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RESUMEN

La Oficina Territorial de Normalizacion - Villa Clara tiene entre sus funciones la calibracién
y verificacién de instrumentos de medida, el servicio de calibracion cumple con la norma
NC-ISO/IEC 17025:2017 y se encuentra acreditado. Sin embargo, para elevar la
credibilidad y el reconocimiento internacional de los servicios de verificacion, es de utilidad
aplicar también la NC-ISO/IEC 17020:2012, que establece los requisitos para la
competencia de los organismos de inspeccién, porque la verificacion de instrumentos de
medida, en el mundo, también es considerada como inspeccion. El objetivo de este trabajo
es implementar un sistema de gestién basado en los requisitos de la norma NC-ISO/IEC
17020:2012 en el servicio de verificacion de instrumentos de medida en la Oficina Territorial
de Normalizacién - Villa Clara. Se emple6 el método empirico de investigacion-accién, que
permitié realizar los cambios planificados en el sistema de gestién de la Oficina, respaldado
por la observacién participante y el analisis del contenido de documentos, como técnicas
de investigacion. Se aplicé un enfoque de armonizacion de los requisitos de las tres normas
aplicables: NC-ISO 9001:2015, NC-ISO/IEC 17025:2017 y NC-ISO/IEC 17020:2012,
fortaleciendo los elementos comunes y garantizando los requisitos de independencia e
imparcialidad, propios de los organismos de inspeccién y control metrolégico.

INTRODUCCION

La metrologia, como disciplina cientifica, garantiza la estabilidad, comparabilidad y
coherencia de las mediciones mediante la trazabilidad a patrones nacionales o
internacionales, respaldada por instrumentos calibrados y procedimientos normalizados.
Este marco técnico no solo es fundamental para la fiabilidad de los resultados metrolégicos,
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sino también para la competitividad econdmica, la calidad industrial y la proteccion al
consumidor. En Cuba, el Sistema Nacional de Normalizacién, establecido mediante el
Decreto-Ley No. 8 De Normalizacion, Metrologia, Calidad y Acreditacion (Consejo de
Estado, 2020), reconoce la metrologia como elemento esencial para garantizar la calidad
de los productos y servicios.

Las Oficinas Territoriales de Normalizacion (OTN) desempefian un rol estratégico en la
verificacidon metrolégica de instrumentos de medida, asegurando su conformidad con los
requisitos técnicos y legales establecidos, para ello, su sistema de gestién debe cumplir la
norma NC-ISO/IEC 17025:2017 (Oficina Nacional de Normalizacién, 2017), que establece
los requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion.
Ademas, en su condicion de organismos de inspeccién, las OTN deben cumplir la norma
NC-ISO/IEC 17020:2012 (Oficina Nacional de Normalizacion, 2012), que establece los
requisitos para la competencia de los organismos de inspeccidn y representa un marco de
referencia esencial para elevar la credibilidad y el reconocimiento internacional de los
servicios metrologicos.

En particular, la Oficina Territorial de Normalizacion de Villa Clara (OTN-VC), como entidad
lider en normalizacion, metrologia y evaluacion de la conformidad en la region central de
Cuba, enfrenta el reto de modernizar su sistema de gestion para responder a las demandas
crecientes del sector productivo local. El objetivo de este trabajo es implementar un sistema
de gestién, basado en los requisitos de la NC-ISO/IEC 17020:2012 en el servicio de
verificacion de instrumentos de medida en la OTN-VC. Como técnicas de investigacion se
emplearon la observacion participante y el analisis del contenido de documentos. Como
método empirico, la investigacién accién, que permitio realizar los cambios planificados en
la OTN-VC.

DESARROLLO

Importancia de la norma NC-ISO/IEC 17020 para la acreditaciéon de los organismos de
inspeccion y control metrolégico legal

En la actualidad, garantizar la calidad y la seguridad de los productos, procesos y servicios
es fundamental y la inspeccién, como una forma de evaluacién de la conformidad,
proporciona verificacion y validacion independientes del cumplimiento de las normas y
regulaciones. La evaluacién de la conformidad es una “demostracion de que se cumplen
los requisitos especificados” (Oficina Nacional de Normalizacién, 2020a, pag. 1) o de que
estos no se cumplen. Esta actividad, conjuntamente con la normalizacion y la metrologia,
es fundamental como parte de la Infraestructura Nacional de la Calidad (Sosa Vera &
Guerra Bretana, 2023).

La evaluacién de la conformidad incluye actividades, tales como: ensayo, inspeccion,
validacién, verificacion, certificacion y acreditacion. Para todas estas actividades, el Comité
de Evaluacién de la Conformidad (CASCO) de la Organizaciéon Internacional de
Normalizacién desarrolla normas, que son adoptadas por muchos paises, como es el caso
de Cuba.

Un organismo de evaluacion de la conformidad es aquel que realiza actividades de
evaluacion de la conformidad, excluyendo la acreditacion. Una inspeccién consiste en el

67

Memorias Calidad UH, Numero 2; Aho 2025



Ramos Borroto, Mifio Castillo y Arias Carrazana https://revistas.uh.cu/mccuh

“‘examen de un objeto de evaluacion de la conformidad y determinacion de su conformidad
con los requisitos detallados o, sobre la base del juicio profesional, con los requisitos
generales” (Oficina Nacional de Normalizacion, 2020a, pag. 5). Ejemplos de objetos de
evaluacion de la conformidad son los productos, procesos, servicios, sistemas,
instalaciones, proyectos, datos, disefios, materiales, personas, organismos u
organizaciones, o cualquier combinacion de estos.
La acreditacion conforme a la norma ISO/IEC 17020:2012 también se aplica a los
organismos designados para realizar el control metrolégico legal de instrumentos en
servicio, garantizando asi su seguridad y fiabilidad (TUV SUD, 2025). Como publica en su
pagina web, el Centro Espafiol de Metrologia (CEM) actia como Organismo Autorizado de
Verificacion Metrologica en el ambito de la Seguridad Ciudadana por lo que tiene
acreditados sus laboratorios de metrologia segun la norma UNE-EN ISO/IEC 17020 (CEM,
2025).
También, los organismos que realizan actividades de ensayos no destructivos pueden ser
acreditados utilizando la ISO/IEC 17025 o ISO/IEC 17020. Con este fin, la EA (Cooperacion
Europea para la Acreditacion) ha publicado el documento Acreditacion EA-4/15 para
ensayos no destructivos, para garantizar que, cualquiera que sea la ruta elegida, la
acreditacion se realice con los mismos criterios técnicos (European Accreditation, 2015).
La verificacion es la “confirmacion de la veracidad mediante la provisién de evidencia
objetiva de que se han cumplido los requisitos especificados” (Oficina Nacional de
Normalizacion, 2020a, pag. 5). En metrologia legal, la verificacion, tal como la define el
Vocabulario internacional de metrologia legal (VIML) es la demostracion de que los
requisitos especificos relativos a productos, procesos, sistemas personas u organismos se
cumplen (Oficina Nacional de Normalizacion, 2020b) y cuyo resultado es la colocacion de
una marca de verificacion y/o la emisién de un certificado de verificacion.
Los organismos de inspeccion “llevan a cabo evaluaciones en nombre de clientes privados,
sus organizaciones matrices, o autoridades publicas con el objetivo de proporcionar
informacién sobre la conformidad de los items inspeccionados con reglamentos, normas,
especificaciones, esquemas de inspeccion o contratos” (Oficina Nacional de Normalizacion,
2012, pag. vi).
La norma NC-ISO/IEC 17020:2012 cubre tres tipos de organismos de inspeccion, definidos
por su nivel de independencia:
e Tipo A: Organismos independientes y sin participacion en actividades que puedan
comprometer su imparcialidad (ejemplo: entidades de acreditacion nacional).
¢ Tipo B: Organismos vinculados a una empresa matriz, pero con autonomia operativa
(ejemplo: departamentos de inspeccion dentro de una corporacion industrial).
¢ Tipo C: Organismos que forman parte de una estructura con intereses comerciales
(ejemplo: laboratorios de fabricas).
Para garantizar la competencia e imparcialidad de los organismos de inspeccion, la
Organizacién Internacional de Normalizacién (ISO) y la Comision Electrotécnica
Internacional (IEC) desarrollaron de manera conjunta la norma ISO/IEC 17020:2012, la cual
establece los requisitos para que los organismos de inspeccion demuestren su competencia
técnica, independencia y capacidad para prestar servicios de inspeccion fiables. La primera
version de esta norma vio la luz en 1998 y en este momento la versién del 2012 se
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encuentra en revision para su actualizacion. La acreditacion bajo esta norma no solo mejora
la reputacion y la credibilidad de los organismos de inspeccion, sino que, también facilita el
acceso a los mercados globales al reducir las barreras técnicas al comercio (UKAS, 2023).
Por tanto, la norma es clave para las organizaciones que realizan inspecciones,
garantizando que estas sean justas, consistentes y fiables.

Adoptada en Cuba como NC-ISO/IEC 17020 (Oficina Nacional de Normalizacion, 2012), la
norma tiene como objetivos:

e Garantizar inspecciones confiables.

e Promover la coherencia entre los organismos de inspeccién.

e Generar confianza en los resultados de la inspeccion.

Para cumplir los objetivos planteados, la NC-ISO/IEC 17020 enfatiza la importancia de
establecer y mantener un sistema de gestion sélido en el organismo de inspeccion. Esto
incluye la documentacion de politicas y procedimientos, los sistemas de control de
documentos, las auditorias internas, las revisiones por la direccidn y los procesos de mejora
continua, contribuyendo a la eficiencia y la eficacia de sus operaciones.

La acreditacion, segun la norma NC-ISO/IEC 17020:2012, permite a los organismos de
inspeccion demostrar su competencia técnica, imparcialidad y compromiso con la
prestacién de servicios de inspeccion fiables; proporciona una garantia independiente de
que el organismo de inspeccién opera conforme a normas reconocidos y cumple con las
mejores practicas aceptadas internacionalmente. Los organismos de inspeccion
acreditados pueden utilizar simbolos o marcas especificos para indicar su estado de
acreditacion, lo que refuerza aun mas su reputacion y visibilidad en el mercado.

Algunos de los aspectos clave, relacionados con la competencia técnica y la imparcialidad,
a considerar en el proceso de acreditacion de los organismos de inspeccién son (Burgos,
2024):

e Competencia del personal: La norma exige que el personal que realiza las
inspecciones posea la competencia técnica y la formacion adecuada para llevar a
cabo las tareas de manera competente y objetiva.

e Independencia e imparcialidad: Es fundamental que los organismos de inspeccion
actien de manera independiente e imparcial, evitando cualquier conflicto de
intereses que pueda comprometer la objetividad de las inspecciones.

e Procedimientos documentados: La norma requiere que los organismos de
inspeccion establezcan y mantengan procedimientos documentados para la
realizacion de las inspecciones, garantizando la consistencia y la uniformidad en el
proceso.

e Equipamiento y calibracion: Es necesario que los organismos de inspeccion cuenten
con el equipamiento adecuado y que este sea calibrado regularmente para
garantizar la precision y la fiabilidad de las mediciones realizadas durante las
inspecciones.

Para fortalecer el manejo del riesgo en los sistemas de gestion de los organismos de
inspeccion pueden realizarse las acciones siguientes (RGI Grupo, 2022):

e Desarrollar una vision mas holistica de la organizacién, comprendiendo que el
Sistema de Gestidn no aplica solamente para la acreditacion sino también para
mejorar los resultados previstos.
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e Incluir dentro de la metodologia establecida para la gestidn del riesgo, criterios para
analizar los efectos potenciales de los eventos identificados, con enfoque hacia
otros grupos de interés (accionistas, proveedores, ambiente, gremios, etcétera).

e Gestionar la informacion y la capacitacion en otros modelos de gestién, que puedan
complementar los resultados deseados por el organismo de inspeccion.

En un organismo de inspeccién, que realiza la verificacion metrologica, el sistema de

gestion es un conjunto de procesos documentados, que aseguran que las mediciones

cumplen con requisitos técnicos, legales y normativos. Sus objetivos principales son

garantizar:

e La trazabilidad metroldgica al Sistema Internacional de Unidades (BIPM, 2019).

e La reduccién de la incertidumbre, a través de la mejora continua en los métodos de
medicion.

e Elreconocimiento internacional de los certificados en los mercados globales.

El sistema de gestidon de un organismo de inspeccion metrolégica puede integrar de manera

armoénica los requisitos de las normas NC-ISO 9001:2015 (Oficina Nacional de

Normalizacion, 2015), NC-ISO/IEC 17025:2017 y NC-ISO/IEC 17020:2012. Para ello, se

deben comparar los requisitos establecidos en las normas objeto de integracién para

identificar aquellos que son similares en su contenido y los que difieren (Aboytes-Pérez &

Garcia-Celestin, 2024).

Implementaciéon de los requisitos de la NC-ISO/IEC 17020:2012 en el servicio de
verificacion de instrumentos de medicion en la OTN-VC

A partir de las orientaciones de la Direccion de la OTN-VC, relativas a la implementacion
del sistema de gestidn para las verificaciones, basado en la norma NC-ISO/IEC 17020, se
siguieron los pasos siguientes:

1. Interpretacion de los requisitos de la norma NC-ISO/IEC 17020:2012.

2. Analisis de la informacion documentada del sistema de integrado de gestién de la
OTN-VC, basado en las normas NC-ISO 9001:2015 y NC-ISO/IEC 17025:2017 para
analizar la posibilidad de incorporar de forma coherente los requisitos de la
NC-ISO/IEC 17020:2012.

3. Elaboracion de una matriz cruzada para establecer las relaciones de los requisitos
de la norma NC-ISO/IEC 17020:2012 con la informacién documentada existente y
definir los cambios necesarios.

4. Implementacion de los cambios en la documentacion.

5. Capacitacion del personal.

6. Auditoria Interna.

En el primer nivel de la documentacién del sistema de gestion, existen tres manuales:

¢ Manual de Gestion de la OTN, que es el documento de mayor jerarquia dentro de
la estructura de la documentacion del sistema de gestion, en su contenido se hace
referencia a los procedimientos documentados que son de aplicacién general para
todos los servicios, éste también posee una descripcién de la interaccion entre los
procesos del mismo como se refleja en el mapa de procesos.

e Manual de gestion de los laboratorios de calibracibn basado en la norma
NC-ISO/IEC 17025:2017.
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e Manual de gestion para el organismo de inspeccion, basado en la norma
NC-ISO/IEC 17020:2012, el cual estaba concebido solamente para la realizacién de
las inspecciones sobre la calidad de los productos o servicios que realizan las
empresas.

Los procedimientos generales son:

e PG-01 “Gestion de desechos”.

e PG-02 “Gestidon de la documentacion”.

o PG-04 “Identificacion y evaluacion de riesgos”.

e PG-05 “Desarrollo informéatico”.

e PG-06 “Revision por la direccion”.

e PG-07 “Planificacion”.

o PG-08 “Comercializaciéon y contratacion de los servicios”.

e PG-09 “Recepcidén y entrega de los instrumentos de medida”.

e PG-10 “Gestion de la investigacion, desarrollo tecnoldgico e innovacion (1+D+i)”.

e PG-11 “Quejas y apelaciones”.

o PG-12 “Gestién de compras”.

e PG-13 “Comunicacion Institucional”.

¢ PG-14 “Mantenimiento del transporte y la instalacion”.

¢ PG-15 “No conformidades, acciones correctivas y preventivas”.

e PG-16 “Auditorias internas”.

Los procedimientos especificos del servicio de inspeccion son:

e IN-01 “Prestacion del servicio para la Inspeccion Estatal en Normalizacion,
Metrologia y Calidad”.

¢ IN-02 “Proceso de ejecucion de la inspeccion estatal a la calidad de los productos”.

¢ IN-03 “Proceso de ejecucion de la inspeccion estatal a la calidad de los servicios”.

¢ IN-04 “Control de la calidad”.
Los procedimientos especificos del servicio de calibraciéon son:

e LCV-01 “Prestacion del servicio”.

e LCV-03 “Equipos y trazabilidad”.

e LCV-04 “Elaboracion y emisién de las marcas de control y certificados”.

o LCV-05“Guia para la evaluacion y expresion de la incertidumbre de las mediciones”.

e LCV-06 “Control y registro de las condiciones ambientales”.

e LCV-07 “Control de la validez de los resultados”.

o LCV-08 “Métodos de calibracion y verificacion. Validacion de métodos”.

e LCV-09 “Servicio de ensayos de aptitud”

Los procedimientos especificos para la gestion de los recursos humanos son:

¢ RH-03 “Capacitacion y desarrollo”

e RH-04 “Seleccidn e integracion”.

¢ RH-06 “Evaluaciones”.

e RH-08 “Seguridad y salud en el trabajo”.

En el tercer nivel de la documentacion se encuentran las normas, instrucciones de trabajo
y de calibracion, las reglas de seguridad y los registros (marcas de control, programas,
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planes, informes, certificados, etc.), todo ello soportado en la informacién documentada
externa aplicable: leyes, decretos-leyes, decretos, resoluciones, reglamentos y normas
técnicas.

Un aspecto que ayudd de manera positiva en la OTN-VC para la elaboracién del sistema
sobre las verificaciones de instrumentos de medida fue que, dentro de la documentacion
del sistema de gestién de los laboratorios, basado en la norma NC-ISO/IEC 17025, desde
hace varios afos se tuvo la vision de incluir todo lo que se hacia relativo al servicio de
verificacion de instrumentos de medida.

Como resultado del analisis realizado respecto a la armonizaciéon de la informacién
documentada, fue necesario realizar 24 cambios en el Manual de los laboratorios, cuatro
cambios en tres procedimientos de los laboratorios y tres en dos procedimientos generales
de la OTN-VC.

Al concluir la realizacién de los cambios en la documentacion, se realizé una actividad de
capacitacion con todo el personal implicado, incluyendo a los técnicos de los laboratorios.
La capacitacion inicié con una explicacion de las causas que motivaron la aplicacién de la
norma NC-ISO/IEC 17020:2012 a las verificaciones de instrumentos de medida y su
importancia para la OTN-VC. La misma capacitacion se realizé a las Unidades Territoriales
de Normalizacion de las provincias Cienfuegos y Sancti Spiritus, dependientes
organizativamente de la OTN-VC.

Con el objetivo de evaluar la implementacién de los requisitos de la norma
NC-ISO/IEC 17020:2012 en el servicio de verificacion de instrumentos de medida, se realizé
una auditoria interna, la cual determiné que la documentacion del sistema cumple con lo
establecido en la normay que las actividades se realizan de acuerdo con los procedimientos
establecidos.

CONCLUSIONES

Este trabajo permiti6 comprobar que es posible aplicar la norma NC-ISO/IEC 17020:2012
al servicio de verificacion de instrumentos de medida. Se observé que la acreditacion previa
de las calibraciones, que realiza la OTN-VC por la norma NC-ISO/IEC 17025:2017, facilita
aplicar la norma NC-ISO/IEC 17020:2012 al servicio de verificacion de instrumentos de
medida. Ademas, fue factible realizar la armonizaciéon de los tres sistemas de gestion
aplicables en la OTN-VC, segun las normas NC-ISO 9001:2015, NC-ISO/IEC 17025:2017
y NC-ISO/IEC 17020:2012, fortaleciendo los elementos comunes y garantizando los
requisitos de independencia e imparcialidad, propios de los organismos de inspeccién y
control metrologico.
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