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1. FUNDAMENTOS Y ACREDITACION

¢Qué aporta la ISO/IEC 17025:2017?

El material presenta la ISO/IEC 17025:2017 como una referencia internacional para laboratorios de ensayo y calibracion.
Su aplicacién busca demostrar competencia técnica y capacidad para producir resultados técnicamente vélidos,
integrando requisitos de gestién y requisitos técnicos.

REQUISITOS DE GESTION REQUISITOS TECNICOS

Relacionados con el funcionamiento y la eficacia del Relacionados con personal, métodos, equipos,
sistema de gestién de la calidad, incluyendo calibraciones, condiciones de trabajo e informes de
documentos, registros y acciones correctivas. resultados.

Importancia de la acreditacidon

La sesién explica la acreditacién como una declaracion de competencia demostrada para desarrollar actividades
especificas de evaluacién de la conformidad. En el caso de los laboratorios, se vincula con un sistema de gestién,
competencia técnica y resultados técnicamente validos.

IMPARCIALIDAD INDEPENDENCIA

COMPETENCIA TECNICA INTEGRIDAD

La acreditacion se presenta como una herramienta para promover confianza en la operacion de los
laboratorios y en la validez de sus resultados.
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2. ESTRUCTURA Y REQUISITOS

La arquitectura de la ISO/IEC 17025:2017

El médulo organiza los requisitos en bloques que permiten comprender el sistema de manera integral.

= Elévate™ Sesion 1

TITULO  Estructura de la norma y requisitos generales
Blementos Clave

ETICA Y CUMPLIMIENTO

* Imparcialidad
* Confidencialidad

® Alcance ¥ = Informacion y documentacién

REQUISITOS RELATIVOS ALA * FiguraLegal = Objetivosy politicas
ESTRUCTURA » Organigrama Funcional * Gestion del riesgo

* Instalaciones 2 ¥

= Personal y servicios p
REQUISITOS RELATIVOS ALOS " ones y condici i

RECURSOS * Equipamiento
»Trazabilidad metrolégica

= Revisidn de solicitudes, ofertas y contratos * Evaluacion de la incertidumbre de medicién

= Seleccion, verificacion y validacién de métodos * - Aseguramiento de la validez de los resultados
* Muestreo i * Informe de resultados

= Manipulacién de los items de ensayo o calibracién = Quejas

= Registros técnicos

REQUISITOS DEL PROCESO

CAPAPCITACION Y ACTUALIZACION PROFESIONAL

04 Requisitos generales 05 Requisitos relativos a la estructura

06 Requisitos relativos a los recursos 07 Requisitos del proceso

08 Requisitos del sistema de gestién Base: alcance, referencias normativas, términos y
definiciones.

Entre los elementos destacados se encuentran imparcialidad y confidencialidad; estructura y responsabilidades; personal, instalaciones y
equipamiento; trazabilidad metrolégica; métodos; muestreo; registros técnicos; incertidumbre de medicidn; aseguramiento de la validez de
resultados; informes; quejas; y control de datos e informacién.
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3. GESTION Y COMPETENCIA TECNICA

Gestionar el laboratorio es integrar estrategia, procesos y

recursos

La gestidn planteada en la sesidn se orienta a la calidad y satisfaccién del cliente. Para ello se requiere definir politicas y
objetivos, establecer procesos, asignar recursos y mantener una estructura clara de responsabilidades y comunicacién.

ESTRATEGIA

Definir politicas, objetivos y lineamientos alineados con
los resultados que la organizacién desea obtener.

RECURSOS

Asignar personal, equipos, ambiente de trabajo y
recursos necesarios para las actividades de calidad.

Pilares de la competencia técnica

Perd

Z Elévate

TITULO

PROCESOS
Determinar, analizar e implementar procesos,

actividades y procedimientos, junto con seguimiento y
control.

DOCUMENTACION

Establecer procedimientos, formularios, registros y
documentacién para una operacién eficaz.

Sesion 1

Principios de competencia técnica

Factores que determinan un laboratorio competente

4 LAS CALIFICACIONES, CAPACITACION Y EXPERIENCIA DEL PERSONAL

4 EL EQUIPO CORRECTO — QUE ESTE APROPIADAMENTE CALIBRADO Y

CON MANTENIMIENTO

4 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD ADECUADO Y PROCEDIMIENTOS DE
CONTROL DE CALIDAD

v PRACTICAS DE MUESTREO APROPIADAS

v PROCEDIMIENTOS DEFINIDOS DE PRUEBAS / INSPECCION

4 REGISTROS Y REPORTES PRECISOS DE INFORMACION

v AMBIENTE APROPIADO PARA PRUEBAS
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P

A

El material resume la competencia técnica en personal, equipamiento y ambiente, y métodos. También destaca el
aseguramiento de la calidad, las practicas de muestreo, los procedimientos de ensayo o inspeccién y la precisién de

registros y reportes.
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4. CONTEXTO Y ENFOQUE BASADO EN RIESGOS

El riesgo como parte de la gestion del laboratorio

El pensamiento basado en riesgos se integra en la toma de decisiones y la planificacién. La secuencia presentada
comprende comunicacién y consulta, establecimiento del contexto, valoracién del riesgo, tratamiento, seguimiento y
revisién, y registro.

T Elévate™ Sesion 1

TITULO  Contexto organizacional y enfoque basado en riesgos

PROCESO DE GESTION DEL RIESGO

'—-I Establecimiento del Contexto ]'—'

Apreciacion del riesgo

o Identificacion del riesgo

Ly Andlisis del riesgo

| ]
e  Evaluacion del riesgo
\

SEGUIMIENTOY REVISION

COMUNICACION Y CONSULTA
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Valoracion del riesgo

01 |ldentificacion Generar una lista exhaustiva, identificar riesgos independientemente de su origen y
considerar causas y consecuencias.

02 Analisis Comprender el riesgo, determinar causas, consecuencias y probabilidades y determinar
controles.
03 Evaluacion Facilitar decisiones, priorizar el tratamiento y mantener controles.

El material también distingue métodos cualitativos, semicuantitativos y cuantitativos para el analisis de riesgos.
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5. CLAVES DE IMPLEMENTACION

De la norma a la operacion

La implementacion no se limita a documentar requisitos. La sesién destaca su integracién en la planificacién, la
competencia del personal, la validacién y verificacién de métodos, el control de informacién y registros, y la
infraestructura y el equipamiento.

PLANIFICACION ESTRATEGICA

Integrar objetivos y requisitos del sistema de gestién en la planificacién.

ENFOQUE AL CLIENTE

Considerar la satisfaccién del cliente como concepto transversal.

RIESGOS Y OPORTUNIDADES

Incorporar su evaluacién en la toma de decisiones, incluyendo riesgos a la imparcialidad.

COMPETENCIA DEL PERSONAL

Asegurar competencia técnica, autorizaciones, formacién y evaluacién continua.

METODOS DE ANALISIS

Validar y verificar métodos y considerar la incertidumbre de medida.

REGISTROS E INFORMACION

Asegurar trazabilidad, confidencialidad e integridad de datos y registros.

INFRAESTRUCTURA Y EQUIPOS

Mantener instalaciones y condiciones apropiadas, con programas de calibraciéon y mantenimiento.

¢QUIERES CONTINUAR TU APRENDIZAJE?

Este documento es un extracto gratuito y resumido del Médulo 1. El desarrollo integral de la capacitacion y el material educativo
completo se encuentra en el Aula Virtual.

Instituto Elevate Perl - Capacitacion y actualizacién profesional
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