ARrrticuLo

Es un asunto de
permanente
discusion en los
iltimos afios la
posible equivalencia
0 las diferencias de
las dos “formas
geneéricas de
Evaluacion de la
Conformidad”
aplicadas a los
laboratorios que dan
titulo a este articulo.
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c on 1a intencion de aclarar ideas y de
no echar més lefia al fuego voy a ana-
lizar las posibles diferencias o analogias
enire estas dos herramientas, conside-
rando los principios y definiciones mar-
cadas por el documento ILAC 12:1994
(1], de fa International Laboratory Accre-
ditation Cooperation, que es una de las
organizaciones soporte de los acuerdos
internacionales que han posibilitado e! pro-
ceso de apertura de mercados que vivimos
en la actualidad, también conocido como
“globalizacion”.

Esta organizacion —ILAC— se apoya
en {a Evaluacion de la Conformidad como
la herramienta clave de este proceso. En
este documento [1] se indica que la Eva-
tuacién de la Conformidad consiste en
“un proceso mediante el que se estima si un
producto o servicio cumple el fin o estd de
acuerdo al uso para el que fue disefiado”.
Este proceso se desarrolla madiante los
mecanismos de inspeccion, calibracion y
ensayo, sistemas de gestion de la calidad
y certificacion de producto. Afiade también
que el objeto de esta Evaluacién de la Con-
formidad nace de los deseos de seguridad
de los clientes, en relacion con los produc-
tos o servicios que adquieren, en cuanto a
su adecuaci6n a sus especificaciones, de

| Acreditacion
o certificacion
de lahoratorios

modo que éstas cumplan las funciones que
indica su fabricante.

Asimismo, en su apartado 4 ILAC 12:1994
indica que: “un fabricante adopta un siste-
ma de gestion de la calidad para mejorar la
eficiencia de sus operaciones de fabrica-
cion. Por si mismo, un sistema de gestion
de la calidad no evalda un producto particu-
lar en lo referente a si estd de acuerdo o no
con su disefio y especificaciones. Se dirige
a los procesos operacionales en espera de
que los errores humanos serdn minimiza-
dos y que la variabilidad de los productos
serd reducida”, Y afiade también, que los
sistemas de gestién de la calidad tienen
limitaciones y que “el paso de un sistema
de calidad a la calidad del producto requie-
re especificaciones o procedimientos técni-
camente vélidos; equipos e instalaciones
adecuadas; personas competentes...”; ter-
minando el pérrafo con la indicacién de que
“las normas de la serie 1SO 9000, de forma
deliberada, no estan dirigidas a las necesi-
dades técnicas concretas de productos
especificos”.

En lo referente a la Acreditacion el docu-
mento de ILAC en su apartado 6 (como ya
es bien sabido dentro de la comunidad de
laboratorios) sefiala que “la Acreditacion es
un proceso por el cual una organizacién que




realiza una o0 mas de las funciones indica-
das anteriormente para la Evaluacion de la
Conformidad, puede demostrar su compe-
tencia de acuerdo a normas nacionales o
internacionales aceptadas...”.

Se deduce de lo anterior que la Certifica-
cién no puede en ningdn caso sustituir a la
Acreditacion, quitdndole cualquier funda-
mento a una posible equivalencia de estas
operaciones, y afiadiendo que la Certifica-
cién no garantiza la validez de los procedi-
mientos técnicos de un laboratorio, es decir
de su razon de existencia la garantia de la
Trazabilidad de sus medidas, ya sea el fabo-
ratorio de ensayo o de calibracién. Con la
Certificacion podemos demostrar y justifi-
car que nuestros procesos se realizan de
forma méds eficiente, pero no gue nuestros
procedimientos son adecuados al fin desde
el punto de vista técnico.

QOtro aspecto también en discusidn es si
las operaciones de calibracién y ensayo
necesarias para obtener la trazabilidad de
las medidas realizadas por la organizacion,
y por tanto, precisas para el mantenimiento
de la Certificacion 1SO 9000, se deben rea-
lizar en laboratorios acreditados o, por el
contrario, es suficiente una declaracién
general de trazabilidad de las operaciones
realizadas a patrones nacionales o interna-
cionales reconocidos.

Como primer punto al analizar este aspec-
to se observa que las normas ISO
9000:2000, 1SO 9001:2000, 1SO 9004:2000
e 1S0 10012:2003 han sido realizadas por el
mismo Comité Técnico de ISO el I1SO/TC
176, por 10 que debemos suponer que tienen
una coherencia fotal en sus planteamientos.

Por otra parte, hay un consenso general
sobre el acierto de la nueva edicion de las
normas de la serie 1SO 9000 en su enfoque
hacia la Gestion de Procesos. Partiendo de
este enfoque, podemos tratar el “Manteni-
miento de la Trazabilidad” de las medidas
de la ofganizacién como un proceso, en el

que sus entradas son los resultados expre-
sados en los certificados de calibracion de
sus patrones e instrumentos realizados en
el exterior, y sus salidas son los resultados
de 1a inspeccion y de los ensayos de pro-
ducto realizados tanto dentro de la organi-
zacion como fuera.

La norma 1SO 9001:2000 en el punto €)
de su apartado 4.1 de Requisitos Generales
de! Sistema de Gestion de la Calidad indica
como parrafo final del apartado que: “En los
€asos en que la organizacion opte por con-
tratar externamente cualquier proceso que
afecte la conformidad del producto con los
requisitos, la organizacién debe asegurarse
de controlar tales procesos. El control sobre
dichos procesos contratados externamente
debe estar identificado dentro del sistema
de gestidn de la calidad”.

Se entiende por esto que la organizacién
puede resolver sus problemas de trazabili-
dad organizdndose internamente de modo
que pueda adquirir su trazabilidad directa-
mente de los pairones internacionales, [0
que es técnicamente posible pero econdmi-
camente inabordable en la préctica para
cualquier pyme y para la inmensa mayoria
de las grandes empresas, quedandole como
alternativa acudir a la infraestructura para la
calidad existente en el mercado, guedando
entonces por resolver el requisito que mar-
ca este punto, que le exige “el control del
proceso” de l6s ensayos y las calibraciones
realizadas en el exterior.

Evidentemente el control econdmico
siempre lo tendra y de acuerdo al objeto de
las normas 1SO 9000 también puede tener
el control de la eficiencia del proceso si
estuviera certificado el laboratorio, pero el
gontrol técnico y la garantia de ta Trazabili-
dad adecuada como se define en el Vocabu-
lario Internacional de Metrologfa [2] sélo
los puede tener cuando el laboratorio
empleado estd acreditado y 1a calidad de
sus medidas es la adecuada de acuerdo a la

norma UNE EN 1S0 10012:2003 “Sistemas
de Gestion de las Mediciones” — Requisitos
para los procesos de medicion y los equi-
pos de medicion.

Para finalizar me gustaria indicar que aun-
que lo expuesto en esta norma UNE EN 1SO
10012:2003 pueda parecer novedoso en
Espafia, desde hace ya afios se estén organi-
zando los planes de catibracion internos de
algunos laboratorios conocidos y de gran
prestigio de acuerdo a lo expuesto en los ai-
ticulos [3] [4] y [5]. La organizaciGn propues-
ta en ellos constituye una forma de organiza-
cién muy poderosa, al tiempo que agil y que
permite controlar el desarrollo del plan con
gran sencillez y que yo aconsejo a todo aquel
que deba enfrentarse a esta necesidad. m
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