencia certificados trazables al SI y su incertidumbre, el OEC puede demostrar que el resultado de la medición que logra es un valor trazable y confiable. 

2. En los análisis físico-químicos, cuando no sea posible o relevante la calibración del equipo para asegurar la trazabilidad de las medidas (Ej. cromatógrafo), puede conseguirse una calibración trazable del conjunto equipo-método de ensayo, utilizando un Material de Referencia Certificado (MRC). EL MRC será sometido al mismo proceso de las muestras. El grado de concordancia entre el valor obtenido para el MRC y su valor certificado puede utilizarse para determinar la exactitud de los valores obtenidos para las muestras (ver ISO 5725 – Parte 1). 

3. Cuando no se disponga de MRC se puede demostrar la trazabilidad de las medidas  mediante la participación del laboratorio en un ejercicio de comparación de ensayos interlaboratorios.

4. Uso de métodos de medición de referencia, aplicados por laboratorios competentes (que demuestren cumplimiento de la Guía ISO/IEC 34) cuyas mediciones tienen trazabilidad demostrada a unidades del SI diferentes a la unidad de medida mol.

5. Uso de un método primario por el cual un laboratorio químico es capaz de establecer la trazabilidad directa de una medición química o bioquímica al SI. 

NOTA 1: Para las mediciones que involucran el establecimiento de trazabilidad por uso de materiales de referencia, estos MRC deben cumplir lo establecido en la Guía ILAC G9.

8.1.2 Trazabilidad de los resultados de las mediciones  de ensayos biológicos:
Se considera que la trazabilidad de una medición microbiológica se puede demostrar de manera indirecta a través de la trazabilidad de los equipos empleados y del aseguramiento de la calidad de los resultados.

NOTA 1: Las cepas de referencia son necesarias para demostrar que los medios (incluidos los kits de análisis) poseen unas características aceptables, para validar métodos y para controlar que se mantienen sus características. La trazabilidad es necesaria, por ejemplo, al establecer las características de los medios utilizados en kits de análisis y validaciones de métodos. Para demostrar la trazabilidad, el laboratorio debe utilizar cepas de referencia de microorganismos obtenidos directamente de una colección nacional o internacional reconocida, cuando exista alguna. Alternativamente también podrían utilizarse cepas comerciales siempre que el laboratorio pueda demostrar en el momento de su uso que todas las propiedades relevantes son equivalentes (EA-4/10 rev02 July 2002).
	
	
	
	
	

	5.6.2.2.2
	Cuando la trazabilidad de las mediciones a las unidades SI no sea posible o no sea pertinente, se deben exigir los mismos requisitos para la trazabilidad (por ejemplo, por medio de materiales de referencia certificados, métodos acordados o normas consensuadas) que para los laboratorios de calibración (véase 5.6.2.1.2).
	
	
	
	
	

	5.6.3

5.6.3.1
	Patrones de referencia y materiales de referencia

Patrones de referencia

El laboratorio debe tener un programa y un procedimiento para la calibración de sus patrones de referencia. Los patrones de referencia deben ser calibrados por un organismo que pueda proveer la trazabilidad como se indica en 5.6.2.1. Dichos patrones de referencia para la medición, conservados por el laboratorio, deben ser utilizados sólo para la calibración y para ningún otro propósito, a menos que se pueda demostrar que su desempeño como patrones de referencia no será invalidado. Los patrones de referencia deben ser calibrados antes y después de cualquier ajuste.
	
	
	
	
	

	5.6.3.2
	Materiales de referencia

Cada vez que sea posible se debe establecer la trazabilidad de los materiales de referencia a las unidades de medida SI o a materiales de referencia certificados. Los materiales de referencia internos deben ser verificados en la medida que sea técnica y económicamente posible.
DA-acr-12-D. 8. Política para la trazabilidad obtenida a través de materiales de referencia (MRs) y materiales de referencia certificados (MRCs)

· Se considera que los valores asignados a los MRC producidos por los INM e incluidos en la BIPM, KCDB o producidos por un Productor  de Materiales de Referencia (PMR), acreditado dentro de su alcance acreditado de acreditación a la Guía ISO 34:2009, han establecido una trazabilidad válida.

· Se considera que los valores asignados a los MRC comprendidos dentro de registros en la base de datos JCTLM han establecido trazabilidad válida.

· La mayoría de los MR y RMCs son producidos por otros PMR. Estos pueden ser considerados como consumibles críticos y el laboratorio deberá demostrar que cada MR o MRC es adecuado para su uso previsto como se indica en el apartado 4.6.2 de la norma ISO/IEC 17025.


	
	
	
	
	

	5.6.3.3
	Verificaciones intermedias

Se deben llevar a cabo las verificaciones que sean necesarias para mantener la confianza en el estado de calibración de los patrones de referencia, primarios, de transferencia o de trabajo y de los materiales de referencia de acuerdo con procedimientos y una programación definidos.

	
	
	
	
	

	5.6.3.4
	Transporte y almacenamiento

El laboratorio debe tener procedimientos para la manipulación segura, el transporte, el almacenamiento y el uso de los patrones de referencia y materiales de referencia con el fin de prevenir su contaminación o deterioro y preservar su integridad.
	
	
	
	
	

	5.7

5.7.1
	Muestreo

El laboratorio debe tener un plan y procedimientos para el muestreo cuando efectúe el muestreo de sustancias, materiales o productos que luego ensaye o calibre. El plan y el procedimiento para el muestreo deben estar disponibles en el lugar donde se realiza el muestreo. Los planes de muestreo deben, siempre que sea razonable, estar basados en métodos estadísticos apropiados. El proceso de muestreo debe tener en cuenta los factores que deben ser controlados para asegurar la validez de los resultados de ensayo y de calibración.
Directriz DA-acr-06D. El laboratorio debe declarar si realiza muestreo y especificar los métodos a los que aplique. Solo se considera este punto cuando el muestreo está bajo el control directo del laboratorio.
Los planes y el procedimiento de muestreo deben, en la medida de lo posible, hacer referencia a documentos normativos.
NOTA: Los criterios para el muestreo se detallan en la Directriz de Muestreo.
	
	
	
	
	

	5.7.2
	Cuando el cliente requiera desviaciones, adiciones o exclusiones del procedimiento de muestreo documentado, éstas deben ser registradas en detalle junto con los datos del muestreo correspondiente e incluidas en todos los documentos que contengan los resultados de los ensayos o de las calibraciones y deben ser comunicadas al personal concerniente.
	
	
	
	
	

	5.7.3
	El laboratorio debe tener procedimientos para registrar los datos y las operaciones relacionados con el muestreo que forma parte de los ensayos o las calibraciones que lleva a cabo. Estos registros deben incluir el procedimiento de muestreo utilizado, la identificación de la persona que lo realiza, las condiciones ambientales (si corresponde) y los diagramas u otros medios equivalentes para identificar el lugar del muestreo según sea necesario y, si fuera apropiado, las técnicas estadísticas en las que se basan los procedimientos de muestreo.
	
	
	
	
	

	5.8

5.8.1
	Manipulación de los objetos de ensayo y calibración

El laboratorio debe tener procedimientos para el transporte, la recepción, la manipulación, la protección, el almacenamiento, la conservación o la disposición final de los ítems de ensayo o de calibración, incluidas todas las disposiciones necesarias para proteger la integridad del ítem de ensayo o de calibración, así como los intereses del laboratorio y del cliente.
	
	
	
	
	

	5.8.2
	El laboratorio debe tener un sistema para la identificación de los ítems de ensayo o de calibración. La identificación debe conservarse durante la permanencia del ítem en el laboratorio. El sistema debe ser diseñado y operado de modo tal que asegure que los ítems no puedan ser confundidos físicamente ni cuando se haga referencia a ellos en registros u otros documentos. Cuando corresponda, el sistema debe prever una subdivisión en grupos de ítems y la transferencia de los ítems dentro y desde el laboratorio.
	
	
	
	
	

	5.8.3
	Al recibir el ítem para ensayo o calibración, se deben registrar las anomalías o los desvíos en relación con las condiciones normales o especificadas, según se describen en el correspondiente método de ensayo o de calibración. Cuando exista cualquier duda respecto a la adecuación de un ítem para un ensayo o una calibración, o cuando un ítem no cumpla con la descripción provista, o el ensayo o calibración requerido no esté especificado con suficiente detalle, el laboratorio debe solicitar al cliente instrucciones adicionales antes de proceder y debe registrar lo tratado.
Directriz DA-acr-06D. En caso de llegar a la conclusión de que la muestra no es idónea para el ensayo solicitado, se deberá consultar con el cliente antes de continuar con el ensayo. El laboratorio sólo llevará a cabo el ensayo de esa muestra si así lo ha acordado con el cliente, en cuyo caso, este quedará fuera del alcance de la acreditación y deberá registrar el acuerdo con el cliente y seguir lo indicado en el Reglamento de Uso de símbolo (5.2- b).

	
	
	
	
	

	5.8.4
	El laboratorio debe tener procedimientos e instalaciones apropiadas para evitar el deterioro, la pérdida o el daño del ítem de ensayo o de calibración durante el almacenamiento, la manipulación y la preparación. Se deben seguir las instrucciones para la manipulación provistas con el ítem. Cuando los ítems deban ser almacenados o acondicionados bajo condiciones ambientales especificadas, debe realizarse el mantenimiento, seguimiento y registro de estas condiciones. Cuando un ítem o una parte de un ítem para ensayo o calibración deba mantenerse seguro, el laboratorio debe tener disposiciones para el almacenamiento y la seguridad que protejan la condición e integridad del ítem o de las partes en cuestión.
Directriz DA-acr-06D. Para la eliminación de muestras y contramuestras, luego del periodo de almacenamiento, el laboratorio debe tener un procedimiento que contemple la devolución de éstas al cliente o su eliminación segura, de tal forma que no atente contra el medio ambiente y la legislación vigente.
	
	
	
	
	

	5.9

5.9.1


	Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y calibración

El laboratorio debe tener procedimientos de control de la calidad para realizar el seguimiento de la validez de los ensayos y las calibraciones llevados a cabo. Los datos resultantes deben ser registrados en forma tal que se puedan detectar las tendencias y, cuando sea posible, se deben aplicar técnicas estadísticas para la revisión de los resultados. Dicho seguimiento debe ser planificado y revisado y puede incluir, entre otros, los elementos siguientes:
Directriz DA-acr-06D.  El laboratorio debe tener un programa para el aseguramiento de resultados. Debe aplicar como mínimo 2 formas de control de calidad para cada método de ensayo o procedimiento de calibración.

Asimismo, debe aplicar los procedimientos de control de calidad que el propio método de ensayo o procedimiento de calibración establezca que deban ser realizados.

El laboratorio debe establecer y documentar los criterios predefinidos de aceptación y rechazo para los datos de control de calidad obtenidos por el laboratorio. En caso el laboratorio los establezca, los criterios deben estar basados inicialmente en referencia bibliografía técnica reconocida; luego de un período, estos criterios deberán basarse en datos estadísticos del propio laboratorio.

Además de otras actividades llevadas a cabo para comprobar la validez de los resultados de ensayos o calibraciones, el laboratorio debe participar de forma regular en ejercicios de inter comparación de acuerdo a lo indicado a la Directriz Ensayos de Aptitud/ Comparación Inter laboratorios DA - acr- 13D.
	
	
	
	
	

	5.9.1 a


	el uso regular de materiales de referencia certificados o un control de la calidad interno utilizando materiales de referencia secundarios;
	
	
	
	
	

	5.9.1 b
	la participación en comparaciones interlaboratorios o programas de ensayos de aptitud;
Directriz DA-acr-13D, 7. Requisitos Generales. 

7.1 Los laboratorios deben demostrar su competencia técnica en la ejecución de los ensayos o calibraciones, mediante la participación satisfactoria en programas de ensayos de aptitud.

NOTA: Se entiende por participación satisfactoria a la conclusión que reporta el proveedor de la prueba de aptitud, la cual indica si el resultado obtenido por el laboratorio participante se acerca o no al promedio obtenido por los demás laboratorios participantes. Generalmente esta conclusión se basa en el estadígrafo Z-score. La conclusión de la participación es por analito o rango de medición en la que participó el laboratorio.
7.2 Una cantidad mínima de participaciones en pruebas de aptitud apropiada es Para los laboratorios que solicitan por primera vez la acreditación, se requerirá que presenten registros de su participación satisfactoria en por lo menos un ensayo de aptitud en cada disciplina. La fecha de emisión del informe de esta participación, no debe ser mayor a dos (02) años al momento de solicitar la acreditación.

NOTA: De no contar con esta participación no se procederá a la evaluación de campo.

· Para el caso de evaluaciones de seguimiento, se requiere como mínimo, una participación relacionada con cada sub disciplina del alcance de la acreditación del laboratorio en un periodo de dos años.

· Para aquellos laboratorios que soliciten la ampliación de la acreditación, se requerirá que presenten registros de su participación satisfactoria en por lo menos un ensayo de aptitud correspondiente a la sub-disciplina involucrada.

NOTA 1: Para la clasificación de disciplinas o sub disciplinas de los ensayos o calibraciones referirse al Anexo 1

El INACAL-DA requerirá la participación de los laboratorios acreditados en los ensayos de aptitud organizados por organismos nacionales, de cooperación regional u otras partes interesadas.
8.1 Criterios a considerar para la participación. El INACAL-DA, juzgará la idoneidad de los proveedores de ensayos de aptitud con base al cumplimiento de alguno de los siguientes criterios:

a. Que sean organismos de acreditación signatarios de MLA de IAAC ó MRA de APLAC ó ILAC.

b. Que estén incluidos como proveedores de pruebas de aptitud en la European  Profiency Testing System (EPTIS).

c. Que hayan sido acreditados con la Norma ISO/IEC 17043 ó que demuestren que cumplen con esta norma técnica.

d. Que sea un Instituto de Metrología Nacional o Internacional

8.2 En caso de no existir un proveedor para determinado ensayo o calibración, a nivel nacional o internacional, para una sub disciplina dentro del alcance de la acreditación de un laboratorio:

a) Se permitirá que los laboratorios promuevan programas o rondas de pruebas de aptitud, en este caso deben cumplir los lineamientos establecidos por el INACAL-DA (Ver Anexo 2), o

b) Solo en casos excepcionales, debidamente sustentados y evaluados previamente por el INACAL-DA, el laboratorio podrá demostrar su competencia técnica a través del programa de aseguramiento de la calidad de sus resultados, realizados internamente en cumplimiento de la sección 5.9 de la norma NTP-ISO/IEC 17025. 

NOTA: La aplicación del literal b) solo se aceptará cuando se haya demostrado que el literal a) no es posible.


	
	
	
	
	

	5.9.1 c
	la repetición de ensayos o calibraciones utilizando el mismo método o métodos diferentes;
	
	
	
	
	

	5.9.1 d
	la repetición del ensayo o de la calibración de los objetos retenidos;
	
	
	
	
	

	5.9.1 e
	la correlación de los resultados para diferentes características de un ítem.


	
	
	
	
	

	5.9.2
	Los datos de control de la calidad deben ser analizados y, si no satisfacen los criterios predefinidos, se deben tomar las acciones planificadas para corregir el problema y evitar consignar resultados incorrectos.
Directriz DA-acr-06D. Estos datos deberán analizarse al menos cada doce meses.

Directriz DA-acr-13D, 9 Criterios de evaluación. Para asegurar el adecuado desempeño de los laboratorios, el INACAL-DA revisará y evaluará los resultados obtenidos por los laboratorios en su participación en  ensayos de aptitud, para lo cual:

Requerirá que los laboratorios envíen sus registros de participación en  ensayos de aptitud, a fin de que sean evaluados, al inicio de un proceso de acreditación, renovación, ampliación o seguimiento. 

-Los laboratorios acreditados deben contar con un programa de participación en ensayos de aptitud, el que debe ser revisado en respuesta a cambios del personal, equipos, metodología u otros.  

NOTA: Los laboratorios de ensayo deben utilizar el formato DA-acr-05P-29F  y los laboratorios de calibración el formato DA-acr-05P-30F

· Si los resultados de la participación en las pruebas de aptitud fueran no satisfactorios o cuestionables:

1. El laboratorio debe revisar sus procesos de ensayo o calibración e identificar las causas que no permitieron alcanzar el resultado esperado. El laboratorio debe  proponer sus acciones correctivas para evitar que el problema se vuelva a presentar y debe definir los plazos que requiere para implementarlas y demostrar la eficacia de las mismas (en ningún caso estos plazos deben sobrepasar los dos años). Las acciones tomadas deberán ser informadas por el laboratorio al INACAL-DA para su evaluación y seguimiento. Cuando el INACAL-DA considere necesario, podrá realizar evaluaciones extraordinarias “in situ” para confirmar que las acciones propuestas por el laboratorio han sido eficaces.

2. El laboratorio debe volver a participar en un nuevo programa de ensayos de aptitud con el mismo método de ensayo/procedimiento de calibración con el cual obtuvieron resultados no satisfactorios.

·   El no tomar las acciones correctivas oportunamente, será considerado como una infracción a esta Directriz derivando en la suspensión de la acreditación del laboratorio en los métodos/procedimientos de calibración afectados.  

En caso que el laboratorio obtenga resultados no satisfactorios o cuestionables en dos programas de ensayos de aptitud consecutivos y no demuestren haber tomado acciones correctivas apropiadas o éstas no hayan sido eficaces, el INACAL-DA suspenderá la acreditación del método de ensayo/procedimiento de calibración. La acreditación para este ensayo/procedimiento de calibración sólo podrá restablecerse después que el laboratorio demuestre resultados satisfactorios en un posterior programa de ensayos de aptitud.

	
	
	
	
	


	Los resultados deben ser informados, por lo general en un informe de ensayo o un certificado de calibración (véase la nota 1) y deben incluir toda la información requerida por el cliente y necesaria para la interpretación de los resultados del ensayo o de la calibración, así como toda la información requerida por el método utilizado. Esta información es normalmente la requerida en los apartados 5.10.2 y 5.10.3 ó 5.10.4.
NOTA 1: Los informes de ensayo y los certificados de calibración a veces se denominan certificados de ensayo e informes de calibración, respectivamente.
Directriz DA-acr-06D.  Si el laboratorio emite informes o certificados simplificados, deberá acordar con el cliente el contenido de éstos.
	
	
	
	
	
	

	5.10.2


	lnformes de ensayo y certificados de calibración

Cada informe de ensayo o certificado de calibración debe incluir la siguiente información, salvo que el laboratorio tenga razones válidas para no hacerlo así:
Directriz DA-acr-06D.  Los informes de ensayo o los certificados de calibración, que emitan los laboratorios de ensayo o calibración, respectivamente, deben contener además de lo indicado en la norma, la fecha de emisión del informe de ensayo/ certificado de calibración.

El informe de ensayo o certificado de calibración debe especificar que los resultados de los ensayos/calibraciones no deben ser utilizados como una certificación de conformidad con normas de producto o como certificado del sistema de calidad de la entidad que lo produce.

El informe de ensayo o certificado de calibración es un documento oficial de interés público, su adulteración o uso indebido constituye delito contra la fe pública y se regula por las disposiciones penales y civiles en la materia. Sin perjuicio de lo señalado, dicho uso puede configurar por sus efectos una infracción a las normas de protección al consumidor y las que regulan la libre competencia.

El informe de ensayo o certificado de calibración debe ser emitido con características que proporcionen la protección contra posibles adulteraciones del contenido y firmas.
	
	
	
	
	

	5.10.2.a
	un título (por ejemplo, “Informe de ensayo” o “Certificado de calibración”);
	
	
	
	
	

	5.10.2.b
	el nombre y la dirección del laboratorio y el lugar donde se realizaron los ensayos o las calibraciones, si fuera diferente de la dirección del laboratorio;
	
	
	
	
	

	5.10.2.c
	una identificación única del informe de ensayo o del certificado de calibración (tal como el número de serie) y en cada página una identificación para asegurar que la página es reconocida como parte del informe de ensayo o del certificado de calibración, y una clara identificación del final del informe de ensayo o del certificado de calibración;
	
	
	
	
	

	5.10.2.d
	el nombre y la dirección del cliente;

	
	
	
	
	

	5.10.2.e
	la identificación del método utilizado;
	
	
	
	
	

	5.10.2.f
	una descripción, la condición y una identificación no ambigua del o de los ítems ensayados o calibrados;
	
	
	
	
	

	5.10.2.g
	la fecha de recepción del o de los ítems sometidos al ensayo o a la calibración, cuando ésta sea esencial para la validez y la aplicación de los resultados, y la fecha de ejecución del ensayo o la calibración;
	
	
	
	
	

	5.10.2.h
	una referencia al plan y a los procedimientos de muestreo utilizados por el laboratorio u otros organismos, cuando éstos sean pertinentes para la validez o la aplicación de los resultados;
	
	
	
	
	

	5.10.2.i
	los resultados de los ensayos o las calibraciones con sus unidades de medida, cuando corresponda;


	
	
	
	
	

	5.10.2.j
	el o los nombres, funciones y firmas o una identificación equivalente de la o las personas que autorizan el informe de ensayo o el certificado de calibración;
	
	
	
	
	

	5.10.2.k
	cuando corresponda, una declaración de que los resultados sólo están relacionados con los ítems ensayados o calibrados.
	
	
	
	
	

	5.10.3

5.10.3.1


	Informes de ensayo

Además de los requisitos indicados en el apartado 5.10.2, los informes de ensayos deben incluir, en los casos en que sea necesario para la interpretación de los resultados de los ensayos, lo siguiente:
	
	
	
	
	

	5.10.3.1.a
	las desviaciones, adiciones o exclusiones del método de ensayo e información sobre condiciones de ensayo específicas, tales como las condiciones ambientales.
	
	
	
	
	

	5.10.3.1.b
	cuando corresponda, una declaración sobre el cumplimiento o no cumplimiento con los requisitos o las especificaciones

	
	
	
	
	

	5.10.3.1.c
	cuando sea aplicable, una declaración sobre la incertidumbre de medición estimada; la información sobre la incertidumbre es necesaria en los informes de ensayo cuando sea pertinente para la validez o aplicación de los resultados de los ensayos, cuando así lo requieran las instrucciones del cliente, o cuando la incertidumbre afecte al cumplimiento con los límites de una especificación;

	
	
	
	
	

	5.10.3.1.d
	cuando sea apropiado y necesario, las opiniones e interpretaciones (véase 5.10.5);

	
	
	
	
	

	5.10.3.1.e
	la información adicional que pueda ser requerida por métodos específicos, clientes o grupos de clientes.
	
	
	
	
	

	5.10.3.2


	Además de los requisitos indicados en los apartados 5.10.2 y 5.10.3.1, los informes de ensayo que contengan los resultados del muestreo, deben incluir lo siguiente, cuando sea necesario para la interpretación de los resultados de los ensayos:
	
	
	
	
	

	5.10.3.2.a
	la fecha del muestreo;
	
	
	
	
	

	5.10.3.2.b
	una identificación inequívoca de la sustancia, el material o el producto muestreado (incluido el nombre del fabricante, el modelo o el tipo de designación y los números de serie, según corresponda);
	
	
	
	
	

	5.10.3.2.c
	el lugar del muestreo, incluido cualquier diagrama, croquis o fotografía;
	
	
	
	
	

	5.10.3.2.d
	una referencia al plan y a los procedimientos de muestreo utilizados;
	
	
	
	
	

	5.10.3.2.e
	los detalles de las condiciones ambientales durante el muestreo que puedan afectar a la interpretación de los resultados del ensayo;
	
	
	
	
	

	5.10.3.2.f
	cualquier norma o especificación sobre el método o el procedimiento de muestreo, y las desviaciones, adiciones o exclusiones de la especificación concerniente.
	
	
	
	
	

	5.10.4

5.10.4.1


	Certificados de calibración

Además de los requisitos indicados en el apartado 5.10.2, los certificados de calibración deben incluir, cuando sea necesario para la interpretación de los resultados de la calibración, lo siguiente: 


	
	
	
	
	

	5.10.4.1.a
	las condiciones (por ejemplo, ambientales) bajo las cuales fueron hechas las calibraciones y que tengan una influencia en los resultados de la medición;
	
	
	
	
	

	5.10.4.1.b
	la incertidumbre de la medición o una declaración de cumplimiento con una especificación metrológica identificada o con partes de ésta;
Directriz DA-acr-09D. 10. Declaración de la incertidumbre de la medición en los certificados de calibración. 

10.1 La norma ISO/IEC 17025 requiere a los laboratorios de calibración que informen, en el certificado de calibración, la incertidumbre de medición y/o una declaración de cumplimiento con una especificación metrológica identificada o con cláusulas específicas de la misma.

Los laboratorios de calibración acreditados deberán comunicar el valor de la magnitud medida y la incertidumbre de medición, de acuerdo con los requisitos 10.2 a 10.5 de esta sección. 

Excepcionalmente, y en casos en los que se ha establecido durante una revisión del contrato que sólo se requiere una declaración de cumplimiento con una especificación, entonces el valor de la cantidad medida y la incertidumbre de la medición pueden ser omitidos del certificado de calibración pero debe aplicarse lo siguiente: 

El certificado de calibración no está destinado a ser utilizado en apoyo de la diseminación adicional de la trazabilidad metrológica (es decir, para calibrar otro dispositivo); 

El laboratorio debe determinar la incertidumbre y tomar en cuenta dicha incertidumbre al  emitir la declaración de cumplimiento tal como se especifica en la cláusula 5.10.4.2 de la norma ISO/IEC 17025:2005, y 

El laboratorio deberá conservar las pruebas documentales del valor medido y la incertidumbre de medición tal como se especifica en las cláusulas 5.10.4.2 y 4.13 de la norma ISO/IEC 17025, y facilitará las pruebas a petición.

10.2
El resultado de la medición incluirá normalmente el valor de la magnitud medida "y", así como la incertidumbre expandida asociada "U". En los certificados de calibración el resultado de la medición se debe informar cómo “y ± U” asociados a las unidades tanto de y como de U. Se podrá utilizar una presentación tabular del resultado de la medición y si es apropiado, también se puede proporcionar la incertidumbre relativa expandida U / |y|. El factor de cobertura y la probabilidad de cobertura se harán constar en el certificado de calibración. A esto se deberá añadir una nota explicativa, que puede tener el siguiente contenido:

"La incertidumbre de medición expandida reportada es la incertidumbre de medición estándar multiplicada por el factor de cobertura k de modo que la probabilidad de cobertura corresponde aproximadamente a un nivel de confianza del 95%." 

NOTA: Para incertidumbres asimétricas pueden ser necesarias otras presentaciones diferentes a y ± U. Esto se aplica también a los casos en que la incertidumbre se determina mediante simulaciones de Monte Carlo (propagación de distribuciones) o con unidades logarítmicas. 

10.3
El valor numérico de la incertidumbre expandida tendrá, como máximo, tres cifras significativas. Además, se aplica lo siguiente:

a)
En la declaración final, el valor numérico del resultado de la medición será redondeado a la cifra menos significativa en el valor de la incertidumbre expandida asignada al resultado de la medición. 

b)
Para el proceso de redondeo, se utilizarán las normas habituales para el redondeo de números, con sujeción a las directrices sobre redondeo previstas, por ejemplo, en la sección 7 de la GUM. 

NOTA: Para más detalles sobre el redondeo, véase la norma ISO 80000-1.
10.4
Las contribuciones a la incertidumbre indicadas en el certificado de calibración deben incluir las contribuciones relevantes a corto plazo durante la calibración y las contribuciones que pueden razonablemente ser atribuidas al dispositivo del cliente. 

En casos aplicables, la incertidumbre cubrirá las mismas contribuciones a la incertidumbre que se incluyeron en la evaluación del componente de incertidumbre de la CMC, excepto que los componentes de incertidumbre evaluados para el mejor dispositivo existente se sustituirán por los del dispositivo del cliente. 

Por lo tanto, las incertidumbres reportadas tienden a ser mayores que la incertidumbre cubierta por la CMC. Las contribuciones aleatorias, que no pueden ser conocidas por el laboratorio, tales como la incertidumbre por el transporte, normalmente se deben excluir de la declaración de incertidumbre. Sin embargo, si un laboratorio tiene razones para creer que estas contribuciones tendrán un impacto significativo sobre las incertidumbres atribuidas por el laboratorio, el cliente debe ser notificado de acuerdo con las cláusulas generales relativas a las ofertas y las revisiones de los contratos según la norma ISO/IEC 17025. 

10.5
Como la definición de CMC implica, los laboratorios de calibración acreditados y los laboratorios de ensayos que realizan sus propias calibraciones, no podrán reportar una incertidumbre de medición más pequeña que la incertidumbre de la CMC para la que el laboratorio está acreditado. 
	
	
	
	
	

	5.10.4.1.c
	evidencia de que las mediciones son trazables (véase la nota 2 del apartado 5.6.2.1.1).
NOTA 2: La trazabilidad a las unidades de medida de SI se puede lograr mediante referencia a un patrón primario apropiado (véase VIM:1993, 6.4) o mediante referencia a una constante natural, cuyo valor en términos de la unidad SI pertinente es conocido y recomendado por la conferencia General de Pesas y Medidas (CGPM) y el comité Internacional de Pesas y Medidas (CIPM)
	
	
	
	
	

	5.10.4.2
	El certificado de calibración sólo debe estar relacionado con las magnitudes y los resultados de los ensayos funcionales. Si se hace una declaración de la conformidad con una especificación, ésta debe identificar los capítulos de la especificación que se cumplen y los que no se cumplen.

Cuando se haga una declaración de la conformidad con una especificación omitiendo los resultados de la medición y las incertidumbres asociadas, el laboratorio debe registrar dichos resultados y mantenerlos para una posible referencia futura.

Cuando se hagan declaraciones de cumplimiento, se debe tener en cuenta la incertidumbre de la medición.
	
	
	
	
	

	5.10.4.3
	Cuando un instrumento para calibración ha sido ajustado o reparado, se deben informar los resultados de la calibración antes y después del ajuste o la reparación, si estuvieran disponibles.


	
	
	
	
	

	5.10.4.4
	Un certificado de calibración (o etiqueta de calibración) no debe contener ninguna recomendación sobre el intervalo de calibración, excepto que esto haya sido acordado con el cliente. Este requisito puede ser reemplazado por disposiciones legales.
	
	
	
	
	

	5.10.5
	Opiniones e interpretaciones

Cuando se incluyan opiniones e interpretaciones, el laboratorio debe asentar por escrito las bases que respaldan dichas opiniones e interpretaciones. Las opiniones e interpretaciones deben estar claramente identificadas como tales en un informe de ensayo.
Directriz DA-acr-06D.  Cuando al Laboratorio de Ensayo o Calibración le sean solicitadas opiniones, interpretaciones, sugerencias o recomendaciones a partir de los resultados del ensayo o calibración, éstas deben hacerse en un documento que no forme parte del informe de ensayo o certificado de calibración.
	
	
	
	
	

	5.10.6
	Resultados de ensayo y calibración obtenidos de subcontratistas

Cuando el informe de ensayo contenga resultados de ensayos realizados por los subcontratistas, estos resultados deben estar claramente identificados. El subcontratista debe informar sobre los resultados por escrito o electrónicamente.

Cuando se haya subcontratado una calibración, el laboratorio que efectúa el trabajo debe remitir el certificado de calibración al laboratorio que lo contrató.
	
	
	
	
	

	5.10.7
	Transmisión electrónica de resultados

En el caso que los resultados de ensayo o de calibración se transmitan por teléfono, télex, facsímil u otros medios electrónicos o electromagnéticos, se deben cumplir los requisitos de esta Norma Técnica Peruana (véase también 5.4.7).
	
	
	
	
	

	5.10.8
	Presentación de informes y certificados

La presentación elegida debe ser concebida para responder a cada tipo de ensayo o de calibración efectuado y para minimizar la posibilidad de mala interpretación o mal uso.
	
	
	
	
	

	5.10.9
	Correcciones a informes de ensayo y certificados de calibración

Las modificaciones de fondo a un informe de ensayo o certificado de calibración después de su emisión deben ser hechas solamente en la forma de un nuevo documento, o de una transferencia de datos, que incluya la declaración:

“Suplemento al Informe de Ensayo” (o “Certificado de Calibración”), número de serie... [u otra identificación]”, 

o una forma equivalente de redacción. 

Dichas correcciones deben cumplir con todos los requisitos de esta Norma Técnica Peruana.

Cuando sea necesario emitir un nuevo informe de ensayo o certificado de calibración completo, éste debe ser unívocamente identificado y debe contener una referencia al original al que reemplaza.
Directriz DA-acr-06D.  Si se requiere hacer una modificación a un informe de ensayo o certificado de calibración, se debe generar un nuevo documento identificado como “suplemento” y debe  hacer referencia  al informe o certificado original al cual modifica.

Cuando se requiera emitir un nuevo informe de ensayo o certificado de calibración completo, se debe identificar de forma diferente (otro número de serie) y debe contener una referencia al original al que reemplaza. 

	
	
	
	
	


DA-acr-13D Directriz de Criterios para la participación en ensayos de aptitud / comparaciones interlaboratorios 

ANEXO 1
	
LABORATORIOS DE ENSAYO

	Matriz, Material o Producto
	Disciplina 
	Sub Disciplina 

	Agua


	Biología
	Microbiológico Cualitativo

	
	
	Microbiológico Semi-cuantitativo

	
	
	Microbiológico Cuantitativo

	
	
	Hidrobiológico

	
	
	Microscopía

	
	
	Molecular

	
	Fisicoquímica 
	Gravimétricos

	
	
	Volumétricos

	
	
	Cualitativos 

	
	
	Ópticos

	
	
	Electrométricos

	
	Química Instrumental
	Cromatografía Liquida/ Iónica

	
	
	Cromatografía Gaseosa

	
	
	Espectrofotometría Molecular (Uv-Vis)

	
	
	Espectrofotometría Atómica ( Emisión)

	
	
	Espectrometría Atómica ( Absorción)

	
	
	Espectrometría de Masas

	
	
	Espectrometría de rayos X

	Aire y Emisiones


	Biología
	Microbiológico Cualitativo 

	
	
	Microbiológico Semi-cuantitativo

	
	
	Microbiológico Cuantitativo

	
	
	Molecular

	
	Fisicoquímica 
	Gravimétricos

	
	
	Volumétricos

	
	
	Cualitativos 

	
	Química Instrumental
	Cromatografía Liquida

	
	
	Cromatografía Gaseosa

	
	
	Espectrofotometría Molecular (Uv-Vis)

	
	
	Espectrofotometría Atómica ( Emisión)

	
	
	Espectrometría Atómica ( Absorción)

	
	
	Espectrometría de Masas

	
	
	Espectrometría de rayos X

	Suelos
, Lodos y Sedimentos
	Biología
	Microbiológico Cualitativo 

	
	
	Microbiológico Semi-cuantitativo

	
	
	Microbiológico Cuantitativo

	
	
	Molecular

	
	
	Microscopía

	
	Fisicoquímica 
	Gravimétricos

	
	
	Volumétricos

	
	
	Cualitativos 

	
	
	Ópticos

	
	
	Electrométricos

	
	Química Instrumental
	Cromatografía Liquida / Iónica

	
	
	Cromatografía Gaseosa

	
	
	Espectrofotometría Molecular (Uv-Vis)

	
	
	Espectrofotometría Atómica (Emisión)

	
	
	Espectrometría Atómica (Absorción)

	
	
	Espectrometría de Masas

	
	
	Espectrometría de rayos X



	Matriz, Material o Producto
	Disciplina 
	Sub Disciplina 

	Tejido Animal y/o vegetal (Biota),fluidos biológicos
	Química Instrumental
	Espectrofotometría Atómica (Emisión)

	
	
	Espectrometría de Masas

	
	Biología
	Molecular

	Alimentos y Bebidas para consumo humano  y animal
(Incluye Productos alimenticios de la industria ganadera  y de la pesca)
	Biología
	Microbiológico Cualitativo

	
	
	Microbiológico Semi-cuantitativo

	
	
	Microbiológico Cuantitativo

	
	
	Molecular

	
	
	Microscopía

	
	
	Bioensayo 

	
	Fisicoquímica 
	Gravimétricos

	
	
	Volumétricos

	
	
	Cualitativos

	
	
	Ópticos

	
	
	Electrométricos

	
	Química Instrumental
	Cromatografía Liquida/ Iónica

	
	
	Cromatografía Gaseosa

	
	
	Espectrofotometría Molecular (Uv-Vis)

	
	
	Espectrofotometría Atómica ( Emisión)

	
	
	Espectrometría Atómica (Absorción)

	
	
	Espectrometría de Masas

	
	
	Espectrometría de rayos X

	Plaguicidas
	Química Instrumental
	Cromatografía Liquida

	
	
	Cromatografía Gaseosa

	
	Fisicoquímicos
	Electrométricos

	
	
	Volumétricos

	
	
	Gravimétricos

	Fertilizantes
	Química Instrumental
	Espectroscopia de absorción atómica

	
	Fisicoquímicos
	Electrométricos

	
	
	Volumétricos

	
	
	Gravimétricos

	Materiales de 

Construcción 
	Químicos
	Gravimétricos

	
	
	Volumétricos

	
	Físicos
	Mecánicos

	
	
	Geotécnicos

	
	Química Instrumental
	Espectrofotometría Molecular (Uv-Vis)

	
	
	Espectrofotometría de Absorción Atómica

	
	
	Espectrometría de rayos X

	Productos textiles
	Físicos
	Inspección  Físico-Organoléptica  (p.ej. color, defectos)

	
	
	Mecánicos

	
	Fisicoquímicos
	Volumétricos

	
	
	Gravimétricos

	
	
	Electrométricos

	
	
	Solidez del color

	
	Química Instrumental
	Espectroscopia de absorción atómica

	
	
	Espectrofotometría Molecular (Uv-Vis)

	Metales 
	Fisicoquímica 
	Volumétricos

	
	
	Gravimétricos

	
	Físicos
	Mecánicos

	
	Química Instrumental
	Espectrofotometría Molecular (Uv-Vis)

	
	
	Espectrofotometría Atómica ( Emisión)

	
	
	Espectrometría Atómica (Absorción)

	
	
	Espectrometría de Masas

	
	
	Espectrometría de rayos X

	Matriz, Material o Producto
	Disciplina 
	Sub Disciplina 

	Industria del plástico
	Química Instrumental
	Cromatografía Liquida

	
	
	Cromatografía Gaseosa

	
	
	Espectrofotometría Molecular (Uv-Vis)

	
	
	Espectrofotometría Atómica (Emisión)

	
	
	Espectrometría Atómica ( Absorción)

	
	
	Espectrometría de Masas

	
	
	Espectrometría IR

	
	Físicos
	Mecánicos

	
	
	Inspección  Físico-Organoléptica (p.ej. color, defectos)

	
	Fisicoquímicos
	Gravimétricos

	Industria del papel y gráficas
	Fisicoquímica 
	Gravimétricos 

	
	
	Volumétricos

	
	Físicos
	Mecánicos

	Hidrocarburos en general


	Fisicoquímica 
	Gravimétricos 

	
	
	Volumétricos

	
	Química Instrumental
	Cromatografía Gaseosa

	
	
	Cromatografía Líquida

	
	
	Espectrofotometría Molecular (Uv-Vis)

	
	
	Espectrofotometría Atómica ( Emisión)

	
	
	Espectrometría Atómica ( Absorción)

	
	
	Espectrometría de Masas

	
	Otros
	Otros

	Minerales
	Fisicoquímica 
	Gravimétricos 

	
	
	Volumétricos

	
	
	Electrométricos

	
	Química

Instrumental
	Espectrofotometría Molecular (Uv-Vis)

	
	
	Espectrofotometría Atómica (Emisión)

	
	
	Espectrometría Atómica (Absorción)

	
	
	Espectrometría de Masas

	
	
	Espectrometría de Rayos X

	Madera 
	Físicos
	Mecánicos

	
	Fisicoquímicos
	Gravimétricos

	
	
	Volumétricos

	Industria del calzado
	Química Instrumental
	Espectroscopia de absorción atómica

	
	
	Espectrofotometría Molecular (Uv-Vis)

	
	Químicas
	Volumétricos

	
	
	Gravimétricos

	
	
	Electrométricos

	
	Físicas
	Inspección  Físico-Organoléptica (p.ej. color, defectos)

	
	
	Mecánicos


	LABORATORIOS DE CALIBRACION

	Disciplina(MAGNITUD)
	Subdisciplina

	TEMPERATURA 
	Termómetros líquido en vidrio

	
	Termómetros digitales

	FUERZA
	Dinamómetros estáticos

	
	Dinamómetros dinámicos

	MASA
	Pesas

	
	Balanzas estáticas

	PRESIÓN
	Balanzas manométricas

	
	Instrumentos de medición de Presión absoluta

	
	Instrumentos de medición de Presión relativa 

	CAUDAL
	Medidores de flujo másico

	
	Medidores de flujo volumétrico

	VOLUMEN 
	Material de vidrio de uso en laboratorios.

	
	Medidas de capacidad.

	
	Contadores volumétricos de líquidos.

	
	Contadores volumétricos de gas.

	ELECTRICIDAD  
	Voltímetros AC Y DC(Tensión)

	
	Amperímetros AC Y DC (Intensidad)

	
	Ohmímetros, Telurometros,  Megometros (Resistencia)

	
	Capacimetros (Capacidad)

	
	Medidores de Energía

	TIEMPO Y FRECUENCIA
	Cronómetros, Relojes (Intervalo de tiempo)

	
	Periodo 

	
	Tacómetros, Medidor de Frecuencia

	ACÚSTICA
	Micrófonos y Sonómetros

	
	Dosímetro

	LONGITUD

ANGULO
	Patrones de trazos

	
	Patrones de extremos

	
	Instrumentos de medición monodimensional directa

	
	Instrumentos de amplificación de desplazamiento, para medición por comparación

	
	Patrones de rugosidad

	
	Patrones de forma

	
	Patrones roscados y de patrones dentados

	
	Verificación de la prestación de equipos  de medición multidireccional.

	
	Calibración de escalas angulares cerradas.

	
	Calibración de patrones materializados de ángulo.

	DENSIDAD

VISCOSIDAD

DUREZA
	Densímetros

	
	Viscosímetros

	
	Durómetros

	POTENCIOMETRÍA
	pHmetros


Anexo 2

LINEAMIENTOS QUE DEBEN CUMPLIR LOS LABORATORIOS QUE PROMUEVAN PROGRAMAS O RONDAS DE PRUEBAS DE APTITUD PARA ASEGURAR LA EFICACIA DE ESTAS PRUEBAS
1. Número de laboratorios participantes: 

Dada la influencia que el número de participantes tiene en el cálculo del valor asignado por consenso, debería tenerse en cuenta que un número bajo de participantes puede tener una validez estadística limitada (DIN 38402 Parte 41 y 42, IUPAC Technical Report, AQA 2007). 

En caso que no se pueda asegurar un número de participantes adecuado, se puede  obtener el valor asignado a través de patrones, materiales de referencia, ítems preparados, laboratorios de referencia en calibración, etc.

Los laboratorios participantes deben estar acreditados o en proceso de acreditación con la norma ISO/IEC 17025.

2. Estadística: 

Con carácter general, no se justifica la aplicación de criterios estadísticos diferentes a los indicados en la Norma ISO/IEC 17043, para evaluar los resultados de los participantes.

3. Informe: 

El informe debe ser detallado y debe incluir toda la información necesaria que permita evaluar la eficacia y validez del ejercicio.

� Es el Instituto Nacional de Metrología en el Perú   


�La matriz suelos destinado para el sector construcción debe clasificarse en la matriz “Materiales de Construcción”
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