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PROYECTO DE CERTIFICACION DE UN

LABORATORIO DE PRUEBA EN LA INDUSTRIA

ALIMENTICIA

INTRODUCCION

En México, como consecuencia de los tratados internacionales y el efecto
de la globalizacién internacional de los mercados, las empresas exportadoras han
disefiado modelos de calidad con el fin de cubrir los requerimientos de sus
contrapartes comerciales, a su vez, las empresas no exportadoras han tenido que
elaborar tareas similares con el fin de sostener un nivel competitivo en el mercado
nacional.

La certificacién de sistemas, productos y servicios ha sido una de las
herramientas que se han puesto en marcha para la armonizacién de criterios en
los mercados actuales.

No siempre es suficiente la existencia de normas para satisfacer las necesidades
de los involucrados en un mercado: la industria, la sociedad, usuarios y clientes.
Por esta razdn se lleva a cabo el procedimiento de certificacion, también
identificado como evaluacion de la conformidad.

La certificacion promueve el impulso para la implementacién de las empresas de
sistemnas de administracién ambiental (ISO 14000) y aseguramiento de la calidad
(ISO 9000). Ademés permite fomentar la calidad del producto, procurar la
seguridad del consumidor y brindar confianza sobre la produccion de las

mercancias con apego a las normas.



La certificacion se lleva a cabo a través dc un documento, emitido por un
organismo autorizado. Dicho documento respalda que un producto o servicio,
persona o sistema (gestidn ambiental o calidad) cumpla con las exigencias

establecidas para una norma.

La certificacion de un laboratorio de pruebas involucra ciertos requerimientos
tales como disefio, pruebas, prototipos, metrologia y calibracion de los
instrumentos siendo los dos iltimos les mas importantes. La metrologia legal,
industrial o cientifica es un instrumento béasico de la calidad, debido a que
asegura la exactitud de las mediciones, brindando transparencia a las actividades
comerciales y el desarrolle industrial. En México, la metrologia opera bajo la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién, la cual tige en toda la Republica
Mexicana y sus disposiciones son de orden piiblico e interés social. Su aplicacién
¥y vigilancia corresponden al Ejecutivo Federal, a través de las dependencias de la
administracién pablica federal que tengan competencia en las materias reguladas
por el ordenamiento.

La calibracién es de suma importancia para quc proveedor y usuario tengan total
seguridad y confianza en los datos emitidos por el laboratorio, para tener certeza
acerca de los valores de los instrumentos en areas productivas, que a la larga
repercutiran sobre la calidad del producto asi como para cumplir con las Normas

(por gjemplo IS0, GLP, GMP).



GRUPO BIMBO

HISTORIA DE LA CALIDAD

Desde sus inicios en 1945 Don Roberto y Don Lorenzo Servitje tenian una visién
muy clara del servicio quc debe ser otorgado al cliente, adoptando la siguiente
filosofia: “tener como norma fabricar productos siempre de excelente calidad y
ademas proporcionar a nuestros distribuidores y clientes un servicio oportuno y
eficiente”, asi nacié la calidad en Bimbo.

Posteriormente se fueron adoptando otras filosofias:

¥ Crossby (1985}

» Juran (1985 - 1990)
» Deming
» Modelo de Calidad (1990) el cual consiste en: Satisfacer las necesidades del

cliente, trabajo en equipo y administracién de los procesos.
Dicho Modelo de Calidad esta formade por cuatro fases:
I Fase 1. Preparacion para el inicio (definir).
* Concientizar, comprender, comprimiso, liderazgo.
* Mision, visidn y objetivos.
* Ambiente propicio,
+ Identificar equipos de {rabajo.
+ Politica de calidad
I, Fase II. Comprender los procesos € iniciar los proyectos (medir).
+ Trabajo en equipo.

+ Entender los procesocs.



* Iniciar los proyectos.

* Enfoque al cliente.

II. Fase [II. Control de procesos y continuar con los proyectos {(controlar).
¢ Control de los procesos.

* Proyectos de mcjora.

* Aseguramiento de la calidad.

* Reconocimientos.

Iv. Mejora continua (mejorar].
+ Satisfaccion del cliente

¢ Liderazgo.

* Trato al personal.

* Participacion ejecutiva.

En 1995 se llevé a cabo una reingenieria de procesos que consistié en repensar
fundamentalmente y redisefiar radicalmente los procesos de negocio para obtener
mejoras contundentes en los factores criticos del desempefio de las operaciones.
Este proceso se llevé a cabo en 10 macroprocesos que atraviesan toda la
compafia:

@ Nuevos productos

@ Administracion de materiales

« Manufactura

@ Distribucion fabrica — ruta

« Distribucion agencia - cliente

&« Control



«  Personal
@  Adminisracién financiera
« Desarrollo de nuevas instalaciones

«  Comercializacién

En 1997 nacen los Premios Bimbo con varias categorias, entre ellas el Premio de
Calidad otorgado al mejor sistema de calidad en las diferentes plantas del grupo.

Este premio es equivalente al premio Nacional de Calidad.

En 1998 Se adoptan las normas ISO 9000.

En 1999 se adopta el HACCP (Analisis de peligros y puntos criticos de control}
que se refiere a seguridad en alimentos.

Todos estos esfuerzos han llevado a Grupo Bimbo a ser la empresa lider en la
industria de panifiacién contando con:

@ Mas de 60,000 colaboradores.

« Mas de 30,000 vendedores.

@ Mas de 20,000 camiones.

w Mas de 500 productos diferentes.

% Mas de 60 plantas de fabricacién en 16 paises.

= Ventas anuales por mas de 3.5 billones de U$.



CAPITULO I

METROLOGIA Y ACREDITACION
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1.2

DEFINICIOR DE LA METROLOGIA. CAMPO DE ACTUACION

En el mundo industrializado son numerosos los aspectos de la vida que
dependen de las medidas. La complejidad creciente de las técnicas
modernas va acompanada de continuas demandas de mas exactitud, mayor
rango y mayor diversidad de patrones en los dominios mas variados. El
desarrollo y mejora de esos patrones es de importancia, tanto a nivel

internacional como nacional, para la ciencia, el comercio y la industria.

La Investigacion Cientifica en el campo de la Metrologia actual tiene los

objetivos siguientes:

Desarrollar las bases cientificas y técnicas para las medidas futuras,

realizando investigacién fundamental y aplicada.

Desarrollar, mejorar y mantener los patrones nacionales y las técnicas de

medida de las Magnitudes Fundamentales y Derivadas.

Participar en las intercomparaciones internacionales que garantizan el

acuerdo internacional y la trazabilidad.

Diseminar estos patrones, proveyendo de un servicio de medidas a las

instituciones o personas que necesiten calibraciones del mas alto nivel.
METROLOGIA INTERNACIONAL

La importancia de la metrologia y la universalidad de las unidades y los
patrones de referencia es la causa de que sean varias las organizaciones
internacionales dedicadas a la promocién de la investigacién metrolégica y de

los acuerdos internacionales sobre unidades.



1.2.1 Burcau International des Poids et Mesures (BIPM)

La Convencién del Metro es el tratado diplomatico entre mas de
cincuenta naciones, las cuales dan autoridad a la Conferencia General
de Pesas y Medidas (CGPM), el Comité Internacional de Pesas y
Medidas (CIPM] y la Oficina Internacional de Pesas y Medidas (BIPM)

para actuar en estas materias.

La metrologia tiene hoy un impacto méas y mas determinante sobre las
actividades cientificas, industriales, comerciales y juridicas en el
mundo entero; asimismo debe responder a las exigencias crecientes de
la salud y del medio ambiente. En todos los paises industrializados se
reconoce la necesidad de tener, a escala nacional, una estructura
coherente en la cual se organicen los aspectos variados y
complementarios de la metrologia. La necesidad del comercio o de la
cooperacién entre naciones hace necesaria la existencia de estructuras
reconocidas mutuamente, capaces de efectuar y de controlar las
medidas de todo tipo. Tal aceptacién mutua requiere el asegurar la

uniformidad de medidas.

El acuerdo internacional bajo el cual se asegura la uniformidad de las
medidas es la Convencién del Metro, firmada en Paris en 1875, y de la
que resulté la creacion del Bureau International des Poids et Mesures

(BIPM) en Sévres.

El comercio internacional de productos de alta tecnologia, las
comunicaciones y la navegacion, los intercambios de informaciones

cientificas o técnicas, teéricas o aplicadas, llevadas a cabo a nivel



internacional, son altamente dependientes de las medidas de precisién.
En efecto, todo proceso de fabricacién de un producte depende
estrechamente de la posibilidad de trazar la medida a los patrones
nacionales y, en su caso, a los internacionales. Todo esto exige
implicitamente mejorar sin cesar la uniformidad y la precisién de las
medidas; este es el objetivo del BIPM, y aquél al que se consagra en

estrecha relacién con los laboratorios nacienales.

El BIPM y los laboratorios nacionales, juntos, ticnen la responsabilidad
del sistema internacional de medidas, llave de la uniformidad mundial

de las medidas y una de las bases del mundo industrial.

1.2.2 IMEKO

La International Measurement Confederation es una confederacién
mundial de organizaciones cientificas y tecnicas de mas de 30 paises.
Durante 30 afos IMEKO ha estado promoviendo la cooperacién
internacional entre cientificos e ingenieros en los campos de la
investigacion y de la industria. Cada tres afios organiza un congreso
mundial que acoge todos los campos de la metrologia y la

instrumentacion.

1.2.3 EUROMET

EUROMET fue establecido formalmente con la firma del Memorandum
of Understanding por los Estados participantes en Madrid, el 23 de

Septiembre de 1987.
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El objetivo fundamental de EUROMET es la colaboracién entre los
institutos metrolégicos europeos participantes para promover la
coordinaci¢n de las actividades metrolégicas y los servicios, con ¢l

propésito de alcanzar la mayor eficacia.

Otros objetivos son:

Desarrollar una colaboracién estrecha entre sus miembros en el
trabajo sobre los patrones de medida dentro de la estructura

metrolégica descentralizada actual.

Optimizar la utilizacién de recursos y servicios de los Miembros y

enfatizar el desarrollo de los que tienen necesidades metrolégicas.

Mejorar los servicios metrolégicos y hacerlos accesibles a todos los

Miembros.

Asegurar que las facilidades nacicnales desarrolladas en el contexto de

EURCMET sean accesibles a todos los Miembros.

Las tareas especificas de EUROMET son:

Coordinacién de proyectos sobre patrones de medida.

Coordinacion de inversiones para facilidades metroldgicas.

Transferencia de expertos en el campo de los patrones primarios o

nacionales entre sus Miembros,

Provisién de un marco para la colaboracidon entre los Miembros en

proyectos especificos.
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Provisién de informacién sobre recursos y servicios.

Las actividades en EUROMET incluyen colaboracién en:

Investigacién cientifica y desarrolle de patrones de medida nacionales.

Investigacién asociada con el desarrollo de patrcnes primarios, ej.:

constantes fundamentales, materiales, técnicas de medida.

Desarrolle de servicios de calibracién al mas alto nivel metrolégico,

apropiado para cada Miembro.

Técnicas de medida de alto nivel.

Desarrollo de patrones de transferencia.

EUROMET no es una fuente de financiacion pero trabaja en estrecha

cooperaci¢n con la ESTA.

1.2.4 Standards, Measurements and Testing Programme. [4° Programa

Marco de la U.E.)

Objetivos Cientificos y Tecnologicos

« El objetivo del programa es promover el desarrollo de un sistema
armonizado de medidas, analisis y ensayos exactos, reproducibles y
repetitivos, necesarios para que la Industria Europea sea competitiva y

para el desatrollo y ejecucidn de la politica comunitaria.

¢ El trabajo realizado proveer a la industria europea de las
herramientas de medida que necesita para la investigacion y desarrollo

cooperativo y para definir y controlar mejor la calidad de los productos.
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« La mejora de las medidas y de los métodos analiticos

* Facilitar también el desarrollo de la legislacién comunitaria en
areas como la agricultura, salud, seguridad, las aduanas y la

proteccion de los consumidores, trabajadores y el ambiente.

La diseminacion de los resultados sera asegurada por la organizacién
de curses, apoyo para la coordinacion entre las actividades nacionales

existentes y el establecimiento de redes de trabajo.
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1.3 LEY FEDERAL SOBRE METROLOGIA ¥ NORMALIZACION

1.3.1 Disposiciones Generales
ACREDITACION.- el acto por el cual una entidad de acreditacion
reconoce la competencia técnica y confiabilidad de los organismos de
certificacién, de los laboratorios de prueba, de los laboratorios de
calibracion y de las unidades de verificaciéon para la evaluacién de la

conformidad.

CALIBRACION.- el conjunto de operaciones que tiene por finalidad
determinar los errores de un instrumente para medir y, de ser

necesario, otras caracteristicas metrologicas.

CERTIFICACION.- procedimiento por el cual se asegura que un
producto, proceso, sistema o servicio se ajusta a las normas o
lineamientos o recomendaciones de organismos dedicados a la

normalizacion nacionales o internacionales.

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD .- la determinacién del grado de
cumplimiento con las Normas Oficiales Mexicanas o la conformidad
con las Normas Mexicanas, las Normas Internacionales u otras
especificaciones, prescripciones o caracteristicas, comprende, entre
otros, los procedimientos de muestreo, prueba, calibracién,

certificacién y verificacién.
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INSTRUMENTOS PARA MEDIR.- los medios técnicos con los cuales se
efectiian las mediciones y que comprenden las medidas materializadas

y los aparatos medidores.

MEDIR.- el acto de determinar el valor de una magnitud.

MEDIDA MATERIALIZADA.- el dispositive destinado a reproducir de
una manera permanernte durante su use, uno o vario valores conocidos

de una magnitud dada.

MANIFESTACION.- la declaracién que hace una persona fisica o moral
a la secretaria de los instrumentos para medir que se fabriquen,

importen o se utilicen o pretendan utilizarse en el pais.

METODO.- 1a forma de realizar una operacién del proceso, asi como su

verificacion.

ORGANISMOS DE CERTIFICACION.- las personas morales que tengan

por objeto realizar funciones de certificacién.

PATRON.- medida materializada, aparato de medicidon o sistema de
medicidén destinado a definir, realizar, conservar o reproducir una
unidad o uno o varios valores conocidos de una magnitud para

transmitirlos por comparacién a otros instrumentos de medicién.
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PATRON NACIONAL.- el patron autorizado para obtener, fijar o
contrastar el valor de otros patrones de la misma magnitud, que sirve
de base para la fijacion de los valores de todos los patrones de la

magnitud dada.

PERSONAS ACREDITADAS.- los organismos de certificacion,
laberatorios de prueba, laboratorios de calibracidn y unidades de
verificacion reconocidos por una entidad de acreditacién para la

evaluacidn de la conformidad.

PROCESO.- el conjunto de actividades relativas a la produccién,
obtencién, elaboracién, manipulacion, ensamblado, transporte,
distribucion, almacenamiento y expendio o suministro al publico de

productos y servicios.

UNIDAD DE VERIFICACION.- la persona fisica o moral que realiza

actos de verificacion.

VERIFICACION.- la constatacidén ocular ¢ comprobacién mediante
muestreo, medicién, pruebas de laboratorio, o examen de documentos
que se realizan para evaluar la conformidad en un momento

determinado.
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1.4 SISTEMA GENERAL DE UNIDADES DE MEDIDA

En los Estados Unidos Mexicanos, el Sistema General de Unidades de Medida
cs el Gnico legal y de uso obligatorio.

El sistcma General de Unidades de Medida se integra, entre otras, con las
unidades basicas del Sistema Intemacional de Unidades: de longitud, el
metro; de masa, el kilogramo; de tiempo, el segunde; de temperatura
termodinamica, el kelvin; de intensidad de corriente eléctrica, el ampere; de
intensidad luminosa, la candela; y de cantidad de sustancia, el meol, asi como
con las suplementarias, las derivadas de las unidades base y los mililtiplos y
submuiltiplos de todas ellas, que apruebe la conferencia general de pesas y
medidas y se prevean en normas oficiales mexicanas, también se integra con
las no comprendidas en el Sistema Internacional que acepte ¢! mencionado

organismo y se incluyan en dichos ordenamientos.

1.5 SISTEMA NACIONAL DE CALIBRACION

Se instituye ¢l Sistema Nacicnal de Calibracién con el objeto de precurar la
uniformidad y confiabilidad de las mediciones que se realizan en el pais,
tanto en lo concerniente a las transacciones comerciales y de servicios, como
en los procesos industriales y sus respectivos trabajos de investigacion
cientifica y de desarrollo tecnolégico.

La Secretaria autorizara y controlara los patrones nacionales de las unidades
basicas y derivadas del Sistema General de Unidades de medida y coordinara

las acciones tendientes a determinar la exactitud de los patrones e



instrumentos para medir que utilicen los laboratorios que se acrediten, en

relacion con la de los respectivos patrones nacionales, a fin de obtener la

uniformidad y confiabilidad de las mediciones.

1.6 CENTRO NACIONAL DE METROLOGIA

El Centro Nacional de Metrologia tiene las siguientes funciones:

L

1.

1II.

VIIL

Fungir como laboratorio primario del Sistema Nacional de Calibracion.
Conservar el patrén nacional correspondiente a cada magnitud, salvo que
su conservacion sea mas conveniente en otra institucién.

Proporcionar servicios de calibracidon a los patrones de medicién de los
laboratorios, centros de investigacién o a la industria, cuando asi se

solicite, asi como expedir los certificados correspondientes.

. Promover y realizar actividades de investigacion y desarrollo tecnolégico

en los diferentes campos de la metrologia, asi como coadyuvar a la
formacién de recursos humanos para el mismo objetivo.
Asesorar a los sectores industriales, técnicos y cientificos en relacién con

los problemas de medicion y certificar materiales patrén de refercncia.

. Participar en el intercambio de desarrollo metrolégico con organismos

nacionales e internacionales y en la intercomparacién de los patrones de
medida.

Realizar peritajes de terceria y dictaminar sobre la capacidad técnica de
calibracién o de medicién de los laboratorios, a solicitud de parte o de la

secretaria dentro de los comités de evaluacién para la acreditacion.



VIII. Organizar y participar, en su caso, congresos, seminarios,

conferencias, cursos o en cualquier otro tipo de eventos relacionados con

la metrologia.

. Celebrar convenios con instituciones de investigaciéon que tengan

capacidad para desarrollar patrones primarios o instrumentos de alta
precisién, asi como instituciones educativas que puedan ofrecer
especializaciones en materia de metrologia.

Celebrar convenios de colaboracién e investigacién metrolégica con

institucioncs, organismos y empresas tanto nacionales como extranjeras.

1.7 ACREDITACION Y APROBACION

Las entidades de acreditacién y las personas acreditadas por estas deberan:

L

II.

III.

Ajustarse a las reglas, procedimientos y métodos que se establezcan en
las Normas Oficiales Mexicanas, las Normas Mexicanas y, en su defecto,
las Internacionales.

Prestar sus servicios en condiciones no discriminatorias y observar las
demas disposiciones en materia de competencia econémica.

Evitar la existencia de conflictos de interés que puedan afectar sus

actuaciones y excusarse de actuar cuando existan tales conilictos.

IV. Resolver reclamaciones de cualquier interesado.

Permitir la revisién o verificacién de sus actividades por parte de la
dependencia competente, y ademas por las entidades de acreditacion en
el caso de personas acreditadas, Cuande una entidad de acreditacién o

persona acreditada y aprobada tenga poder sustancial en el marcado
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relevante de acuerdo a la ley federal de competencia econémica, la
Secretaria estard facultada para establecer obligaciones especificas

relacionadas con las tarifas, calidad y oportunidad del servicio.



CAPITULO II

RELACION DE LA METROLOGIA CON

LAS NORMAS ISO/QS 9000 Y VDA 6.1
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La liga entre Metrologia y Calidad estd dada por los sistcrnas de

aseguramiento de calidad y su auditoria, dentro de los cuales se encuentran:
Los elementos de I1SO 9001: 1994
Auditorias [SO-10011-1: 1990

La Guia 25 ISO/IEC: 1990

2.1 Requisitos de Aseguramiento de la Calidad para equipo de medicién ISO

10012-1

2,1.1 Control de equipo de inspeccién, medicién y prueba
Se debe identificar todo el equipe de inspeccién, medicion y prueba que
pueda afectar la calidad del producto, calibrarlos y ajustarlos en intervalos
descritos, o antes de su utilizacién, contra equipo certificado que tenga
validez a patrones nacionales o internacionales reconocidos.
Cuando no existan tales patrones se deben documentar las bases que se

usaron para la calibracion.

2.1.2 Equipo de medicidn
El equipo de inspeccion, medicidn y pruebas debe cubrir las caracteristicas
metrolégicas requeridas para el uso propuesto (exactitud, estabilidad,
amplitud de medicidn especificada y resolucién). El equipo y documentacion
deben ser mantenidos para considerar cualguier correccion, condiciones de
uso (incluyendo condiciones ambientales), etc., necesarias para lograr el

desempeiio requerido.
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2.1.3 Sistemas de confirmacién

Se debe establecer y mantener un sistemna documentado efectivo para la
administracién, confirmacién y utilizacion de los equipos de medicion,
incluyendo los patrones utilizados para demostrar la conformidad con los
requisitos especificados.

El sistema debe estar disefiado para garantizar que todos lo equipos de
medicién se desempeiian como se requiere.

El sistena debe considerar la prevenciéon de errores fuera de los errores
méximos tolerados, mediante una rapida deteccion de deficiencias y por
acciones correctivas oportunas.

El sistema de confirmacién debe tomar en cuenta todos los datos relevantes,
incluyendo aquellos que provengan de cualquier sistema de control
estadistico de proceso operado por o para el proveedor.

Cuando alguna o tedas las confirmaciones del proveedor (incluyendo la
calibracién), sean suministradas o complementadas por servicios externos, el
proveedor debe asegurar que estos servicios externos también cumplen con

los requisitos de ISO 10012-1.

2.1.4 Incertidumbre de Ia medicién
Al realizar mediciones y al declarar y usar resultados, el proveedor debe
tomar en cuenta todas las incertidumbres significativas identificadas en el
proceso de medicién, inchiyendo las atribuibles al equipe de medicién

{incluyendo los patrones) y aquellas debidas al personal y al ambiente.
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En la estimacion de incertidumbres, el proveedor debe

considerar todos los datos pertinentes, incluyendo los que provienen de
cualquier sistema de control estadistico de procesos operado por o para el
proveedor. Se recomienda utilizar técnicas estadisticas para vigillar y

controlar continuamente la incertidumbre de las mediciones.

2.1.5 Trazabilidad

Todo el equipo de medicion debe ser calibrado utilizando patrones trazables a
patrones nacionales o internacionales y que sean consistentes con las
recornendaciones de la Conferencia General de Pesas y Medidas (CGPM). En
los casos en les que dichos patrones nacionales o internacionales no existan
{por ejemplo, para dureza) la trazabilidad debe ser establecida por otros
patrones de medicion, por ejemplo, materiales de referencia adecuados,
patrones colectivos o patrones industriales, que sean internacionalmente
aceptados en el campo de que se trate.

Todo patrén utilizado en el sistema de confirmacién debe ser respaldado por
certificados, informes u hojas de datos para el equipo, que atestigiien la
fuente, fecha, incertidumbre y las condiciones bajo las cuales se obtuvieron
los resultados. Cada uno de estos documentos debe ser firmado por la
persona que atestigua la veracidad del resultado.

El proveedor debe mantener evidencias documentadas de que cada

calibracién se haya realizado en la cadena de trazabilidad.
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2.1.6 Personal

El proveedor debe asegurar que todas las confirmaciones sean realizadas con
personal con calificaciones, capacitacion, experiencia, aptitud y supervisién

adecuadas.
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2.2 1S0-9001

ELEMENTO 4.11

CONTROL DEL EQUIPO DE INSPECCION, MEDICION Y PRUEBAS

2.2.1 Generalidades

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para
controlar, calibrar y mantener el equipo de inspeccién, medicién y prueba,
incluyendo software para prucbas utilizado por el proveedor para demostrar
la conformidad del producto con los requisitos especificados. El equipo de
inspeccién, medicién y pruebas se debe utilizar de tal manera que asegure
que la incertidumbre de la medicién es conocida y es consistente con la
capacidad de medicién requeridas.

Cuando se use software de prueba o referencias comparativas tales como
hardware de prueba como formas adecuadas de inspeccién, se debe
comprobar que estos son aptos para verificar la aceptabilidad del producto
antes de su liberacidn para su uso durante los procesos de produccién,
instalacién y servicio; y deben reexaminarse con una periodicidad
preestablecida. El proveedor debe establecer el alcance y frecuencia de tales
verificaciones, y debe mantener registros como evidencia de control.

Cuando la disponibilidad de datos técnicos pertenecientes a los equipos de
inspeccién, medicién y prueba sea un requerimiento especificado, tales datos
deben estar disponibles y cuando sean requeridos por el cliente o su
representante para verificar que los equipos de inspeccién, medicion y

prueba estan funcionando adecuadamente.
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2.2.2 Procedimiento de Control

El proveedor debe:

Determinar las mediciones que deben realizarse, la exactitud requerida y
seleccionar el equipo apropiado para inspeccién, medicién y prueba que sea
capaz de la exactitud, repetibilidad y reproducibilidad necesarias.

Identificar todo el equipo de inspeccién, medicién y prueba que puedan
afectar la calidad del producto, calibrarlos y ajustarles en intervalos
prescritos o antes de su utilizacion, contra equipo certificado que tenga
validez rcferida a patrones nacionales o internacionales reconocidos. Cuando
no existan patrones, se deben documentar las bases que se usaron para la
calibracion.

Definir el proceso usado para la calibracién del equipo de inspeccién,
medicidn y prueba, incluyendo detalles del tipo de equipo, identificacién
unica, localizacion, frecuencia y meétodo de verificacién, criterios de
aceptacion y la accion que se debe tomar cuando los resultados no sean
satisfactorios.

Identificar el equipo de inspeccién, medicién y prueba con una marca
apropiada, o un registro de identificacién aprobado que muestre el estado de
calibracion.

Conservar los registros de calibracién de los equipos de inspeccién, medicion
¥ prueba,

Evaluar y documentar la validez de resultados previos de inspeccién y
pruebas, cuando los equipos de inspeccién, medicién y prueba estén fuera de

calibracién.
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Asegurar que las condiciones ambientales son adecuadas para las

calibraciones, inspecciones, mediciones y pruebas que se realizan.
Asegurar que el manejo, preservacién y almacenamiento de los cquipos de
inspeccién, medicion y prueba son adecuados para mantener su exactitud y
aptitud de uso.
Salvaguardar leos cquipos de inspeccién y medicién, y las instalaciones de
prueba, incluyendo el hardware y software de prueba contra ajustes que
invaliden la calibracién hecha.
ES ADICION A QS9000
Registros del equipo de Inspeccion, Medicién y pruebas.
Los registros de las actividades de verificacion/calibracion de todos los gages,
dispositivos y equipo de medicién y pruebas, incluyendo los que sean propiedad de los
empleados, deben incluir:
Revisiones posteriores a cambios de ingenieria (si es apropiado).
Condiciones y lecturas actuales de los gages, cuande sean recibidos para alguna
verificacion / calibracién.

Notificacién al cliente si se ha enviado material sospechoso.

2.2.3 Analisis de los sistemas de medicién
Se requiere de evidencias de que se han conducido estudios estadisticos
apropiados, para analizar las variaciones presentes en los resultados de cada
tipo de sistema, para ¢l equipo de medicién y prueba.
Este requenimiento aplica en todos los sistemas de medicién referenciados en

los Planes de Control aprobados por los clientes. Los métodos analiticos y los
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criterios de aceptacién usades debieran estar de acuerdo con los del

manual de referencia Analisis de Sistemas de Medicién (Ejemplo: sesgo,
linealidad, estabilidad, repetibilidad y reproducibilidad de gages). Pudieran
usarse otros métodos analiticos y criterios de aceptacién si éstos son

aprobados por el cliente.

2.2.4 Control de los equipos de inspeccién, medicién y de ensayo
La condicién para el empleo de los medios de ensayo (equipos de inspeccién,
medicién y ensayo incluido el software para los ensayos y los calibres) debe
ser el resultado satisfactorio de un analisis de la capacidad de los medios de
ensayo.
El control de los medios de ensayo (equipos de inspeccién, medicion y
ensayo) en todas las areas es la base de la confianza necesaria en la
exactitud de los resultados de las mediciones y en los dictamenes y las
decisiones basados en dichos resultados.
Mediante ¢l control de los medios de ensayo se garantiza ¢l calibrado
periddice de los medios de ensayo v, de esta manera, la trazabilidad de los
resultados de las mediciones de los patrones nacionales.
Este procedimiento cumple las “reglas reconocidas de la técnica” que se
basan en las normativas nacionales e internacionales, normas,
prescripciones oficiales y acuerdos contractuales.,
La exactitud de los resultados de un medio de ensayo - que se ha de
demostrar con la documentacién pertinente — tiene especial importancia

puesto que las mediciones defectuosas tanto pueden provocar la falta de una
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“propiedad garantizada” como también puede representar un riesgo en la

prueba de las caracteristicas importantes de la scguridad y la calidad.

2.2.5 Requisitos / Aclaracién

Se debera garantizar el control de todos los equipos de ensayo en todas las
areas, por cjemplo en Desarrollo, Construccién de meldes. Mantenimiento,
Produccién, Montaje, Calidad y en el Servicio Posventa para crear una
confianza en las decisiones o las medidas que afecten a los resultados de las
prucbas. Se deberan autorizar y calibrar periédicamente los equipos de
ensayo para garantizar la precision durante toda su vida.

El control se extendera, entre otras cosas, a:

Los equipos de ensayo estéandar.

Los calibres.

Los instrumentos de medida.

Los detectores.

Los registradores de los valores medidos,

Los equipos especiales de inspeccion, medicibn y ensayo y el software
correspondiente,

Ademas también se deberdn controlar los dispositivos, los registros de las
pruebas, las referencias comparativas vy los instrumentos controladores del
procese que pueden influir en la calidad de un producto o un proceso.

El sistema de control de los medios de ensayo se debera describir en unas
instrucciones del procedimiento o similar, con los siguientes contenidos:

La primera prucba y la autorizacién de los nuevos equipos de ensayo.
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El sistema de identificacién.

El registro en la lista de casas proveedoras / lista de autorizaciones.

Las instrucciones para las pruebas de los equipos de ensayo con la definicién
de los intervalos de las pruebas [cfr. La directriz VDI/VDE/DGQ 2648
“instrucciones para las prucbas para el control de los equipos de ensayo™) y
de la documentacién.

El puesto de control interno / externo.

Los patrones de referencia, los modelos de ajuste.

El control de los equipos de ensayo en el servicio de posventa.

El control de los equipos de ensayo aportados con la reglamentacién
inequivoca en ¢l contrato de cesién.

La definicién de los intervalos de las pruebas en funcién del desgaste y de la
frecuencia de empleo.

La comprobacién en €l caso de modificacion, deterioro, asi como en caso de
sospecha de indicaciones erroneas.

El mantenimiento de los equipos de ensayo.

Los calibres concernientes a las piezas deberan Hevar los niimeros clave de
los productos correspondientes asi como su estado de modificacién actual
para evitar equivocaciones y errores.

Se¢ garantizardA un equipamiento razonable del almacén de calibres, el
procedimiento de calibrado y la habilidad del personal.

Los intervalos de las pruebas dependen de la frecuencia de utilizacién y se

debera conocer a la vista del fichero o directamente en el equipo de ensaya.
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Se documentaran los wvalores obtenidos del calibrado y de las

mediciones {también los valores del calibrado inicial antes del primer uso).
Los resultados ofrecen una informaciéon adicional sobre el desgaste y el
momento previsible de la inutilidad de los correspondientes equipos de

ensayo.



CAPITULO III

REQUISITOS GENERALES PARA LA COMPETENCIA
DE LOS LABORATORIOS DE PRUEBA Y DE

CALIBRACION {GUIA 25/1S0)
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La aceptacién de los resultados de ensayo y de calibracion se facilitaria si los

laboratorios cumplen con la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 basada en la guia 25
de las normas 1SO (“Requisitos Generales para la Competencia (Técnica) de los
Laboratoerios de Pruebas (Ensayos) y de Calibracién® y si obtienen la acreditacion de
los organismos que han firmado convenios de reconocimiento mutuo en otros paises
empleando esta norma mexicana. Cuando un laboratorio no realiza una o mas de las
actividades cubiertas por esta norma mexicana, tales como el muestreo y el
disefio/desarrollo de nuevos métodos, los requisitos de la clausula correspondiente no
aplican,

Si los laboratorics de ensayo y de calibracién cumplen con los requisitos de esta
norma mexicana, ellos operaran un sistema de calidad para sus actividades de ensayo
y de calibracién que también satisface los requisitos de NMX-CC-003-IMNC (ISO
9001).

Se tienen que cubrir ciertos puntos y requisitos:

3.1 Requisitos Administrativos

El laboratorio, o la organizacién de la cual forma parte, debe ser una entidad que

s¢ pueda sostener como legalmente responsable.

5i ¢l laboratorio es parte de una organizacién que ejecuta actividades diferentes a
las de ensayo y/o de calibracién, las responsabilidades del personal clave en la
organizacién, que tenga un involucramiento o influencia en las actividades de

ensayo y¥/o calibracién del laboratorio, deben ser definidas a fin de identificar
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potenciales conflictos de intercses. El encargado del laboratorio de prueba,

junto con su equipo de trabajo, llevara a cabo la tarea especifica de contactar
proveedores, organizar la informacioén generada, emplear los métodos estadisticos
adecuados, etc., de manera que los departamentos que pudieran tener conflicto de
intereses tales como produccién, mercadotecnia ¢ finanzas, no deberan influir
adversamente al cumplimiento del laboratorio.
El laboratorio debe:
a) Tener personal administrativo y técnico con la autoridad y recursos necesarios
para llevar a cabo sus debcres y para identificar la ocurrencia de desviaciones
al sistema de calidad o de los procedimientos para efectuar ensayos o
calibraciones e iniciar acciones para prevenir o minimizar tales desviaciones
mediante el aseguramiento de la competencia de todos aquellos que operen
equipo especifico, efectian ensayos y/o calibraciones, evalian resultados y
firmen informes de ensayos y certificados de calibracion. Asimismo, el personal
responsable debe tener:
¥" El conocimiento relevante de la tecniologia usada en la fabricacién de los
articulos, materiales, productos, etc.
¥ Conocimiento de los requisitos generales expresados en la legislacién y en las
normas.
v Un entendimiento del significado de desviaciones encontradas respecto al

uso normal de los articulos materiates, productos, etc., concernidos.
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b) Tener disposiciones para asegurar que su direccién y personal estén libres

de cualquier presion e influencia interna o externa indebida, comercial,
financiera o de otro tipo, que pudicran influenciar adversamente la calidad de
su trabajo.

¢} Tener politicas y procedimientos para asegurar la proteccién de la informacién
confidencial y los derechos de propiedad de sus clientes, incluyendo
procedimientos para proteger el almacenamiento y transmisién electronica de
resultados.

d} Tener politicas y procedimientos para evitar involucrarse en cualquier actividad
que pudiera disminuir la confianza en su competencia, imparcialidad, juicio o
integridad operacional.

¢) Definir la organizacién y estructura administrativa del laboratorio, su lugar en
cualquier organizacion filial y las relacicnes entre la direccion de calidad,
operaciones técnicas y servicios de apoyo.

1) Especificar la responsabilidad, autoridad e interrelaciones de todo el personal
que administra, efectia o verifica el trabajo que afecta la calidad de los ensayos
v /o calibracicnes.

g) Proporcicnar supervision adecuada del personal de ensayo y de calibracion,
incluso les de capacitacion, por personas familiarizadas con los métodos y
procedimientos, propésito de cada ensayo y/o calibracién y con la evaluacion de
los resultados de los ensayos o calibraciones.

h) Tener una direccién técnica que tenga responsabilidad total de las operaciones
técnicas y la provision de los recursos necesarios para asegurar la calidad

requerida de las operaciones del laboratorio.
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i} Designar un miembro del personal como gerente de calidad, quien

independientemente de otros deberes y responsabilidades debera tener
definidas su responsabilidad y autoridad para asegurar que el sistema de
calidad esté implantade y seguido en todo momento, El gerente de calidad
debera tener acceso directo al nivel mas alto de la direccién en el cual se tomen
las decisiones sobre las politicas y recursos del laboratorio.

J) Designar personal sustituto del personal directivo clave,

3.2 Sistema de Calidad
El laboratorio debe establecer, implantar y mantener un sistema de calidad
apropiado al alcance de sus actividades. El laboratorio debe documentar sus
politicas, sistemas, programas, procedimientos e instrucciones en la extensién
necesaria para asegurar la calidad de los resultados de los ensayos y/o
calibraciones.
Las politicas y objetives del sistema de calidad deben estar definidos en un
manual de calidad. El total de los objetives deben documentarse en una
declaracién de politica de calidad. La declaracion de la politica de calidad debe ser
cmitida bajo la autoridad del jefe ejecutivo, la cual debe incluir:

¥ El compromiso de la direccion del laboratorio con la buena practica profesional y
con la calidad de sus ensayos y calibraciones en el servicio a sus clientes.

v La declaracién de la direccién sobre la norma de servicio del laboratorio.

¥ Los objetivos del sistema de calidad.
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¥ Un requisito de todo e} personal relacionado con las actividades de ensayo

y de calibracidon dentro del laboratorio, es estar familiarizado con la
documentacion de calidad e implanta las politicas y procedimientos en su trabajo.
Cuando el laboratorio de ensayos y/o calibracion es parte de una organizacién
méas grande, algunos elementos de la politica de la calidad pueden estar en otros
documentos.

El manual de calidad debe incluir o hacer referencia a los procedimientos de
apoyo, incluyendo procedimientos técnicos. Este debe describir la estructura de la
documentacion usada en el sistema de calidad, Dicho manual también debe
describir las funciones y responsabilidades de la direccién técnica y del gerente de
calidad, incluso su responsabilidad para asegurar el cumplimiento de esta norma

mexicana.

3.3 Control de documentos

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para controlar todos los
documentos que forman parte de su sistema de calidad (generado internamente o
de fuentes externas), tales como regulaciones, normas, otros documentos
normativos, métodos de ensayo y/o de calibracién, asi como también dibujos,
software, especificaciones, instrucciones y manuales,

Todos los documentos emitidos para el personal del laboratorio, como parte del
sistema de calidad, deberan ser revisados aprobados para su uso por el personal
autorizado antes de su emision. Debe establecerse y estar facilmente accesible una

lista maestra o un procedimiento de control de documentos equivalente, para
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identificar el estado de revision vigente y la distribucién de los

documentos en el sistema de calidad, para evitar el uso de documentos invalidos
¥/u obsocletos.
El {los} procedimientos(s) adecuadols) debe(n) asegurar que:

v Estén disponibles las ediciones autorizadas de los documentaos apropiados en todos
los sitios donde se efectiien las operaciones esenciales para el funcionamiento
efectivo del laboratorio.

v Los documentos sean periddicamente revisados y cuando sea necesario
modificados, para asegurar su adecuacién y cumplimiento continuo con los
requisitos aplicables.

¥ Los documentos invilidos u obsoletos sean oportunamente removidos de todos los
puntos de emisién o uso, o de otra manera, asegurados contra el uso no
intencional.

¥ Los documentos obsoletos retenidos para efectos legales o para propositos de

preservacion del conocimiento estén identificados adecuadamente,

Los documentos del sistema de calidad generados por el laboratorio deben tener
una identificacién unica. Tal identificacién debe incluir la fecha de emisién y/o
identificacién de revisién, numeracién de paginas, el namero total de paginas o
una marca que indique el final del documento y }a(s) autoridad(es) emisora(s).

Los cambios a los documentos deben ser revisades y aprobados por la misma
funcién que desarrolld la versién original, a menos que se haya especificado otra
cosa. El personal designado debe tener acceso a la informacién de respaldo

pertinente sobre la cual se base su revision y aprobacién y cuando sea practico, el
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nuevo texto o el cambiado debe ser identificado en el documento o en anexos.

Si el sistema de control de documentos del laboratorio permite enmiendas de
documentos a mano, durante la nueva emisién de los mismos, se deben definir las
autoridades y procedimientos para tales enmiendas. Las enmiendas deben estar
claramente marcadas, rubricadas y fechadas. El documento revisado debe
emitirse formalmente de nuevo, tan pronto como sea practico.

Se deben establecer los procedimientos que describan como se hacen y controlan

los cambios en los documentos mantenidos en sistemas computarizados.

3.4 Revision de solicitudes, ofertas y contratos
El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la revisidn de
solicitudes, ofertas y contratos. Las politicas y procedimientos para estas
revisiones que dan lugar a un contrato ensayo y/o calibracién, debe asegurar que:

a) Los requisitos, incluyendo los métodos que van a ser usados, estén adecuadamente
definidos, documentados y entendidos.

b) El laboratorio tiene la capacidad y recursos para cumplir los requisitos.

c} Se selecciona et método de ensayo y/o calibracién apropiado y capaz de cumplir los
requisitos del cliente.
Se deben mantener registros de las revisiones, incluyendo cualquier cambio
significativo. También se deben mantener los registros de las discusiones
pertinentes con un cliente, relativas a sus requisitos o a los resultados del trabajo
durante ¢l periodo de ejecucion del contrato.
Las revisiones también deben cubrir cualquier trabajo que sea subcontratado por

el laboratorio. Si un contrato necesita ser modificado después de que el trabajo ha
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comenzado, el mismo proceso de revisiéon del contrato debe ser repetido y

cualquier modificacion debe ser modificada a todo el personal afectado.

3.5 Subcontratacién de ensayos y calibraciones

Cuando un laboratorio subcontrata trabajo ya sea debido a razones imprevistas
(por ., sobrecarga de trabajo, necesidad de mayor experiencia o incapacidad
laboral) o sobre una base de continuidad (p.ej. mediante una subcontratacién
permanente de arreglos de agencia o franquicia), este trabajo debe ser asignado a
un subcontratista competente (aquel que por ejemplo cumple con esta norma
mexicana para el trabajo en cuestion).

El laboratorio debe notificar por escrito a sus clientes de tales arreglos y cuando
sea apropiado obtener la aprobacién de su cliente, preferentemente por escrito. El
laboratorio es responsable ante el cliente del trabajo de los subcontratistas,
excepto en el caso de que el cliente o una autoridad reguladora especifique qué
subcontratista debe ser usado.

El iaboratorio debe mantener un registro de todos los subcontratistas que utiliza
para ensayos y/o calibraciones, asi como un registro de la evidencia del

cumplimiento con esta norma mexicana para el trabajo en cuestién.

3.6 Adquisicidén de servicios y suministros
El laboratorio debe tener una politica y procedimientos(s) para la seleccién y
adquisicion de servicios y suministros que utiliza y afectan la calidad de los

ensayos y /o calibraciones. Deben existir procedimientos para la compra, recepcién
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¥ almacenamiento de reactivos y materiales combustibles de laboratorio,

relevantes para los ensayos y/o calibraciones.

El laboratoric debe asegurar que los suministros, reactivos y materales
consumibles, comprados que afectan la calidad de los ensayos y/o calibraciones,
no sean usados hasta que hayan sido inspeccionados o de otro modo verificados
que cumplen con especificaciones o requisitos normativos o requisitos definidos en
los métodos para los ensayes y/o calibraciones concernientes. Deben mantenerse
los registros de las acciones tomadas para comprobar el cumplimiento.

Los documentos de adquisicién, de elementos que afectan la calidad final del
laboratorio, deben contener los datos que describan los servicios y suministros
ordenados. Estos documentos de adquisicion deben ser revisados y aprobados en
su contenido técnico antes de su liberacion.

El labhoratorio debe evaluar a los proveedores de consumibles, suministros y
servicios criticos que afectan la calidad e ensayo y/o calibracién; y debe mantener

los registros de estas evaluaciones y tener la lista de los aprobados.

3.7 Servicios al cliente
El laboratorio debe cooperar con los clientes o sus representantes, para aclarar las
solicitudes de los clientes y el seguimiento al desempefio del laboratorio con
relacidn al trabajo efectuado, teniendo en cuenta que el laboratorio asegure la

confidencialidad hacia otros clientes.
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3.8 Quejas

El laboratorio debe tener una politica y procedimiento para la resolucion de quejas
recibidas de los clientes o de otras partes. Se deben mantener registros de todas
las quejas y de las investigaciones y acciones correctivas tomadas por el

laboratorio.

3.9 Control del trabajo de ensayo y/o calibracién no conforme
El laboratorio debe tener una politica y procedimientos que deben ser implantados
cuando algiin aspecto de su trabajo de ensayoe y/o calibracién, o los resultados de
este trabajo, no esta conforme con sus propios procedimientos o con los requisitos
acordados con el cliente. La politica y los procedimientos deben asegurar que:

a) Estén designadas las responsabilidades y autoridades para la direccién del trabajo
no conforme y se definan y realicen las acciones (interrupcion del trabajo y
detencién de los informes de ensayo y de los certificados de calibracién} cuando se
identifique trabajo no conforme.

b) Se haga una evaluacidn de la importancia del trabajo no conforme.

¢] Se tomen acciones correctivas inmediatamente, juntto ¢on cualquier decision acerca
de la aceptabilidad del trabajo no conforme.

d) Cuando sea necesario, €l cliente sea notificado y el trabajo sea devuelto.

€] Esté definida la responsabilidad para autorizar la reanudacién del trabajo.

La identificacién del trabajo no conforme o los problemas con el sistema de calidad
o con las actividades de ensayo y/o calibracién puede ocurrir en varios lugares
dentro del sistema de calidad y de las operaciones técnicas. Son ejemplos: quejas

de clientes, control de calidad, calibracion de instrumentos, inspeccion de
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materiales consumibles, observaciones y supervision del personal,

verificacidn del informe de ensayo y del certificado de calibracién, revisiones de la

direccién y auditoria internas o externas.

Cuando la evaluacién indique que el trabajo no conforme puede recurrir o que
haya duda acerca del cumplimiento de las operaciones del laboraterio con sus
propias politicas y procedimientos, los procedimientos de accién correctiva deben

ser seguidos rapidamente.

3.10 Accion correctiva
El laboratoric debe establecer una politica y un procedimiento y debe designar
autoridades apropiadas para implantar la accién correctiva cuando haya sido
identificado trabajo no conforme o desviaciones a las politicas y procedimientos
en el sistema de calidad o en las operaciones técnicas. Las acciones correctivas
deben ser de un grado aprepiado a la magnitud y ¢l riesgo del problema.
El laboratorio debe dar seguimiento a los resultados para asegurar que las

acciones correctivas tomadas hayan sido efectivas.

3.11 Accién preventiva
Si se requiere accién preventiva, se deben desarrollar, implantar y monitorear
planes de accidn para reducir la probabilidad de ocurrencia de dichas no
conformidades y tomar ventaja de las oportunidades de mejora. Los
precedimientos para acciones preventivas deben incluir el inicio de tales acciones

y la aplicacién de controles que aseguren que éstas son efectivas.
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3.12 Control de riesgos

El 1aboratorio debe establecer y mantener procedimientos para identificacion,
coleccién, indexado, acceso, archivo, almacenamiento, mantenimiento y
disposicién de registros técnicos y de calidad. Los registros de calidad deben
incluir informes de auditorias internas, revisiones de la direccién asi como
también registros de las acciones correctivas y preventivas. Dichos registros
deben ser legibles y estar almacenados y retenidos de tal forma que sean
facilmente recuperables en instalaciones que provean un ambiente adecuado
para cvitar danto o deterioro y para prevenir pérdidas. Deben establecerse leos
tiempos de retencidn de los registros, los cuales deben ser mantenidos en forma
segura y confidencial para prevenir el acceso no autorizado o cambios a estos
registros.

El laboratorio debe retener por un periodo definido, los registros de las
observaciones originales, los datos derivados y suficiente informacién para
establecer la rastreabilidad en una auditoria, registros de calibracién, registros
del personal ¥ una copia de cada informe de ensayo o certificade de calibracion
emitido. Los registros deben incluir la identificacién del personal responsable del
muestreo, ejecucion de cada ensayo y/o calibracion y de la comprobacién de
resultados.

Las observaciones, datos y calculos deben ser registrados en el momento en que
se hacen y deben ser identificables al trabajo especifico. Cuando ocurren
equivocaciones en los registros, cada equivocacién debe ser tachada, no se debe
hacer ilegible o borrar y el valor correcto debe insertarse a su lado. Todas estas

alteraciones a los registros deben firmarse o rubricarse por la persona que
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efectud la correccion. En el caso de registros almacenados electrénicamente,

se deben tomar medidas equivalentes para evitar pérdidas o cambios de los datos

originales.

3.13 Auditorias internas

El laboratoric debe conducir auditorias intermas de sus actividades,
periddicamente y de acuerde a un calendario y a un procedimiento
predeterminados, para verificar que sus operaciones contintian cumpliendo con
los requisitos del sistema de calidad. Tales auditorias deben ser efectuadas por
personal entrenadoe y calificado, el cual, siempre que los recurses lo permitan,
serd independiente de la actividad a ser auditada,

Cuando los hallazgos de las auditorias provoguen dudas acerca de la efectividad
de las operaciones o de la exactitud o validez de los resultados de ensayo o de
calibracién del laboratorio debe tomar oportunamente accidn correctiva y debe
notificar a los clientes por escrito si las investigaciones muestran que los
resultados del laboratorio pudieran haber sido afectados.

El area de actividad auditada, los hallazgos de la auditoria y las acciones
correctivas que surjan de éstas, deben registrarse.

Las actividades de seguimiento de la auditoria deben verificar y registrar la

implantacién y efectividad de la accién correctiva tomada.

3.14 Revisiones de la Direccién
De acuerdo con un calendario y un procedimiento predeterminados, la direccién

gjecutiva del laboratorio debe conducir periddicamente una revision del sistema
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de calidad del laboratorio v de las actividades de ensayo y/o calibracidn,

para asegurar su adecuacién y efectividad continua y para introducir los
cambics o mejoras necesarios. La revision debe tomar en cuenta:

¥ La adecuacién de politicas y procedimientos.

¥ Informes del personal directivo de supervision.

¥ El informe de auditorias internas recientes.

¥ Acciones correctivas y preventivas.

¥ Evaluaciones por organismos externos.

¥ Los resultados de comparaciones entre laboratorios o de ensayos de aptitud.

¥" Cambios en el volumen y tipo del trabajo.

¥ Retroalimentacion del cliente,

¥ Quejas.

v Otros factores pertinentes, tales como las actividades de control de calidad,
recursos y capacitacién del personal.
Deben registrarse los hallazgos de las revisiones de la direccién y las acciones
que se deriven de éstas. La direccidn debe asegurar que tales acciones sean

llevadas a cabo dentro de periodos adecuados y acordados.

3.15 Requisitos Técnicos
Muchos factores determinan el desarrollo correcto y confiable de los ensayos y/o
calibraciones efectuadas por un laboratorio. Estos factores incluyen
contribucicnes de:
¥ Factores humanos.

¥ Instalacion y condiciones ambientales.
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¥ Métodos de ensayo y calibraciéon y validacién de métodos.

¥ Equipo.

¥ ‘Trazabilidad de la medicién.

v El muestreo.

¥ El manejo de los elementos de ensayo y calibracién.
La extension en la que los factores contribuyen a la incertidumbre total de la
medicién difiere considerablemente entre (tipos de) ensayos y entre (tipos de)
calibraciones. El laboratorio debe tomar en cuenta estos factores en el desarrollo
de los métodos y procedimientos de ensayo y calibracién, en la capacitacién y

calificacion del personal y en la seleccidn y calibracién del equipo que utiliza.

3.16 Personal

La direccién del laboratorio debe formular las metas con respecto a la educacién,
capacitacién y habilidades del personal del laboratorio, €l cual debe tener una
politica y procedimientos para identificar las necesidades de capacitacion y
proveer de capacitacion al personal. El programa de capacitacion debe ser
relevante para las tareas presentes y futuras del laboratorio.

Cuande sea empleado personal técnico adicional y persconal de soporte clave
contratado, el laboratorio debe asegurar que dicho personal sea competente y
supervisade y que trabaje de conformidad con el sistema de calidad del

laboratorio.
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El laboratorio debe mantener descripcioncs de puestos actualizados

para el personal directivo, técnico y de soporte clave, involucrado en los ensayos

¥/o calibraciones. Como minimo debe estar definido lo siguiente:

- Las responsabilidades con respectoc al desarrolle de los ensayos y/o
calibraciones.

- Las responsabilidades con respecto a la planeacién de los ensayos y/o
calibraciones y la evaluacion de los resultados.

- Las responsabitidades para el informe de opiniones e interpretaciones,

- Las responsabilidades con respecto a modificaciones de métodos y desarrollo y
validacion de nuevos métodos.

- Experiencia y especializacién requeridas.

- Programas de calificacién y capacitacion.

- Deberes de la direccion.

La direccion debe autorizar personal especifico para que efectiie tipos especiales

de muestreo, ensayo y/o calibracién, para expedir informes de ensayos y

certificados de calibracién, para dar opiniones e interpretaciones vy para operar

tipos particulares de equipo. El laboratorio debe mantener registros de la(s)

autorizaciénles) relevante(s}, de la competencia, calificaciones educativas ¥y

profesionales de capacitacion, destreza y experiencia de todo el personal técnico,

incluyendo el personal contratado. Esta informacién debe estar facilmente

disponible y debe incluir la fecha en la cual la autorizacidn y/o competencia se

ha confirmado.
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Instalaciones y condiciones ambientales

Las instalaciones de! laboratoric deben ser tales que faciliten la correcta
ejecucion de los ensayos y/o calibraciones.

El laboratorio debe asegurar que las condiciones ambientales no invaliden los
resultados o afecten adversamente la calidad requerida de cualquier medicién.
Particular cuidado se debe tomar cuando el muestreo y los ensayos y/o
calibraciones se efechien en sitios distintos a las instalaciones permanentes del
laboratorio. Se debe documentar los requisitos técnicos para la instalacién y las
condiciones ambientales que puedan afectar los resultados de los ensayos y de
las calibraciones. El laboratoric debe monitorear, controlar y registrar las
condiciones ambientales requeridas por especificaciones, métodos y
procedimientos relevantes o cuando éstas influyan en la calidad de los
resultados. Se debe prestar atencion debida, por ejemplo, a esterilidad biclogica,
polvo, perturbaciones eclectromagnéticas, radiacién, humedad, suministro
eléctrico, temperatura y niveles de sonido y vibracién. Los ensayos y/o
calibraciones deben ser detenidos cuando las condiciones ambientales
comprometan los resultades de las mismas. Se deben tomar medidas para evitar
contaminaciéon cruzada.

Debe controlarse ¢l acceso y el uso de las &reas que afectan la calidad de los
ensayos y/o calibracicnes. El laboratorio debe determinar el grado de control.

Se deben tomar medidas para asegurar el buen mantenimiento cotidiano del

laboratorio. Cuandoe sea necesario se deben preparar procedimientos especiales,
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3.18 Métodos de ensayo y/o calibracién y validacién del método

El lzboratorio debe usar métodos y procedimientos apropiados para todos los
ensayos y/o calibraciones dentro de su alcance. Estos incluyen muestreo,
manejo, transporte, almacenamiento, y preparacidn de los elementos que seran
ensayados y/o calibrados, y cuando sea apropiado, una estimacién de la
incertidumbre de la medicidn, asi como también las técnicas estadisticas para et
analisis de los datos de ensayo y/o calibracidon. El laboratoric debe tener
instrucciones para el uso y operacién de todo el equipo relevante. Todas las
instrucciones, normas, manuales y datos de referencia relevantes para el
laboratorio deben ser actualizados y deben estar facilmente disponibles al

personal.

3.18.1 Seleccidon de métodos
El laboratorio debe usar métodos de ensayo y/o calibracion incluyendo
métodos para muestreo, que satisfagan las necesidades del cliente y que sean
apropiadas para los ensayos y/o calibraciones que realice. Deben usarse
preferentemente los métodos publicados en normas internacionales, regionales
o nacionales, El laboratorio debe asegurarse de que usa la ultima edicién
vigente de una norma. También podran usarse los métodos desarrollados o
adaptados por el laboratorio, si son apropiados para el uso pretendido y si
estos son validados. El cliente debe ser informado del método escogido Io
mismo cuando €l método propuesto por éste es considerado inapropiade u

obsoleto.
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3.18.2 Métodos desarrollados en el laboratorio

La implantacién de los métodos de ensayo y calibracion desarrollados por el
laboratorio para su propio uso debe ser una actividad planeada y deben ser
asignados a personal calificado, equipado ¥ con recursos apropiados.

Los planes deben ser actualizados segun evoluciones su desarrollo y debe

ascgurarse una comunicacioén efectiva entre todo el personal involucrado.

3.18.3 Métodos no normalizados
Cuando sea neccsario usar métodos no cubiertos por métodos normalizados,
éstos deben ser tema de un acuerdo con el cliente y debe incluir una clara
especificacién de los requisitos del cliente y el proposito del ensayo y/o
calibracién. El método desarrollado debe ser validado apropiadamente antes
de su uso.
Se deben desarrollar los procedimientos antes de que realicen los ensayos y/o
calibraciones, para los nuevos métodos de ensayo y/o calibracién, y deben
contener al menos la siguiente informacion:
a) Identificacién apropiada.
b}  Alcance
¢)  Descripcién del tipo de elemento que sera ensayado o calibrado.
d}  Parametros o cantidades e intervalos que seran determinados,
€]  Aparatos y equipe, incluyendo requisitos de desempefio técnico.

Patrones y materiales de referencia requeridos.

g) Condicicnes ambientales requeridas y cualquier periodo de estabilizacién

necesario.
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h)  Descripcion del procedimiento, incluyendo:

- Colocacion de marcas de identificacion, manejo, transportacidn,
almacenamiento y preparacién de los elementos.

- Comprobaciones antes de iniciar el trabajo.

- Verificacién de que el equipo esta trabajando adecuadamente y,
cuando sea requerido, calibracién y ajuste del equipo antes de cada
uso.

- Método para registro de las observaciones y de los resultados.

- Cualquier medida de seguridad que deba ser observada.

i) Criterios y/o requisitos para aprobacién /rechazo.
i) Datos a ser registrados y método para su analisis y presentacién.

k) Incertidumbre o el procedimiento par la estimacion de incertidumbre.

3.18.4 Validacion de métodos

La validacién es la confirmacién por examen y la provision de evidencia
objetiva de que se cumplen los requisitos particulares para un uso especifico
propuesto.

El laboratorio debe validar métodos normalizados, métodos
disefiados/desarrollados por el laboratorio, métodos normalizados usados
fuera de su alcance propuesto, y ampliaciones y modificaciones de métodos
normalizados para confirmar que los métodos se ajustan al uso propuesto, La
validacién debe ser tan extensiva como sea necesario para satisfacer las

necesidades de la aplicacionn o del campo de aplicaciéon dado. El laboratoric
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debe registrar los resultados obtenidos, el procedimiento usado para la

validacién, y una declaracion acerca de que el método se ajusta para el uso

propuesto.

Las técnicas usadas para la determinacion del desempefic de un método

puede ser una o una combinacion de las siguientes:

1}  Calibracién usandc patrones de referencia o materiales de referencia.

2) Comparacién de resultados alcanzados con otros métodos.

3} Comparaciones entre laboratorios.

4} Evaluaciéon sistematica de los factores que tienen influencia en los
resultados.

5) Evaluacion de la incertidumbre de los resultados con base en el
conocimiento cientifico de los principios teéricos del método y de la
experiencia practica.

La validacién incluye las especificaciones de los requisitos, determinacién de

las caracteristicas del método, una verificacién de que se pueden cumplir los

requisitos usande dicho método y una declaracion en la validez.

Un laboratorio de calibracion o de ensayos, que repliza sus propias

calibraciones debe tener y aplicar un procedimiento para estimar la

incertidumbre de medicién para todas las calibraciones y tipos de calibracion.

En algunos casos, la naturaleza del método de ensayo puede impedir el

calculo riguroso, metrolégico y estadisticamente valido de la incertidumbre de

medicion. Una estimacién razonable debe estar basada en el conocimiento del
desempenio del métode y del alcance de la medicién y debe hacer uso, por

ejemplo, de la experiencia previa y de la validacién de los datos.



55
3.18.5 Control de datos

Los calculos y la transferencia de datos deben estar sujetos a verificaciones

adecuadas en una forma sistematica.

Cuando se utilizan computadoras o equipo automatizado para la adquisicién,

procesamicnto, registro, informe, almacenamiento o recuperacion de datos de

ensayos o calibracién, el laboratorio debe asegurar que:

a}  El software desarrollado por ¢l usuario esté documentado con suficiente
detalle y sea validado adecuadamente para su uso.

b}  Se establezcan e implanten procedimientos para proteccién de los datos,
tales procedimientos deben incluir, pero no limitarse a la integridad y la
confidencialidad de la entrada ¢ coleccién de datos, almacenamiento,
transmisién y procesamiento de datos.

c} Las computadoras y equipc automatizado se mantengan para asegurar
un adecuado funcionamiento y son provistos con las condiciones
ambientales y de operacidn necesarias para mantener la integridad de los

datos de ensayos y calibracién.

3.19 Equipo
E! laboratorio debe contar con todos los elementos para muestreo, medicién y
equipo de ensayo, requeridos para la correcta ejecucion de los ensayos y/o
calibraciones. El equipo y su software empleados para ensayo, calibracion y
muestreo, deben ser capaces de alcanzar la exactitud requerida y deben cumplir
con las especificaciones pertinentes para los ensayos y/o calibraciones

relacionadas. Antes de ser puestos en servicio, el equipe incluyendo el utilizado
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en mucstreo, debe ser calibrado o verificado para establecer que cumple los

requisitos de la especificacion del laboratoric y que cumple con las

especificaciones de la norma relevantes y debe ser verificado y/o calibrado antes

de su uso.

El equipe debe ser operade por personal autorizado. Las instrucciones

actualizadas sobre el uso y mantenimiento del equipo, deben ser facilmente

disponibles para uso del personal apropiado del laboratorio.

Cada elemento del equipo y su software usados para ensayo y calibracién, y que

sean significativos para el resultado deben, cuando sea practico, ser identificados

individualmente.

Deben mantenerse registros para cada elemento del equipe y su software,

significativos para los ensayos y/o calibraciones efectuadas. Los registros deben

incluir al menos lo siguiente:

a) La identificacién del elemento del equipo y su software.

b} El nombre del fabricante, identificacién del tipo y numero de serie u otra
identificacién tinica.

c} Los comprobantes de que el equipo cumple con las especificaciones.

d) La ubicacién actual, cuando sea apropiado.

e} Los instructivos del fabricante, si estin disponibles, o referencia para su
localizacion.

f} Las fechas, resultades y copias de los informes y certificados de todas las
calibraciones, ajustes, criterios de aceptacién, asi como la fecha de

vencimiento de la proxima calibracién.
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g) El programa de mantenimiento, cuando sea apropiado, y ¢l mantenimiento

realizado a la fecha.

h) Cualquier dafio, mal funcionamiento, modificacién o reparacién al equipo.

El laberatorio debe tener procedimientos para el manejo, transporte, almacenaje,
uso y mantenimiento seguro, programadoe del equipo de medicidn para asegurar
€l funcionamiento apropiado y con objeto de prevenir contaminacién o deterioro.

Debe ponerse fuera de servicio, €l equipo que haya estado sujeto a sobrecargas o
mal manejado, que dé resultados sospechosos, que haya mostrado estar
defectuoso o fucra de los limites especificados. Debe ser aislado para prevenir su
uso o claramente etiquetado o mercado, como fuera de servicio hasta que haya
sido reparado y demuestre por calibracin o ensayos que funciona
correctamente. El laboratorio debe examinar el efecto del desperfecto o de la
desviacion de los limites especificados en ensayos y/o calibraciones previos y

debe iniciar el procedimiento “Control de trabajo no conforme”.

Siempre que sea practico, todo el equipo bajo centrol del laboratorie que requiera
calibracién, debe ser etiquetado, codificado o identificado de otra manera para
indicar el estado de calibracién, incluyendo la fecha de la dltima calibracién y la
fecha o criterio de expiracién cuando se requiera la calibracion.

Cuando por cualquier razon, el equipo quede fuera del control directo del
laboratorio, el laboratorio debe asegurar que el funcionamiento y estado de
calibracién del equipo es verificado y demuestre ser satisfactoria antes de ser

retornado al servicio.



58
El equipo de ensayo y calibracién, incluyendo tanto software como

hardware, deberan ser protegidos de ajustes que puedan invalidar los resultados

de los ensayos y/o calibraciones.

3.20 Trazabilidad de la medicién

Todo el equipo usado para ensayos y/o calibraciones, incluyendo equipo para
mediciones auxiliares, gque tenga un efecto significativo sobre la exactitud o
validez del resultado del ensayo, calibracion o muestreo, deben ser calibrados
antes de ser puestos en servicio. El laboratorio debe tener establecido un

procedimiente y un programa para la calibracién de su equipo.

3.20.1 Calibracién

Para los laboratorios de calibracién, el programa para calibracién del
equipo debe estar disefiado y operado de tal manera que asegure que las
calibraciones y las mediciones hechas por el laboratorio sean trazables al
Sistema Internacional de Unidades (SI}.

Un laboratorio de calibracién establece la trazabilidad de sus propios
patrones de medicidén ¢ instrumentos de medicién al SI por medio de una
cadena ininterrumpida de calibraciones o comparaciones vinculandolas a
los patrones primarios relevantes de las unidades de medicién del SI. El
vinculoe con las unidades del SI puede ser alcanzade por referencia a los

patrones nacionales de medicién. Los patrones nacionales de medicién
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pueden ser patrones primarios, los cuales son realizaciones

primarias de las unidades del SI o representaciones acordadas de las
unidades del SI, basadas ¢n constantes fisicas fundamentales, o pueden
ser patrones secundarios, que sean patrones calibrados por otro instituto
de metrologia nacional. Cuando se utilicen servicios de calibracién
externos, se debe asegurar la trazabilidad de la medicion mediante el uso
de servicios de calibracion de laboratorios que puedan demostrar
competencia, capacidad de medicion y trazabilidad. Los certificados de
calibracién emitidos por estos laboratorios debe contener los resultados
de la medicién, incluyendo la incertidumbre de medicion y/o una
declaracion de cumplimiento con una especificacion metrologica
identificada.

Existen ciertas calibraciones que actualmente no pueden ser hechas

estrictamente en unidades del Sl. En estos casos la calibracién debe

proveer confianza en las mediciones estableciendo su trazabilidad a los
patrones de medicion adecuados, tales como:

- El uso de materiales de referencia certificados proporcionados por un
proveedor competente para dar una caracterizacion confiable fisica o
quimica de un material.

- El uso de métodos especificados y/o patrones de consenso que sean

claramente descritos y acordados por todas las partes concernientes.
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3.20.2 Ensayo

Para los laboratorios de ensayo, aplican los requisitos dados para el
equipo de medicién y ensayo con las funciones de medicion usadas, a
menos que se haya establecido que la contribucién asociada de la
calibracién contribuye poco a la incertidumbre total del resultado del
ensayo. Cuando surja esta situacién, el laboratoric debe asegurar que el

equipo utilizado puede proveer la incertidumbre de medicién necesaria.

3.20.3 Patrones de referencia y Materiales de referencia
Patrones de referencia.- €l laboratorio debe tener un programa y un
procedimiento para la calibracion de sus patrones de referencia. Los
patrones de referencia deben ser calibrados por un organismo que pueda
proveer trazabilidad. Tales patrones de referencia de medicién
mantenidos por el laboratorio deben ser usado solamente para propositos
de calibracién y no para otro propésito, a menos que se pueda demostrar
que su desempefio como patrén de referencia no se hubiese invalidado.
Los patrones de referencia deben ser calibrados antes y después de

cualquier ajuste.

Materiales de referencia.- los materiales de referencia deben ser, cuando
sea posible, trazables a las unidades de medicién del SI, ¢ a los

materiales de referencia certificados. Los materiales de referencia
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internos deben ser verificados tanto como sea técnica y

econdmicamente posible.,

Verificaciones intermedias.- se deben llevar a cabo las verificaciones
necesarias para mantener la confianza en el estado de calibracion de los
patrones de referencia, primarios, de transferencia o de trabajo, de
acuerdo a procedimientos y programas definidos.

Transporte y almacenamiento.- el laboratoric debe tener procedimientos
para manegjo, transporte, almacenaje y uso seguro, de los patrones y
materiales de referencia, con objeto de prevenir contaminacién o

deterioro y de proteger su integridad.

3.21 Muestreo

El laboratorio debe tener un plan de muestreo y procedimientos para efectuarlo,
cuando lleve a cabo muestreo de sustancias, materiales o productos para ensayo
yv/o calibracién subsecuente. El plan de muestreo asi como también los
procedimientos de muestreo deben estar disponibles en la localidad donde se
realice el muestreo. Siempre que sea razonable, los planes de muestreo deben
estar basados en métodos estadisticos apropiados. Los procesos de muestreo
deben considerar los factores a ser controlados, para asegurar la validez de os
resultades de ensayo y calibracidn,

El muestreo es un procedimiento definido por medio del cual se torna una parte
de una substancia, material o producto para propercionar al ensayo o calibracién

una muestra representativa del total. El muestreo también puede ser requerido
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por la especificacién apropiada por la cual la substancia, material o producto

tiene que ser ensayado o calibrade. En algunos casos, la muestra puede no ser
representativa, pero se determina por su disponibilidad.

Los procedimientos de muestreo deben describir la seleccion, el plan de
muestreo, el retiro y la preparacién de una muestra o muestras de una
substancia, material o producto para producir la informacién requerida.

Cuando el cliente requiera desviaciones, adiciones o exclusiones del
procedimiento de muestreo documentado, éstas deben ser registradas en detalle
con los datos adecuados del muestreo y deben ser incluidas en todos los
documentos que contengan resuitados de ensayo y/o calibracién, y deben ser
comunicados al personal apropiado.

El laboratorio debe tener procedimientos para registrar los datos relevantes y las
operaciones relacionadas al muestreo, que forman parte del ensayo o calibracion
que sean emprendidas. Estos registros deben incluir el procedimiento de
muestreo usado, la identificacién de quien realizé el muestreo, las condiciones
ambientales (si es importante) y los diagramas u otros medios equivalentes para
identificar la instalacién de muestreo, seglin sea necesario y, si es adecuado, las

estadisticas en las que se basan los procedimientos de muestreo.

3.22 Manejo de los elementos de ensayo y calibracién
El laboratorio debe tener procedimientos para la transportacifn, recepcion,
manejo, proteccidon, almacenaje, retencién y/o desecho de los elementos de

ensayo y/o calibracion, incluyendo todas las provisiones necesarias para
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proteger la integridad del elemento de ensayo y/o calibracién, y para proteger

los intereses del laboratorio y del cliente,

El laboratorio debe tener un sistema para la identificacion de los elementos de
ensayo y/o calibracién. La identificacién debe ser retenida durante la
permanencia del elemento en el laboratorio. El sisterma debe ser disenado y
operado de manera que asegure que los elementos no puedan ser confundidos
fisicamente o cuando se haga referencia a ellos en los registros u otros
documentos. El sistema debe, cuando sea apropiado, acomodar una subdivision
de grupos de elementos y la transferencia de los elementos dentro y desde el
laboratorio.

Después de recibir el elemento para ensayo o calibracién, se deben registrar las
anormalidades o desviaciones de las condicicnes normales o especificadas, como
se describe en el método de ensayos o calibracién. Cuando haya duda en cuanto
a la adecuacién de un elemento para ensayo y/o calibracién, o cuando un
clemento no esta conforme a la descripcion prevista, o el ensayo o la calibracién
requerida no esti especificada con suficiente detalle, el laboratorio debe
consultar con ¢l cliente para instrucciones adicionales antes de proceder y debe
registrar la discusidén.

El laboratorio debe tener procedimientos e instalaciones adecuadas para evitar
deterioro, pérdida o daifio del elemento para ensayo y/o calibraciéon durante el
almacenaje, manejo y preparacién, Se deben seguir las instrucciones de manejo
provistas con el elemento. Cuando los elementos tengan que ser almacenados ©
acondicionados bajo condiciones ambientales especificas, éstas deben ser

mantenidas, observadas y registradas. Cuando un elemento o parte del elemento
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para ensaye y/o calibracion tenga que manejarse con seguridad, el

laboratorie debe tener las medidas de almacenaje y de seguridad que protejan las

condiciones e integridad de los elementos asegurados o porciones relacionadas.

3.23 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y calibracién

El lIaboratorio debe tener procedimientos de control de calidad para supervisar la

validez de los ensayos y/o calibraciones comprometidas. Los datos resultantes

deben ser registrados en tal forma que las tendencias sean detectadas y, cuando

sea practico, deben aplicarse técnicas estadisticas para revisar los resultados.

Esta supervisidn debe ser planeada y revisada y puede incluir, pero no limitarse

a lo siguiente:

a) Uso regular de materiales de referencia certificados y/o control de calidad
interno utilizando materiales de referencia secundarios.

b} Participaciéon en comparaciones entre laboratorios o programas de ensayos de
aptitud.

c) Duplicar los ensayos o calibraciones, utilizando el mismo o diferentes
métodos.

d) Repetir el ensayo o calibrucion de los elementos retenidos.

e} Correlacion de resultados para diferentes caracteristicas de un elemento.

3.24 Informe de resultados
Los resultados de cada ensayo, calibracion o de series de ensayos o calibraciones

llevadas a cabo por el laboratorio, deben ser informados exactamente,
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claramente, sin ambigiiedad, objetivamente y de acuerdo con cualquier

instruccion especifica en los métodos de ensayo o calibracién.

Los resultados deben ser informados normalmente en un informe de ensayos o

en un certificado de calibracion (los informes de cnsayo y los certificados de

calibracién, algunas veces son llamados certificados de ensayo e informes de

calibracién, respectivamente) y debe incluir toda la informacién requerida por el

cliente y necesaria para la interpretacion de los resultados de ensayo o

calibracion, y toda la informacion requerida por el método usado.

En el caso de cnsayos y/o calibraciones efectuadas para clientes internos, o en €l

caso de acuerdos escritos con el cliente, los resultados pueden ser informados al

cliente en una forma simplificada.

Cada informe de ensayo o certificado de calibracién debe incliir por lo menos la

siguiente informacién, a menos que ¢l laboratorio tenga razones validas para no

hacerlo:

v Un titule (p.¢j. “Informe de ensayos”)

¥ Nom7bre y direccién del laboratorio y localidad donde se efectuaron los
ensayos y/o calibraciones, si es diferente de la direccién del laboratorio.

¥ Identificacién unica del informe del ensayo o del certificado de calibracién (tal
como un numero de serie), y en cada pagina una identificacién con objeto de
asegurar que la pagina sea reconocida como una parte del informe de ensayo o
del certificado de calibracion y una clara identificacién del final del informe de
ensayo o del certificado de calibracion.

¥ Nombre y direccién del cliente.

v Identificacion del métode usado.
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v Descripcion, condicién e identificacién sin ambigiiedad de el{los)

elemento(s) ensayado(s] o calibrado(s).

¥ La fecha de recepcién de el{los) elemento(s) del ensayo o calibraciéon, cuando
sea critico para la validez y aplicacién de los resultados y la(s) fecha(s) de
realizacién del ensayo o calibracién.

¥ Referencia al plan de muestreo y a los procedimientos usados por el
laboratorio u otros organismos, cuando sea relevante para la validez o
aplicacién de los resultados.

¥ Resultados del ensayo o calibracién, cuando sea apropiado, las unidades de
medida.

v Elflos) nombre(s), funcién(es} y firma(s), o identificacion equivalente de la(s)
persona(s) que autorizan el informe de ensayo o certificado de calibracién

¥ Donde sea relevante, una declaracion de que los efectos de los resultados se

relacionan Unicamente a los elementos ensayados o calibrados.

3.24.1 Informes de ensayo

En adicién a los requisitos listados anteriormente, donde sea necesario

para la interpretacion de los resultados de ensayo, los informes deben

incluir:

a) Desviaciones, adiciones o exclusiones del método de ensayo, v la
informacion sobre las condiciones especificas del ensayo, tales como
las condiciones ambientales.

b) Donde sea relevante, una declaracién de conformidad o no

conformidad con los requisitos y/o especificaciones.
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<) Donde sea aplicable, una declaracién de la incertidumbre estimada

de medicién; la informacion acerca de la incertidumbre es necesaria en

los informes de ensayo cuando ésta es importante para la validez o

aplicacion de los resultados del ensayo, cuando una instruccién del

cliente asi lo requiera, o cuando la incertidumbre afecta la

conformidad con un limite de especificacion.

d) Donde sea apropiado y necesario, opiniones e interpretaciones.
¢} La informacion adicicnal que pueda ser requerida por los métodos

especificos, por los clientes o grupos de clientes.

En adicién a los requisitos antes listados, los informes de ensayo que

contengan los resultados del muestreo debe, donde sea necesario para

la interpretacion de los resultados del ensayo, contener lo siguiente:

¥ Lafecha del muestreo

¥ ldentificacion sin ambigiiedad, de la substancia, material o
producto muestreado (incluyendo nombre del fabricante, el modelo
o tipo de designacién y mimeros de serie como sea apropiado).

¥ Lugar del muestreo, incluyendo cualquier diagrama, esquema o
fotografia.

¥ Una referencia al plan de muestrec y a los procedimientos
utilizados.

v Detalles de cualquier condicién ambiental durante €] muestreo que

pudiera afectar la interpretacion de los resultados del ensayo.
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¥ Cualquier norma u otra especificacion para el métode o

procedimiento de muestreo y desviaciones, adiciones a, o

exclusiones de, las especificaciones relacionadas.

3.24.2 Certificados de calibracién

En adicién a los requisitos listados acerca de les informes de ensayo, los

certificados de calibracién deben incluir lo siguiente, donde sea necesario

para la interpretacién de los resultados de calibracién:

a} Las condiciones bajo las cuales fueron hechas las calibraciones, que
tengan influencia sobre los resultados de la medicion.

b) Laincertidumbre de medicién y/o una declaracién de la conformidad
con una especificacion metrologica identificada o clausulas
relacionadas.

¢) Evidencia de que las mediciones son trazables.

El certificado de calibracién debe relacionar solamente las magnitudes y

los resultados de los ensayos funcionales. Si se hace una declaracién de

conformidad con una especificacion, esta declaracién debe identificar que
clausulas de la especificaciéon se cumplen o no se camplen.

Cuando se hace una declaracién de conformidad con una especificacion

omitiendo los resultados de medicién y las incertidumbres asociadas, el

laboratorio debe registrar esos resultados y mantenerlos para posibles
referencias futuras.

Se debe tomar en cuenta la incertidumbre de la medicién cuando se

hacen declaraciones de conformidad.
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Cuando un instrumento de calibracién ha sido ajustade o rcparado,

los resuitados de calibracion antes y después del ajuste o la reparacién,
si estan disponibles, deben ser informados.

Un certificado de calibracién no debe contener ninguna recomendacion
sobre el intervalo de calibracion, excepto cuando esto ha side acordado
con el cliente. Este requisito puede ser reemplazado por regulaciones

legales.

3.24.3 Opiniones e interpretaciones
Cuando se incluyen opiniones e interpretaciones, el laboratorio debe
documentar Ias bases sobre las cuales se han realizado las opiniones &
interpretaciones. Las opiniones e interpretaciones deberan ser

claramente marcadas como tales en un informe de ensayo.

3.24.4 Resultados de ensayo y calibracién obtenidos de subcontratistas
Cuando el informe de ensayo contiene resultados de ensayos efectuados
por subcontratistas, éstos deben ser claramente identificados. El
subcontratista debe informar los resultados por escrito o
electronicamente.

Cuando una calibracién ha sido subcontratada, el laboratorio que realice
el trabajo debe emitir el certificado de calibracidon al laboratorio

contratante.
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3.24.5 Transmision electrdonica de resultados

En el caso de transmisién de resultados de ensayo o calibracién por
teléfono, telex, fax u otro medio clectrdnico o electromagnético, los

requisitos de la norma mexicana deben cumplirse.

3.24.6 Formato de los informes y los certificados
El formato debe ser disefado para adaptar cada tipo de ensayo o
calibracién llevadas a cabo y para minimizar la posibilidad de malas

interpretaciones o mal uso.

3.24.7 Enmiendas a los informes de ensayo y certificados de calibracién

Las enmiendas materiales a un informe de ensayo o certificado de
calibracion después de haberlo emitido, deben ser hechas Ginicamente en
la forma de un documento adicional, o transferencia de datos, el cual
incluye a la declaracién “Complemento al Informe de Ensayos o
Certificado de Calibracién, numero de serie..., (¢ como sc haya
identificado)”, o una redaccién equivalente. Tales enmiendas deben
cumplir todos los requisitos de la norma mexicana.

Cuande sea necesario emitir un informe de ensayo ¢ certificado de
calibracion completamente nuevo, este debe ser identificado
individualmente y debe contener una referencia al documento original al

que reemplaza.
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4.1 PROCEDIMIENTO PARA APROBAR Y ACREDITAR LABORATORIOS EN EL

AREA DE ALIMENTOS ANTE LA SECRETARIA DE SALUD

* Ellahoratorio interesado debe enviar solicitud por escrito dirigida a la Direccion
General del Laboratorio Nacional de Salud Publica (LNSP); especificando las
normas, pruebas y productos en que desean ser aprobados.

= Para obtener los requisitos minimos y la solicitud a requisitar, el laboratorio
interesado debe presentar comprobante de pago de derechos en original.

* De acuerdo a lo establecido en la Ley Federal de Derechos Art. 195-C, fraccion
I, el monto a pagar durante el 2° trimestre del 2000 es de $2.179.00 por
concepto de aprobacién a laboratorios de prueba clave: 400109, El cual podra
efectuar en cualquier sucursal bancaria a través del formato SHCP-5.

= El laboratorio interesado debe ingresar al LNSP la solicitud, anexando ia
documentacién requerida. Si la documentacion esta de acuerdo a los requisitos
minimos se¢ informa al laboratorio.

* De acuerdo a lo establecido en la Ley Federal de Derechos art. 5°, fraccién VII,
si €l laboratorio interesado se localiza fuera del area metropolitana, debe cubrir
un pagoe por la prestacién del servicic conforme a la tarifa vigente, a través del
formato SHCP-5. (clave: 400110)

» El original de este pago debe enviarse al LNSP antes de la visita de evaluacion.

» E! LNSP notifica mediante oficio al laboratorio interesado fecha de visita y grupo

evaluador.
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Se realiza la evaluacién y al término de esta se emite un informe, el

cual es firmado por el representante y los signatarios del laboratorio evaluado y
el grupo cvaluador.

El resultado se notifica por escrito; si el dictamen es favorable, la Secretaria de
Salud a través de la Coordinacién de Vigilancia Epidemioclogica emite la
aprobacion.

Si el dictamen no es favorable, el laboratoric evaluado debe realizar un plan de
acciones correctivas. Ya cumplido da aviso al LNSP para que determine si con
las evidencias presentadas es suficiente o es necesario realizar otra visita para
verificar el cumplimiento de las mismas.

Los laboratorios aprobados pueden tener visitas de seguimiento cuando las
autoridades competentes lo consideren necesario.

Los laboratorios aprobados que incurran en incumplimiente de los requisitos
bajo los cuales se otorgd la aprobacion seran sujetos de las sanciones legales

correspondientes.
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4.2 ACREDITACION INTERNACIONAL

4.2.1 REQUISITOS GENERALES PARA ACREDITARSE ANTE EL INN (CHILE}

Para acreditarse en el Sistema Nacional de Acreditacion del INN, el

Organismo debe cumplir los siguientes requisitos:

&
d

Ser una entidad legalmente identificable.

Tener implementado un sistema de calidad al interior de su
organizacion.

Contar con personal idoneo para su actividad.

Poseer una infraestructura segin el alcance de su operacion.

Cumplir con requisitos particulares segiin el alcance de sus actividades.

PROCESO DE ACREDITACION EN CHILE

La acreditacidon de una organizacién o persona es otorgada por un
periodo de tres aifios, al término del cual puede postularse la renovacién

de ésta.

® Las etapas del proceso son las siguientes:

. Presentacidn de la solicitud y antecedentes.
. Revision de la solicitud y antecedentes.

. Evaluacién.

. Acreditacion.

& Mantencién de la acreditacion.
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® Diagrama de flujo dcl procese de acreditacion

& La acreditacién es un proceso continuo en el cual las organizaciones
acreditadas deben evidenciar el cumplimiento permanente de los
requisitos, lo que es evaluado mediante auditorias de seguimiento y
visitas de supervision, efectuadas periédicamente por el Organismo de
Acreditacién. Por su parte, las personas acreditadas deben evidenciar el
cumplimiento permariente de los requisitos, mediante la actualizacién

de sus antecedentes.
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DIAGRAMA DE FLUJO DE ACREDITACION EN CHILE

Compra de bases de postulaciéon

Postulacién

(solicitud y antecedentes)

ﬁﬁuacibn

(Revision solicitud y antecedentes)
El organismo debe entregar

nuevos Antecedentes para levantar

sus no conformidades

Informe de evaluacion

Existen no conformidades? —Si—
No

Auditoria

Informe de auditoria

- Acciones correctivas del organismo

Existen no conformidades?

- Levantamiento de no conformidades

Aprobacién del consejo del INN

Acreditacién ~ > Mantencion de la

acreditaciéon
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4.2.2 PROCESO DE ACREDITACION EN ESPARA (ORGANISMO: ENAC -

Entidad Nacional de Acreditacién)

El proceso se inicia con la solicitud de la acreditacién por parte de la
entidad de certificacién, laboratorio, entidad de inspeccion o
verificador medioambiental, donde se pide el aporte de wuna
determinada documentacion que es analizada por sus técnicos.

Si es correcta s¢ designa un equipo auditor formado por un auditor jefe y un
numero de expertos téenicos, todos ellos formalmente calificados segiin el
sisterna del ENAC.

El solicitante puede recursar a los miembros del equipo si a su juicio
existiese un conflicto de intereses no conocido por ENAC.

El equipo auditor evalia que el solicitante cumpla los criterios de
acreditacién. Lo hace mediante una auditoria de su sistema de
funcionamiento y la observacion de las actividades para las que el solicitante
pide la acreditacion.

Como resultado del proceso de evaluacion, ENAC emite un informe donde se
detalla cualquier posible desviacidon detectada respecto a los reguisitos de
acreditacién. Este informe se envia al solicitante que debe contestar con las
acciones correctivas que considera adecuadas para resolver las desviaciones
senaladas.

La Comisién de Acreditacién, a la vista del informe de evaluacién y de las
acciones correctoras propuestas, toma una decision que oportunamente es
comunicada al solicitante.

5i la decision es positiva, ENAC emite el correspondiente Documento de
Acreditacion. En caso contrario, se requieren nuevas acciones correctivas.
Peridédicamente se realizan auditorias y cada cuatro afios el laboratorio o

entidad es nuevamente evaluado.
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4.2.3 REQUERIMIENTOS GENERALES PARA LA ACREDITACION

DE LABORATORIOS (ESTADOS UNIDOS)

El organismo principal en cuestién de acreditaciéon de laboratorios
en Estados Unidos es La Asociacién Americana de Acreditacion de
Laboratorios (A2LA) cuyas principales metas son:

Asegurar la satisfaccién del cliente mediante el conocimiento de sus
necesidades,

Mgjorar la calidad de los laboratorios asi como de los datos de las prucbas
que genera.

La A2LA no sélo acredita laborotarios en Estados Unidos, también tiene
validez en Alemania, Canada, India, Israel, Italia, Japén, Corea, México,
Holanda, China, Suiza y Taiwan en numerosos campos:

Actustica

Alimentos

Bilogia

Calibracién

Quimica

Construccién

Eléctrico

Ambiente

Geotécnico

Mecanico

Térmico.

El requisito indispensable para lograr la acreditacion ante este organismo
es cumplir los requerimientos que establece la Guia 25 de las normas IS0,

vista anteriormente,
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PROCESO DE ACREDITACION ANTE LA AZLA

El laboratorio debe llenar y entregar
La solicitud para la acreditacién
La AZ2LA revisa la solicitud y se asigna

Un asesor

El asesor contacta al laboratoric para

Revisar los documentos de calidad

|

Se lleva a cabo la revisién, la cual incluye:
Revisién de los documentos de calidad,
Registros, manejo de muestras, entrevistas
Con los técnicos, demostraciones de pruebas
De calibracién, se examinan los registros de
Calibracién, reporte escrito de las no conformidades

Encontra(las por el asesor.

El laboratorio responde por escrito a cualquier deficiencia

Con acciones correctivas a realizar

Las acciones correctivas son revisadas por la AZLA
Y son enviadas al concejo de acreditacion para
Someterlas a voto
Se obtiene la acreditacién cuando se generan
Los votos aprobatorios

|

Realizar el pago
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CONCLUSIONES

La creciente cxigencia y demanda por parte los consumidores de obtener
productos de calidad, que curnplan ciertos requisitos para satisfacer sus necesidades,
ha llevado a la mayoria de las empresas de alimentos a cumplir con ciertas normas,
tanto de calidad como de seguridad para garantizar que sus productos son confiables,
competitivos y de alto nivel; pero la calidad no es caracteristica exclusiva del producto
terminado, se deben cubrir todos los procesos y operaciones involucradas, come por
ejemplo, administracién de materiales, manufactura, personal, comercializacién y
laboratorio por mencionar algunas. El laboratorio de prueba es la pauta que nos
indicara si las caracteristicas fisicas y quimicas del producto son las adecuadas para
que éste salga al mercade; también es indicador de las condiciones de la materia
prima, la cual influye directamente en la calidad del producto. Tan es importante que
s¢ han establecido estandares mundiales que contienen los requerimientos generales
que debe cubrir un laboratorio de este tipo para certificarse no sélo nacional, sino
internacionalmente, asegurando la confiabilidad de sus pruebas y datos. E!
reconocimiento internacional va tomando mayor fuerza; ahora, para poder exportar,
en muchos casos se debe comprobar que tanto el producte como el proceso cumplen
con los requisitos que fijan las normas internacionales, nadie quiere correr riesgos y
menos en un area tan delicada como son los alimentos, debido a esto, resulta
indispensable contar con un laboratorio de pruebas certificade ya que la seguridad y
satisfaccion del cliente asi lo exigen.

La calidad no es una moda pasajera, se ha convertido en un estilo de vida, es una

palabra que cada vez utilizamos mas, tan importante se ha vuelto que hoy dia existen
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departamentos enteros dentro de las empresas que operan bajo el nombre de

“Calidad Total”, “Aseguramiento y Control de Calidad”, etc., se han cscrito una enorme
cantidad de libros y hasta existen diplomados y maestrias referentes al tema porque
cada vez reclamamos mayor y mejor calidad en todos los articulos, servicios y
sobretodo en los alimentos que consumimos a diario. Es un requisito indispensable

para ser competitivos en cualquier ambito en que nos desenvolvamos; hoy en dia se
busca la excelencia para ofrecer al cliente lo que merece, que a fin de cuentas es quien

decide que producte es el mejor y lo mantiene vigente.
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