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Introduccion

ANTEPROYECTO DE ACREDITAMIENTO DE UN
LABORATORIO DE EMISIONES VEHICULARES
ANTE LA ENTIDAD MEXICANA DE
ACREDITAMIENTO

OBJETIVO

Proporcionar les conocimientos necesarios y determinar una serie de actividades técnicas y
administrativas, para acreditar un laboratorio de investigacién en emisiones vehiculares ante la

Entidad Mexicana d¢ Acreditamiento (EMA).
INTRODUCCION

El incremento de la competencia mundial ha llevado a las organizaciones industriales,
comerciales, de servicios o gubemnamentales a enfrentarse con expectativas de los clientes o
usvarios cada vez mds exigentes. Para poder ser competitivas y mantener beneficios
econdmicos, las organizaciones han recurrido a la calidad, que les permiten no sélo competir en
un determinado mercado, sino ganar dicha competencia al obtener contratos, aumentar sus

ventas y obtener el reconocimiento de los consumidores.

El esfuerzo que han realizado las empresas al implantar un sistema de calidad, les asegura
que sus productos y servicios mantengan su calidad en forma permanente y cumplan con las
expectativas del cliente e incluso las superen. Lograr esto no es facil, involucra un cambio en la
forma de ser de la empresa enfocando sus esfuerzos al cliente y armonizando adecuadamente

las actividades de la misma,

Todos estamos de acuerdo en la importancia det término calidad, alcanzarlo significa que
las cosas se han hecho bien en tiempo, contenido y repercusién hacia los demds y hacia el

medio ambiente. En las altimas décadas han surgido una serie de mecanismos como la
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certificacién, elemento indispensable en el aseguramiento de la calidad, cuyo objetivo es
garantizar a los compradores, usuarios y a los consumidores la calidad, la seguridad de los
productos y servicios. No es casualidad que los paises més industrializados son los que tienen

més desarrollo en esta actividad.

La certificacién ¢s la accion de constatar en forma confiable que un producto, proceso o
servicio es conforme con una norma especifica u otro documento normativo y la realizan
organismos independientes acreditados para ello. Dentro de esta actividad, se encuentra la
certificacion en sistemas de calidad con base en normas de referencia. Se entiende por sistema
de calidad, a la estructura organica, responsabilidades, procedimientos, procesos y recursos
necesarios para implantar la administracidén de ésta, es decir, que se incluyen las actividades
necesarias para proporcionar la confianza de que se cumplirdn todos los requisitos que

establece dicho sistema.

Los organismos de certificacién en sistemas de calidad son organismos independientes y
acreditados, que tienen la capacidad y fiabilidad para participar en un sistema de certificacion,
en el que los intereses de todos los involucrades en el functonamiento del sistema estan
representados. Para evaluar este cumplimiento, diferentes paises cuentan con sistemas de
acreditacion, a escala nacional por medio de entidades acreditadoras. La acreditacion se basa en
la evaluacién de la competencia técnica del solicitante por un equipo independiente de
profesionales que cumplen con requisitos reconocidos internacionalmente. En el ambito
nacional, la Entidad Mexicana de Acreditamiento (ema) es la que actualmente acredita a estos

organismos, funcidén que anteriormente realizaba la Direccion General de Normas.

Los laboratorios de pruebas, son instituciones pertenecientes a los sectores: productor,
distribuidor, comercializador, prestador de servicios, consumidor, instituciones educativas y
cientificas, que coadyuvan en la evaluacion de la conformidad a través de la aplicacién de

métodos de prueba. Los laboratorios de pruebas parantizan dentro de su estructura
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administrativa y funcional que operan con imparcialidad, independencia, integridad,

confidencialidad y con capacidad técnica, material y humana.

El Instituto Mexicano del Petrdleo, desarroll¢ el Laboratorio de Investigacién en Emisiones
Vehiculares, para afrontar los problemas surgidos por el uso de combustibles, evaluar su
impacto en el medio ambiente en las industrias del Petrdleo y Automotriz. Como todos los
productos, procesos, meétodos, instalaciones, servicios o actividades deben cumplir con las
normas oficiales mexicanas, el Laboratorio de Investigaciéon en Emisiones Vehiculares, ha
emprendido la tarea de implementar un sistema de aseguramiento de calidad conforme a la
norma mexicana NMX-EC-025-IMNC-2000 “Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de calibracion y pruebas (ensayos)” con el fin de obtener la acreditacion como
evaluador en emisiones vehiculares ante la Entidad Mexicana de Acreditamiento (ema). Dicha
norma estd basada principalmente en la guia internacional ISQ/IEC-025 “General requerements

for the competence of testing and calibration laboratories™.



Capitulo [ Antecedentes Historicos de la Calidad

1 Antecedentes Historicos de la Calidad

[.1 ;Qué es la Calidad?

(Que es la Calidad? Con esta pregunta comenzd mi curso de Calidad que tomé en la
Facultad, después de varios comentarios acerca de la cuestidn, nos desviamos un poco del
tema, comenzamos a comparar y a juzgar los productos de otros paises, ademds de reflexionar
acerca de la cultura de consumeo en la que vivimos. Llegué entonces a la conclusion de que todo
los productos y servicios tienen calidad y no es una cuestién de cuantificar sino de “Cualificar”,
puesto que lo mas correcto es decir que un producto tiene buena o mala calidad, en vez de decir
que si tiene mucha o poca calidad. Pero para fines de este trabajo, con excepcion de que se
mencione lo contrario, cuando se hace mencién de “Calidad” se refiere a la que logra la
satisfaccion del cliente, a la frase de “Este producto es de Calidad” para exaltar la cualidad del

mismo.

1.1.1 Definicion.

Como punto de partida, uno debe preguntarse s1 la calidad es un estado, condicidn, creencia
o impresion de la realidad. La calidad se refiere a ciertos estandares, las formas y los medios

con los que se satisfacen, se mantiene y se mejoran dichos procesos.
A continuacion se enlistan varias definiciones segin los diferentes tipos de vista; '
« Definicién trascendente: La calidad no es un espiritu ni una materia, sino una tercera

entidad independientemente de ambas, aunque la calidad no se puede definir, todo el mundo

sabe lo que es.

6
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s Definicién basada en el producto: Las diferencias de calidad representan diferencias en la

cantidad de alguno de los ingredientes por atributos deseados.

»  Definicion basada en el usuario: La calidad consiste en la capacidad para satisfacer las

expectativas.

s Definicion basada en la fabricacion: La calidad significa la conformidad del producto con

los requerimientos.

o Definicion basada en su valor. La calidad es un grado de excelencia con un precio

aceptable v un control de variabilidad a un costo aceptable.

Al tratar de describir el concepto de calidad se podria caer en discusiones sobre su origen,

por lo tanto tomaremos la definicion de la norma mexicana MNX-CC-01:1995

“ Bl wtal de propiedades y caracteristicas de una entidad que influyen sobre su capacidad

de satisfacer necesidades expresadas o implicitas”

Las diferentes dimensiones de calidad en las que se basan los clientes para determinar sus

estandares se han clasificado en factores intrinsecos y extrinsecos.’

o Determinantes intrinsecos de la calidad: disefio, confiabilidad y duracién.

¢ Determunantes extrinsecos: medio ambiente, psicologia de los deseos humanos, informacion

sobre los productos y servicios, publicidad, variedad y garantias.

o Determinantes combinados: precio, seguridad, mantenimiento, servicio y aspectos estéticos.
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Lo anterior no es mas que el esfuerzo que se tiene para crear productos o Servicios cuya
calidad sea tan alta que los consumidores presuman de ellos. Porque la calidad no es mas que €l

juicio que tiene ¢l cliente sobre el producto o servicio que le estamos proporcionando,

En los tiempos de Socrates calidad era la cualidad de un producto o servicio, en €l siglo XX
en particular en los afios 20°s la calidad se referia a cumplir especificaciones, mas tarde en los
40 se referia si un producto es confiable y funcional, ahora la cuestion de la calidad, es la de

cubrir las necesidades de los clientes mejor que cualquier competidor.

i Qué es la Calidad?, eso es lo que hay que preguntarle al cliente.

1.1.2 Repaso histérico de la Calidad.®

A contingacion se enlista una breve reseiia del desarrollo de la calidad:

Edad Media: La calidad se obtiene mediaunte prolongados periodos de capacitacion.

« Revolucién Industrial: La segmentacion de procesos influyd negativamente en la calidad.

« 1924 - 1931: W, A. Shewart hace énfasis en la vanabilidad de cualquier proceso. Disefia un

grafico para controlar las variables en un punto.

e 1941 - 1944: H. F. Dodge v H. G. Roming crean el muestreo de aceptacion.

» 1941 : Deming practica el concepto de calidad en Estados Unidos.

« 1945 Feingenbaum dice que la calidad debe considerarse en todas las diferentes etapas del

proceso y no solo en funcidn de la manufactura.
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e 1950: Deming promueve sus ideas de calidad entre los ingenieros japoneses. Da

capacitacion sobre los métodos estadisticos.

» 1954: Joseph M. Juran visita Japon y hace énfasis en la responsabilidad gerencial en el

sistema de calidad.

e 1960: Los japoneses forman los primeros circulos de calidad. Ademas de aplicar técnicas

estadisticas.

A continuacion se presenta un cuadro comparativo de las generaciones de la cahdad.

Generacidn 1 Orientacion * Caracteristicas

Primera Generacion La calidad se orienta al

s Supervivencia en el mercado

Control de Calidad producto terminado

) + Estabilidad en el mercado
Segunda Generacion )
_ La calidad se orientaa los | Tiene como base el Control de
Aseguramiento de la

procesos productivos Catidad
calidad
e [aempresa decide y evalita la calidad.
» Permanencia en el mercado
Tercera Generacion La calidad se orientaal  |s Soélo hay una definicion de calidad y
Calidad Total cliente esta la da el cliente

+ Influye la mejora de procesos

s Revolucién en el mercado
Cuarta Generacion . .
. La calidad se orientaata |e Transformacién en lideres
Administracion

) mejora continua y a » Laevolucion de la empresa gira en
Total de la Calidad.

optimizar 1os recursos torne a la calidad generada por el

conocimiento de su personal

9
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1.1.3_Filésofos de la Calidad.

Para solucionar los problemas de calidad un sinnamero de consultores ofrecen sus
servicios, la mayoria de estas soluciones estan basadas en las ensefianzas de los tres expertos,
filosofos o mejor conocidos “guris” de la calidad: Philip Crosby, W. Edwards Deming vy
Joseph Juran. Aparte de los tres guras es notable la aportacién de Armand Feigenbaum quien
fue el primero en utilizar la palabra total. Gracias a la labor de Deming y Juran en Japon, se
inicio la revolucidon de calidad japonesa, en consecuencia los japoneses estan agregando sus
propios expertos entre los que encontramos a Kaoru Ishikawa, Genichi Taguchi, Masaaki [mat,

Shigeo Shingo y W. G. Quchi.
Phitip Crosby.™>*

Conocido como el evangelista de la calidad, puesto que varias personas estan de acuerdo en
que su actividad es mas inspiradora que practica. Autor del libro “Quality is Free”, para él, la
idea esencial del movimiento de calidad es la prevencidn, y sostiene que ia calidad es gratis,
sus costos solamente estan relacionados con los diversos obsticulos que impiden que los

operarios ia obtengan desde la primera vez.

El lema mejor conocido de Crosby es la exhortacidn de lograr “cero defectos™, y los niveles

aceptables de calidad deben prohibirse, pues comprometen el objetivo de “cero defectos”,

La esencia de lo que enseiia Crosby estd contenida en lo que él denomina los “Cuatro

absolutos para la administracion de la calidad”

1) La definicidn: La calidad es el cumplimiento de los requisitos, no la bondad.

2) Elsistema: Prevencidn, no evaluacion.

10
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3) El estandar de desempefio: Cero defectos; no “eso es lo bastante cercano”.

4) La medicidn: El precio de no cumplir con los requisitos (costo de la calidad), no indices de
la calidad.

Crosby piensa que el desempeiio de las compaifiias es el reflejo de la actitud gerencial con
respecto a la calidad. Para lograr grandes mejoras, la gerencia tiene que estar convencida de los
siguiente puntos:

» Que tiene un problema de calidad y que esté debe usarse para operar con ventaja.

s Que tendran a comprometerse a comprender y aplicar los cuatro principios de los abselutos

de la administracion de la calidad.

s Que deben de cambiar de manera de pensar y abandonar los criterios convencionales que

causan los problemas.
Ademas Crosby plantea catorce puntos para la mejora de calidad:
1) Compromiso de la administracion.
2) Equipo de mejoras de calidad.
3) Medicién de la calidad.
4) Qostos de evaluacion de la calidad.

5) Conciencia de la calidad.

11
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6) Accién correctiva.

7} Planeacién de cero defectos.

8) Entrenamiento de supervisores.

9) Dia Cero Defectos.

10)Fijacion de metas.

| 1)Eliminacion de las causas de errores.

12)Reconocimiento.

13)Consejos de calidad.

14)YHacerlo de nuevo.

W. Edwards Deming.*®"

Conocido en el mundo de la calidad como ¢l estadistico, puesto que su principal interés fue
Ia aplicacidn de las técnicas estadisticas. Influenciado por las ensefianzas de Walter Shewart,
quien dio a conocer los métodos de control estadistico de procesos. Fue el primer cientifico
occidental en ser invitado por los japoneses para conducir una serie de seminarios para
trabajadores y gerentes, con respecto al uso de graficas de control y técnicas estadisticas,
orientadas al control de calidad. El mensaje de Deming a los japoneses fue en realidad bastante

sencille y este contenida en su famosa "Reaccion en cadena™ que a continuacton se presenta:
p

12
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Mejorar la calidad——» Mejorar la productividad—— Disminuir los costos—j

L Disminuir los precios —— Aumentar el mercado —— Continuar operando n

—» Proporcionar empleos y mas empleos —p Rendimiento sobre la inversion

También hizo hincapié en la necesidad de contar con investigaciones modernas sobre el
consumidor, llevando a cabo encuestas periodicas y evaluaciones en detalle de los desarrollos y
cambios del mercado, para poder planear y actuar positivamente. También sostiene en su
filosofia es la reduccion planeada de la variacion, la productividad aumenta segin disminuye la

vanabilidad. Las ensefianzas de Deming se resumen en 14 puntos:

1} Perseverar en el de propdsitos hacia la mejora continua de los productos y servicios, para

permanecer operando y proporcionar empleos,

2) Adopte una nueva filosofia. “Estamos en una nueva era econdmica. Ya no necesitamos vivir

con las excusas de retrasos, errores, materiales defectuosos y mano de obra deficiente”.

3) Para lograr la calidad, debe cesar la dependencia en la inspeccion de masa.

4) Termine con los contratos de la oferta mas baja. Termine con la practica de conceder
negocios tan soélo sobre la base de precio, en lugar de eso exija medidas significativas de
calidad junto con el precio.

5) Mejore constantemente cada proceso.

6) Instituya métodos modernos de entrenamiento y capacitacion al trabajo. Incluyendo a la

administracion.

13
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7) Establezca liderazgo, enfocado a ayudar a realizar un mejor trabajo.
8) Elimine el temor, para que todos puedan trabajar de manera efectiva para la compadiia.

9} Elimine las barreras entre departamentos y las areas de asesoria. Creacion de equipos

multidiciplinarios para resolver los problemas que se puedan encontrar.

10)Elimine las exhortaciones, frases y carteles para la fuerza de trabajo, exigiendo cero

defectos y nuevos niveles de productividad, sin proporcionar métodos para ellos.
11)Elimine metas numéricas arbitrarias como cuotas, sustituyéndolos por liderazgo.
12}Permita el orgullo del trabajador de su trabajo.
13)Instituya un programa vigorose de educacién y autodesarrolio,

14)Promueva que todo el personal esté motivado para lograr esta transformacién.

Joseph M. Juran.*"!!

Juran a contribuido como Deming a la calidad total, autor del libro “Quality Control
Handbook”, analiza la contribucién de la calidad en la reduccion de costos y la mejora de los
estandares. En 1954 fue invitade a Japén al mismo tiempo de Deming, para instruir a la alta
gerencia de la industria japonesa sobre la planeacidn, organizacién y admunistraciéon de los
programas de calidad. Los japoneses reconocieron la contribucion del doctor Juran cuando en
1981 el emperador Hirohito le concedié la prestigiosa orden del Tesoro Sagrado, que es la
condecoracién mas alta que puede recibir un ciudadano extranjero por su contribucién al

desarrollo del control de calidad en Japon.

14
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Fue el primero de los “guris” en determinar que el logro en la calidad se basaba por
completo en la comunicacion, la administracion y las personas. El enfoque de Juran al control
de calidad y su administracién esta constituido por dos parte:

+ Lamision de la compafiia en términos del suministro de productos y servicios adecuados a
las especificaciones del cliente, incluyendo los aspectos de confiabilidad, disponibilidad,
continuidad, servicio, ete.

» La funcion de la alta gerencia, en cuanto al liderazgo para proporcionar los recursos
requeridos, alentar la participacion y el desarrollo de sistemas de politicas, metas, planes,
medicion y control de calidad.

Juran propone diez pasos para la mejoria de la calidad:

1) Crear conciencia de la necesidad y oportunidad para la mejoria.

2) Establecer metas para la mejoria.

3) Organizar para organizar las metas (cstablecer un consejo de calidad, identificar los

problemas, seleccionar proyectos, nombrar equipos, designar facilitadores).

4) Proporcionar entrenamiento.

5} Realizar proyectos para solucionar problemas.

6) Informar sobre el progreso.

7) Otorgar reconocimiento.
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8) Comunicar los resultados.

9) Mantener registros de resultados.

13)Mantener el nopulso al hacer que la mejoria anual sea parte de los sistemas Y procesos

regulares de la compaiiia.

Armand V. Feingenbaum™*

Feingenbaum comenz6 a ser conocido por los japoneses casi al mismo tiempo que Deming
y Juran, utilizé por primera vez la palabra “total” en conjuncién con la calidad, autor de “Total

Quaility Control” en 1961. Expresé sus conclusiones como:

“El principio fundamental del concepto de calidad total, asi como su diferencia con otros
conceplos, es que, para que sea una efectividad genuina, el control debe empezar con la
identificacidén de los requerimientos de calidad del cliente y termine solamente cuando el
producto que llega a sus manos produzca un cliente satisfecho. El control de calidad total guia
las actividades coordinadas de personas, maquinas e informacion, para alcanzar este objetivo.
El primer principio que debe tomarse en cuenta es que la calidad es responsabilidad de

todos”.
Desde el punto de vista de calidad, Feingenbaum sostiene que cl curso de los nuevos
productos en una fabrica pasa por etapas similares a las que €l llama e! ciclo industrial.

Considera tres categorias:

o Control de nuevoes disefios.

16
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¢ Control de materiales de insumo.

+ Control del producto o proceso.

Kaori Ishikawa. '

Ishikawa esti considerado en Japon como ¢l principal precursor de la administracién de la
calidad total, creador del diagrama de causa efecto lamado también diagrama de espinas de
pescado, el primero en introducir y poner en prictica el concepto de circulos de calidad. Otra

contribucion son las “siete herramientas basicas” de la administracidn de la calidad que son:

1. Analisis de Pareto

1~

Diagramas de causa y efecto

Estratificacion

(9]

4. Hoja de verificacion.

h

Histograma

6. Diagramas de dispersion.

7. Graficas de control

Ishikawa ha hecho comentarios de que el enfoque de Feingenbaum del control de calidad

total incluye muchas personas que no son especialistas y per consiguiente, tienen limitaciones

en cuanto a su contribucién a la resolucion de problemas. Sostiene que le control de calidad de
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toda la compafiia tiene que basarse en el uso generalizado de técnicas estadisticas, que no

requieren conocimientos especializados.

Genichi Taguchi™®

Autor de “Sistemas de disefio experimental”, conocido como el primer “guri verde” al
ensefiar que no sclo se deben tomar en cuenta los costos de produccion, de servicio postertor a
la venta y otros por incumplimiento al consumidor; también existen costos para la sociedad en
conjunto. Taguchi ha desarrollado métedos para control de calidad en linea y fuera de linea,
que constituyen la base de su enfoque al aseguramiento del control de calidad total. Estos
métodos estadisticos constituyen una herramienta de eliminacién de impedimentos y resolucién
de problemas en las primeras etapas del ciclo de desarrollo de un producto. Taguchi define la
calidad de un producto como la pérdida de dicho producto que imparte a la sociedad desde el
momento que se despacha. La pérdida puede incluir varias cosas tales como quejas del cliente,
costos adicionales de garantias, deterioro de la reputacion de la compaiiia y pérdida de
penetracion del mercado. Taguchi sostiene que un producto no comienza a producir pérdidas
sino hasta que estd fuera de especificaciones, pero de mayor importancia ain, cuando se

presenta una desviacién con respecto al valor deseado.

Masaaki Imai.®

Autor de “Kaizen” publicado en 1986, El considera a Kaizen como “un concepto tnico y
facilmente comprensible que retne las filosofias, teorias y herramientas para la administracion
que se ha desarrollado en Japédn en el transcurso de los afios™. El concepto de Kaisen mas

cercano a nosotros es de “mejora continua”.
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Shigeo Shingo.”*

Desarrollador del concepto Poka-Yoke (Yokeru - Evitar, Poka - Error inadvertido), y es
semejante al concepto de automatizacidn (jikhoda) basado en procesos automaticos de bajo
costo, que suspenden la operacién cuando ésta se ha completado o cuando surgen
errores/anormalidades. Shingo cree que la calidad debe controlarse en la fuente del problema y
no después de que estos se han manifestado. Por consigmente, recomienda que los inspectores
se incorporen al proceso en el que se ha identificado el problema para que se elimine ahi

mismo.

W. G. Ouchi.’

Famoso por sus trabajos de la “teoria Z” e investigador a detalle el impacto de la filosofia
gerencial japonesa sobre las empresas norteamericanas. Quchi llegd a la conclusidn de que el
éxito de los negocios japoneses se debe primordialmente a su compromiso de calidad vy su
estilo participativo.

Los 13 pasos de la teoria Z de Ouchi

1. Comprenda el tipo de organizacién Z y el papel de cada cual.

2. Audite la filosofia de la compafiia.
3. Define la filosofia gerencial deseada ¢ involucrar a su lider.
4. Aplique la filosofia creando tanto las estructuras como los incentivos necesarios.

5. Desarrolle las habilidades interpersonales,
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6. El personal debe probarse a si mismo y a la compaiiia.

7. Elsindicato debe involucrarse.

8. Elempleo debe ser estable. Evite los despidos y comparta las desgracias.
9. Decidase por un sistema de evaluaciones y promociones lentas,

10. Ensanche los horizontes del desarrollo profesional del personal.

1. Prepare la aplicacién en el primer nivel (el més bajo).

12. Seleccione las areas para implantar la participacion.

13. Permita el desarrollo de relaciones (ejemplo, promoviendo las buenas comunicaciones).

1.2 Importancia y perspectivas de la Calidad.

Cada vez se estd mas de acuerdo en subrayar en el mundo entero, que la calidad de los
productos se ha convertido sin duda en el elemento mas determinante para el éxito de las
empresas y de las naciones, tanto en Europa y América como en los mercados mundiales. La
calidad no es producto del azar, es por el contrario, el resultado de programas de calidad total
solidos y eficaces, fundados ellos mismos en el principio de proporcionar una entera

satisfaccién al cliente al tiempo en que se consiguen los costos mas bajos,

Las empresas y sociedades que han tomado la idea de que la calidad constituye ia palanca
mds poderosa, han llegado a comprender que la calidad representa, en su misma esencia, un

instrumento de gestion de empresa totalmente fundamental, que ademas, no depende de ningin
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criterio geografico nacional o sociocultural. La calidad no tiene nacionalidad y no depende de

la competencia de un Gnico pais.

Después de ta segunda guerra mundial, al perder Japdn la guerra, los estadounidenses les
ensefiaron a los japoneses como poner en primer lugar a la calidad, pero paraddjicamente son
los que han sufrido mas por el cambio que generaron. Los expertos, profetas o “gurus”
estadounidenses de la calidad total fueron despreciados en su propio pais, sin embargoe fueron
recibidos con los brazos abiertos en Japon, Hace 40 afios los japoneses eran imitadores de los
productos occidentales, en la actualidad piases como Japén, Taiwan, Corea del Sur tiene
productos de alta calidad. Para 1990 los Japoneses lograron una participacién de mas del 50%

del mercado mundial resaltando las 4reas:

¢ Construccion de barcos,

+ Videocaseteras.

+ (Calculadoras.

e Tubos de rayos catodicos.
» Copiadoras.

» Camaras fotograficas.

» Automatizacion.

s Motocicletas.

En los Gltimos afios, Japon toma el liderazpo en varios ambitos tecnolégicos en los cuales

los Estados Unidos era el generador de esta tecnologia como:

o Fondgrafos.
+ Televisores a color.
» (Grabadoras.

e Teléfonos.

21
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Todo esto nos lleva a la pregunta; ;POR QUE? y unas de las respuestas son las siguientes:

* Por que tomaron los conceptos de la calidad de los “Gurus” como son Juran, Feingembaum,

Crosby, etc.
= Supieron implementar sistemas de calidad.

» Tuvieron las herramientas necesarias para permanecer en los negocios como son las

graficas de control, diagramas de pareto, muestreo de aceptacion, disefio de experimentos.

1.3 Factores que determinan la Calidad.

Se puede determinar los factores calidad como los que afectan al cliente, los que afectan a

Ia empresa principalmente cuantificados por medio de los costos de calidad y la calidad vista

por medio de procesos.

1.3.1 Dimensiones y caracteristicas determinantes de la Calidad.

¢Cuales son las caracteristicas que afectan a los clientes? Se han hechos varios estudios de
los cuales se han encontrado que los clientes son fuertemente afectados por “ocho

dimensiones” en la determinacién de los niveles de calidad, que a continuacion se presentan los

resultados de los mismos.

1. Desempefio: Se refiere a las caracteristicas operativas primarias de un producto.
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[¥%)

Lh

Cualidades: Es el “llamativo” de los productos, esto es, las caracteristicas secundarias

necesarias para completar el desempefio bdsico de un producto.

Confiabilidad: Es la probabilidad de que un producto se desempeiie por un cierto periodo de

tiempo.

Conformacion: Es el mvel de cumplimiento del disefio y caracteristicas de un producto con

respecto a los estindares preestablecidos.

Durabilidad: Es la medida de la vida de un producto que tiene dimensiones tanto

econdmicas como técnicas.

Servicio: Rapidez, cortesia y confiabilidad de las reparaciones.

Estética: Esta es una dimension subjetiva y es la cualidad de un producto en cuanto a cémo

se aprecia, se siente, suena, sabe o huele.

Percepcion: Esta es también una dimensidn subjetiva, y es la evaluacion de estandares

basadas en medidas indirectas, al comparar con productos de otras marcas.

Algunas de las caracteristicas de la calidad estan relacionadas con el producto y el servicio

y otras con el proceso.

Grado: Indicador del nivel o categoria de los productos, procesos y servicios para un mismo

uso funcional, pero con conjuntos diferentes de necesidades. (ISO/TC 176 [1984]).

Imperfeccion: Desviacién de una caracteristica de la calidad con respecto al nivel deseado,
sin tener relacién con la inconformidad con los requerimientos de especificacion ni con la

capacidad de uso del producte o servicios. (ASQC A1 [1978]).
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* Inconformidad: Desviacion de una caracteristica de calidad con respecto al nivel deseado,
de suficiente severidad para causar que un producto o servicio asociado no satisfaga los

requertmientos normales deseados de uso (ANSI/ASQC A1 [1978]).

» Defecto: Desviacion de una caracteristica de calidad con respecto al nivel deseado, de
suficiente severidad para causar que un producte o servicio asoctado no satisfaga a los

requerimientos normales deseados de uso (ANSIFASQC A1 [1978]).

1.3.2 Costos de Calidad "

Los costos relacionados con la calidad se dertvan tanto de operaciones internas como de fas
externas, de tal manera, que la prevencion y valuacidn se consideran inversiones, no obstante se

consideran perdidas los costos por fallas iniernas y externas.

También existe el costo por el proceso final que analizan los costos que se derivan de que
un proceso cumpla o no con los requisitos. L.os costos relacionados con lo primero se realizan
con el fin de satisfacer las expectativas del cliente, mientras los segundos son la falta de
cumplimiento de los requisitos. Al tener una pérdida de calidad podemos tener costos
intangibles, como la pérdida de ventas futuras debido a la falta de satisfaccion del cliente 0 a la

baja eficiencia del trabajo, o tangibles como son los costos por fallas internas o externas.

1.3.2.1 Panorama de los costos de calidad.

Uno de los obstaculos principales para el establecimiento de un programa agresivo de
calidad era la nocién equivocada de que el logro de una mejor calidad requiere de costos altos,

pero lo anterior es errdneo, puesto que una calidad insatisfactoria significa una utilizacion de
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recursos insatisfactoria come desperdicios de material, desperdicios de mano de obra,
desperdicio de tiempo de equipo, y por lo tanto se deriva en mayores costos. La calidad

satisfactoria significa la utilizacién de recursos satisfactorios y en consecuencia costos

menores.

1.3.2.2 ;Qué son los costos de calidad?

Los costos de calidad operantes del productor son aquellos costos asociados con la
definicién, creacion y control de la cahidad asi como la evaluacion y retroalimentacion de la
conformidad con la calidad, confiabilidad, requisitos de seguridad, y aquellos costos asociados
con la consecuencia de no cumplir con los requisitos tanto de la fabrica como en las manos de
los clientes.

Los costos de calidad se contabilizan por:

m Costos de control.

Costos de prevencién.

Costos de evaluacion.
m Costos por fallas de control.

Costos por fallas internas.

Costos por fallas externas.

Los costos de prevencidn son los que evitan que ocurran defectos e inconformidades y que

incluyen los gastos de calidad para evitar que surjan productos insatisfactorios en primer ugar.
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Entre tales costos encontramos los de calidad en la ingenieria y entrenamiento de calidad para

los empleados.

Los costos de evaluacion consisten en los costos de mantener los niveles de calidad de la
compaiia por medio de evaluaciones formales de la calidad del producto. Esta incluye éareas de
costo come inspeccidn, pruebas, investigaciones externas, auditorias de calidad y gastos

similares.

Los costos por falla en el control son los causados por materiales v productos que no
satisfacen los requisitos de calidad. Los costos por fallas internas incluyen los costos de calidad
insatisfactoria dentro de la compaiiia, tales como desechos, deterioro y material retrabajado.
Los costos por fallas externas incluyen los costos de calidad insatisfactoria fuera de la

compafiia, como fallas en el desempefio del producto y quejas de los clientes.

1.3.2.3 ;Como se reducen los costos de calidad con el control total de la calidad?

La forma de reducir los costos de calidad con el control total de la calidad es que corta los
dos segmentos principales de los costos de calidad de una compaiita, costos por fallas internas
y por fallas externas, que tienen un costo benéfico en los costos de evaluacion por medio de
incrementos mucho menores en ¢l segmento del costo de calidad mas pequefios: costos de

prevencidn.

El hecho es que historicamente bajo la funcion mas radical de control de la calidad, las
fallas y evaluacion tienen la tendencia de marchar hermanadas y que es extremadamente dificil
hacerlas bajar una vez que han tomado impetu hacia arriba. La razon es clara. Un ciclo
deficiente trabaja generalmente como sigue: mientras més defectos se producen suben los
costos por fallas. La respuesta tradicional; a mayor niimero de fallas ha habido mas inspeccilc’m.

Esto Gltimo, por supuesto, significan costos de evaluacion mas altos.
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Cuando los costos de prevencidn aumentan para pagar la calidad apropiada de servicios de
la ingenieria de sistemas ocurre que un gran nimero de defectos dejan de producirse. Esta

reduccion de defectos significa una reduccién sustancial de costos por fallas.

La misma cadena de eventos pasa con los costos de evaluacidn, Un aumento en los costos
de evaluacion. Un aumento en los costos de prevencion causa una reduccion en deficiencia lo
que origina un efecto positive en los costos de evaluacion por reduccidn necesariamente de las

rutinas de inspeccion y pruebas.
Finalmente, cuando se obtiene un mejor equipo de control de calidad, de personal y

practicas, resulta una reduccidn adicional en los gastos de evaluacion. El resultado final es una

reduccion considerable de los costos y un aumento en el nivel de calidad.

1.3.3 Los Procesos de la Calidad."

Se puede dividir en dos tipos de procesos: calidad de organizacién—procesos—-individual, vy

calidad de disefio— conformidad~ desempefio. Que a continuacién se explican.

1.3.3.1Calidad de organizacion-procesos-individual: Se ha sugerido que la calidad debe
considerarse en tres niveles. Estos son la calidad de organizacién, calidad del proceso y

calidad individual.
» Calidad de la organizacion: Evaluacion de la estrategia de la organizacién (definicion

vertical) y de si se esta haciendo las cosas bien; evaluacion de los sistemas operativos

(definicién horizontal) y de si se esta haciendo las cosas bien.
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* Calidad del proceso: Conjunto de insumos, salidas y de actividades interfuncionales,

centradas en la generacidn de los productos y servicios que el cliente desea.

« Calidad individual: Sistema de desempefio humano.

1.3.3.2Calidad de disefio— conformidad- desempefio: Este proceso considera a la calidad como
“una mejora sin fin de las actividades amplias de una empresa”, donde el proceso inicia

en el cliente y termina con el cliente.

+ (Calidad de disefio: Este es el grado de cumplimento del propésito por medio del propio
disefio. Se inicia con una investigacidn de mercado y anilisis de datos comerciales, y

continia con el desarrollo de un concepto producto/servicio que debe satisfacer al cliente.

o Calidad de conformidad: Es el punto en que una empresa y sus proveedores sobrepasan las

especificaciones de disefio requeridas para satisfacer las necesidades del cliente.

» Calidad de desempefio o gjecucion; Es la tarea que toda organizacién desarroila en el
mercado para identificar los niveles de desempefio de los productos/servicios. Constituye la
relacion entre el proceso y la informacién generada y puede retroalimentarse para volver a
analizar las otras dos etapas (disefie y conformidad). Puesto que es un proceso dinamico,

puede mejorarse continuamente.

1.4 Contenide de un sistema de estindares internacional de Calidad.

Los sistemas de calidad pueden considerarse como los instrumentos que transforman el
enunciado de los objetivos en resultados tangibles. La mision de los sisternas es la de fijar los

objetivos deseados y hacer de la calidad un componente de todas las actividades de la empresa
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y que sea responsabilidad de todos. Un sistema de calidad es la “estructura organizacional, los
procedimientos, procesos y recursos necesarios para implantar la gestion de la calidad” (150

8402:1994, Clausula 3.6), dicho sistema debe satisfacer los objetivos de calidad.

Al hablar de sistemas de calidad, se puede encontrar con la oposicién al cambio, y mas
cuando los sistemas de calidad traen como consecuencia el tener orden en lo que hacemos, por
tanto es bueno hacernos unas preguntas antes de tratar de implantarlo, y las siguientes son

ejemplo:

1.4.1 ;Por qué existe un sistema de calidad?

« Paratener métodos y practicas consistentes.

+ Para comunicar requerimientes intemos y extemos.

o Para asegurar bienes y servicios de alta calidad.

» Parareducir y simplificar las auditorias de los clientes.

+ Para mejorar el desempefio de la operacidn y las utilidades.

e Para distinguirse de la competencia.

1.4.2 ;Qué se espera que Jogre el sistema de calidad?

« Reducir los costos de falta de calidad (desperdicio, retrabajo, reparacion, etc.).
¢ Proporcionar documentacién correcta y oportuna,

» Reducir al minimo las quejas de los clientes y los bienes retornados.

» Reducir el no-cumplimiento de los bienes adquiridos.

» Eliminar los servicios de proveedores no aceptables.

e Controlar o reducir tos costos de inspeccion o evaluacidn.

o Elevar la productividad y la eficiencia.

o Mejorar la utilizacion de los trabajadores y la capacitacion cruzada.
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* Reducir el desarrollo de productos y los tiempos de lanzamiento.

1.4.3 ;Qué medidas son posibles utilizar para evaluar la eficacia del sistema?

» Costos de los bienes y servicios carente de calidad.

« Datos de satisfaccion de los clientes.

* Resultados de desempefio de los proveedores.

e Descubrimientos de las auditorias internas y de los clientes.
e Clasificacidn de eficiencia de los operadores.

¢ Tiempos de entrega ajenos a la manufactura.

» Tiempos ocioso y costos de reparacion del equipo.

o Niveles de hacerlo bien la primera vez,

» Tiempo para procesar los cambios de ingenieria.

s Frecuencia de las solicitudes de desviacion de los clientes.
» Relaciones de aprobacion de auditorias de productos.
s Indices de capacidad del proceso.

s Nuamero de acciones preventivas instrumentadas.

¢ Tiempo del concepto de disefio hacia la validacion.

o Volumen de autonzaciones de bienes retornados.

» Costo de inventario del trabajo en proceso.

o Tiempos de ciclos de produccion,

» Relacién de costos de prevencidn contra deteccidn.

s Porcentaje de producto reclasificado.

« Tiempo de cierre para acciones correctivas.

s Niveles de recurrencia para codigos de defecto.

» Frecuencia de cambios en la documentacion.

o Niveles de aceptacion de inspeccion final.
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1.4.4 Contenido de la norma SO 9004-1.

Los estdndares de calidad no son requerimientos obligatorios, si.no que se emiten como
lincamientos que deben ser aplicados en las empresas no importando su tamafio. Para dichos
fines, tenemos la norma guia SO 9004-1 que es un documento descriptive y no un requisito
prescriplivo que nos sirve como guia en lo que respecta a los sistemas de calidad para las

organizaciones.

Un sistemna de aseguramiento de calidad bien planteado debe escrutar dinAmicamente todos
los aspectos de las actividades empresariales, de tal manera que prevalezca en todo momento la

conformidad con los estandares establecidos.

Un buen programa de aseguramiento de calidad debe estar constituido por las signientes

etapas:'®

Evaluacion: Tiene como proposito evaluar de manera especifica lo adecuado de los planes

existentes, los procedimientos, lineamientos y estandares.

e Medicion: Es el medir los niveles de desempefio en todas las etapas del proceso, para tener

la seguridad de que las operaciones se llevan conforme los requisitos del cliente,

e Reportes: Las personas toman acciones directas para corregir el problema, identificado y

supervisar el proceso de las soluciones aplicadas,
« Revisién: Es el cuestionar permanentemente la factibilidad de las soluciones, el enfoque

logico de las cosas, el valor de cada funcion para la efectividad total y si los procedimientos

concuerdan con cambios vy adiciones recientes en ¢l sistema,
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Estructura.-

0 Introduccion.

1 Alcance.

2 Referencias normativas.

3 Definiciones.

4 Responsabilidad de la direccién.

5 Elementos del sistema de calidad.

6 Consideraciones financieras de los sistemas de calhidad.
7 La calidad en la mercadotecnia.

8 La calidad en la especificacidn y el disefio.
9 La calidad en las compras.

10 Lacalidad en los procesos.

11 Control en los procesos.

12 Verificacion del producto!

13 Control de la inspeccion, de la mediciéon y del equipo de prueba,

14 Control del producto no conforme.

15  Accidn correctiva.

16  Actividades posteriores a la produccion.
17 Registros de calidad.

18  Personal.

19 Seguridad del producto.

20 Uso de métodos estadisticos.
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II ;Qué son las Normas ISO?

2.1 Introduccion.

La mayor parte de las empresas que estan solicitando certificarse bajo las normas IS0, lo
estan haciendo para cumplir con los requisitos de clientes y entidades que lo estan solicitando,
sin embargo, para lograr un clima de competitividad no basta la obtencidn de una certificacién
en las normas [SO, se logra obteniendo la satisfaccién y entusiasmo del chiente. Las normas
1SO surgieron por la necesidad de unificar los criterios de calidad mundiales, no fueron creadas
como la soluciéon de las empresas hacia los problemas de calidad ni como el camino para

implantar la administracion total de la calidad.

2.1.1 Normas internacionales v la evolucién de la economia global.1

Durante la segunda mitad del siglo XX las compafifas han experimentade profundos
cambios en su forma de hacer negocios. Aunque la importancia, la exportacion y el comercio
internacional se han realizado durante siglos, dicho comercio era periférico a las actividades

cotidianas realizadas por la mayoria de las compafiias.

A medida que el siglo XX termina, los productos que se ofrecen a la venta suelen
involucrar materias primas, refacciones, conocimientos practicos de disefio, operaciones de
ensamblado, software, servicios y otros insumos provenientes de miltiples paises. La mayoria
de los productos de hoy incorporan un valor agregado de varios paises; son muy pocos los
productos que se fabrican por completo en un solo pais de origen. Los porcentajes de lo que se
denominan “contenido nacional” reflejan con mayor precesién dénde y como se fabrica un
producto. Los automéviles y las computadoras son buenos ejemplos de productos fabricados

para el mercado global.
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No cbstante, estos cambios en el comercio no se circunscriben a las grandes compafias,
sino que las pequefias empresas que tienen tan s6lo un pufiado de empleados, también suelen
hacer tratos en multiples paises, forman sociedades en participacion, fabrican productos,

comercializan € implantan estrategias competitivas en el mercado global.
La economia global no habria podido crecer son dos avances tecnologicos asombrosos:

= La tecnologia de la informacion — capacidad de mover grandes cantidades de informacion

de manera rdpida, exacta y poco costosa a cualquier parte del mundo.

* La tecnologia de la transportacion - capacidad de mover personas y productos de manera

rapida, segura y poco costosa a cualquier parte del mundo.

2.1.2 Su repercusion sobre las normas v los reglamentos.

En todos los sistemas economicos, las personas necesitan normas para disefiar los objetos
que elaboran, utilizan y que determinen la forma en que las personas trabajen unidas; de otra

manera, el sistema se convierte en un caos.

En la década de 1950, la mayoria de las actividades empresariales se concentraba en una
economia local y/o dentro de una compaiiia particular. En tal situacion, las normas més utiles
eran aquellas que se concebian en la localidad, con frecuencia, para el uso especifico dentro de
cierta compaiiia. Dichas normas solian relacionarse tanto con los aspectos técnicos de los
productos, como con los procedimientos administrativos concernientes a las actividades de la
compailia. Las normas eran consideradas informacién propia debido a que formaban parte de la

posicidn competitiva particular de cada compaiiia.
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En la década de 1970, muchas compafiias comenzaron a sustituir sus normas especificas
por las normas nacionales a medida que un gran nimero de compaiiias ampliaban su campo de
actividad mas alli de las fronteras locales. Muchas compailias estadounidenses empezaron a
vender en el mercado internacional productos disefiados y fabricados en Estados Unidos. Las
normas estadounidenses también comenzaron a ganar prestigio internacional, se exportaban y
se vendian. Esto permitid que otros paises utilizaran de manera eficaz los productos de Ia

industria estadounidenses.

En la década de 1990 muchos paises cuentan con la tecnologia y la infraestructura
economica necesarias para competir cabalmente en el mercado global. Las normas especificas
de un pais o compaiiia se convierten en barreras no arancelarias para el comercio. Los paises ya
no pueden lograr el éxito econdmico con tan sélo insistir que su norma nacional es mejor que la
de otro pais. Diferencias como estas dificultan la negociacién de contratos y establecen barreras
que rebasan los inevitables problemas de traduccidn de idiomas. En el mundo del comercio,
estos problemas pueden dar lugar a actividades costosas y que no producen ningin valor

agregado.

2.1.3 Las normas ISO 9000, la economia global v los sectores productivos.?

Las normas ISO 9000 son el resultado natural y necesario de la globalizacién de la
economia. Las normas ISO 9000, con sus requisitos y pautas concertados en el ambito
internacional, eliminan las barreras comerciales no arancelarias que surgen de las diferencias y
deficiencia que existen entre las normas nacionales, locales y empresariales. Las normas 1SO

9000 tienen dos principios bisicos:

El objetivo principal de las normas I1SO 9000 es facilitar el comercio internacional. Todas
las actividades que se realizan dentro de fa economia de una nacién tienen lugar en el contexto

de la economia global. En consecuencia, ¢l uso de normas concentradas, tanto dentro de los
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paises como entre éstos, produce un beneficio econémico valioso. Compaiiias de todo el
mundo, que representan una amplia variedad de sectores industriales y econdmicos, utilizan las
normas [SO 9000 como la base fundamental para sus propias actividades asi como para las

relaciones con sus socios comerciales.

Las funciones de las normas ISO 9000 y de las normas técnicas para productos son
“independientes y complementarias”. El principio fundamental de las normas 15O 9000 es que
resulta mas facil asegurar la calidad uniforme de! producto por medio de la aplicacién

simultdnea de dos tipos de normas:
» Normas de producto (especificaciones técnicas).
+ Normas del sistema de calidad (sistema de administracién).

Cuando se adoptan en conjunto los dos tipos de normas aseguran que los productos

cumplan de manera consistente con los requisitos de calidad.

Las normas de producto indican las especificaciones técnicas para el disefio de los
productos y con frecuencia, del proceso por medio del cual se fabrican éstos. Dichas normas
son particulares de cada producto, tanto a lo que respecta su pretendida funcionalidad como a

las situaciones de uso final que de el se esperan.

Las normas ISO 9000 son sdlo normas para el sistema administrativo y no guardan relacion
alguna con las especificaciones técnicas del producto. Las organizaciones emplean las normas
1SO 9000 para definir e implantar los sistemas administrativos utilizados para el disefio,
produccién, entrega y apoyo de sus productos. Aunque el propésito definitivo de las normas
1SO 9000 es lograr y garantizar la calidad de los productos, €stas se concentran directamente en

el sistema administrativo de una organizacidn.

36



Capitulo II ;Qué son las Normas 1507

Las normas ISO 9000 se aplican en una amplia gama de sectores industriales y
econdmicos, asi como, en las areas reglamentadas por el gobierno. Una de las caracteristicas
que permiten que estas normas sean de gran utilidad es que se aplican a todas las categorias
genéricas de productos, y mas con la nueva vision 2000 de la norma a saber, hardware,

software, materiales procesados y servicios.

Las normas [SO 9000 proporcionan las pautas o requisitos de las caracteristicas que deben
estar presentes en ¢l sistema administrativo de una organizacién, pero no prescriben la forma en
que dichos rasgos deberan flevarse a la practica. El hecho de no ser prescriptivas permite que
las normas 1SO 9000 puedan aplicarse en diversos productos y situaciones de uso. Todas las
organizaciones son libres de determinar cudles requisitos o pautas de la ISO 9000 desean

INCOTPOrar en su sistema administrativo,

2.2 Antecedentes histéricos de ISQ.

2.2.1 Breve descripcion de la evolucién de los sistemas de calidad y su normalizacion,”

En la década de los afios veinte, durante la primera guerra mundial y con ella la necesidad
de elevar la produccién, se desarrolla métodos avanzados de manufactura para incrementar la
produceién, cumplir con el suminisiro y unificar criterios entre artesanos para que el producto

funcionara, por lo que se asocia el concepto de Calidad al producto manufacturado,

En la década de los cuarenta, se crean los departamentos de inspeccion independientes de
los de producci6n, generando esta actividad retraso en la entrega y reprocesos. A fines de esta
década, aparecen en varios paises diferentes corrientes como la Estadistica y las nuevas
filosofias de Calidad.
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En 1935, la Oficina Britanica de Normas (BS) edita la norma “Control Charts”. En 1942, la
segunda Guerra Mundial deja como legado la aplicacién y desarrollo de las técnicas y métodos
de control de calidad (BS 1009). En 1946 con el fin de crear un conjunto comin de normas
para la manufactura, el comercio y las comunicaciones, se funda la International Organization
for Standardization (Organizacién Intemacional de Estandarizacién). En 1950 se edita en los
Estados Unidos la norma militar MIL-STD-105 que no se publica comercialmente sino hasta
1959,

A partir de 1950 y hasta finales de los sesenta, se inician en el ambito mundial trabajos de
estandarizacion, nacen las normas: MIL-Q-9858, donde en Estados Unidos el departamento de
defensa trata de normalizar el concepto de garantia de calidad, donde se obliga a sus
proveedores a llevar un sistema de calidad e inspeccion a sus productos en la entrada, en el
proceso vy salida de sus sistemas de produccion. ANSI (American National Standars Institu) y el
CEA (Comité de Enerpia AtOmica) se reunen para desarvollar una Norma de Garantia de
Calidad para la industria atémica, asegurando la prevencion de accidentes que afectaran la
seguridad piiblica y amhental, de ahi nace la norma 10CFR50, por su parte la NASA crea la
norma NPC-200-2 para proveedores de partes de sistemas espaciales. En estos afios se le daala
Calidad el enfoque de: “Planear acciones encaminadas para asegurar que los productoes o partes
suministradas cumplieran con las especificaciones y ademas funcionaran cuando estuvieran en

servicio”.

Hacia 1980, el Reino Unido desarrolla la norma BS5750 de Sisternas de Aseguramiento de
Calidad, que empleaba para relaciones cliente proveedor cuyo enfoque facilitaba su

implantacion.

Posteriormente a mediados de la década de los 80°s 1a ISO (International Organization for
Standardization) forma el comité ISO TC/176 con el objeto de estudiar esta norma inglesa y
desarrollar una similar aplicable a sus paises miembros, dando como resultado final la familia

de normas 150 9000 que son normas de administracion y aseguramiento de calidad,
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En la década de los 90°s se desencadena un movimiento de libre intercambio tomando a la
Calidad como una prioridad; por lo que la serie de las normas ISO 9000 bajo la cultura e
idiosincrasia de los paises es traducida y empleada para tal fin. Para las presentes y futuras
generaciones s¢ han estado desarrollando normas de Administracién Ecologica ISO 14000. La
tendencia para ¢l principio de sigio es que también las empresas de servicio estén bajo estas

normativas.

Qué es la normalizacion? Las normas son documentos que contienen especificaciones
técnicas u otros criterios para ser usados consistentemente como regla, guias o definiciones de
caracteristicas para asegurar que los materiales, productos, procesos, y servicios cumplen su

proposito.

2.2.2 ,Qué es la 1SQ?°

ISO es la Organizacion Internacional de la Estandarizacion (International Organization for
Standardization), fundada en 1946, es un organismo no pubemamental, cuyo objetivo
pnmordial es promover el desarrollo de la normalizacién y actividades relacionadas en el
mundo, con la finalidad de facilitar el intercambio internacional tanto de bienes como de
servicios; segin sus funcionarios, la organizacion tomé prestadas las siglas de la palabra gricga

“isos”, que significa igual,
2.2.2.10rganizacién de la I1SO.

La Organizacion se encuentra en Ginebra, Suiza, y estd formada por 130 paises
aproximadamente. En la [SO, cada pais esta representado por su entidad normalizadora mas

importante. Cada organizacién tiene derecho a un solo voto, sin importar el tamafio del pais.
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México es considerado uno de sus fundadores, a través de la Direccion General de Normas
(DGN) perteneciente a la Secretaria de Comercio y Fomento Industrial (SECOFT). Inicié su
participacidn oficial desde el 23 de febrero de 1947

Todas las normas establecidas por la [SO (International Organization for Standardization)
son voluntanas, no existen requisitos legales que obliguen a los paises a adoptarlas. No
obstante, los paises y las industrias suelen adoptar las Normas ISO como normas nacionales.
En algunos casos, hay paises que suman requisitos legales a las normas [SO que han adoptado,
de esta manera, dichas normas se convierten obligatorias en dichos paises. La 1SO establece
normas para todas las industrias con excepcion con aqueilas relacionadas con la ingenieria
eléctrica y electronica. Las normas de estas 4reas corresponden a la International
Electrotechnical Commission, IEC (Comisidn Internacional Electronica). En la practica, la ISO
vy la IEC cooperan muy de cerca en sus actividades y publican un conjunto comun de directrices

que rigen la elaboracion de las normas.

La estructura de la ISO estd formada por al rededor de 200 comités que elaboran el
borrador de las normas. Las naciones integrantes constituyen comités nacionales, que
establecen la postura, las estrategias de negociacion del pais y seleccionan delegados que
pueden aportar sus conocimientos al proceso de elaboracién de las normas de la ISO. Este
mecanismo permite que la ISO reciba muchas aportaciones, establezca consenso antes de
promulgar una norma, entre la industria, el gobierno y demas entidades interesadas. La 1SO
cuenta con organos politicos, atendidos, en su gran mayorfa, directamente por la DGN. En
cambio, la labor técnica de creacién de las normas s¢ delega en Comités Técnicos, que a su vez
pueden integrar varios Subcomités, en los que es posible participar, ha fin de hacer valer el

interés nacional en el ambito de la Organizacion.

Las normas ISO se publican en Inglés, francés y, en ocasiones, en ruso, los tres idiomas
oficiales de la ISO. El hecho de que un pais adopte estas normas como normas nacionales exige

tres pasos. Primero, la norma debe traducirse al idioma de dicho pais. Segundo, se sigue el
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procedimiento formal de adopcion de una norma nacional. Tercero, se asigna a la nonna un

numero de identificacién nacional y se publica.

2.2.2.2Derechos y obligaciones de los miembros.

Los organismos miembros que deciden tomar el caracter de "miembro Participante” tienen

los siguientes derechos y obligaciones:

a) Derechos:

« Tener voz y voto durante las reuniones de la Asamblea General.

e Integrar y participar en los Comités Técnicos que se constituyan, para dar cumplimiento a

los objetivos de la 1SO.

» Recibir los documentos oficiales del Secretariado Central de la ISO.

» Emitir comentarios y observactones a los documentos técnicos.

by Obligaciones:

e Cumplir con las Directrices de la ISO/IEC y con las decisiones que emanan de la Asamblea

y el Consejo.

+ Asistir a las Reuniones de la Asamblea y del Consejo, cuando se participe como miembro

de este ultimo.
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Votar, en los casos en los que corresponda, pudiendo abstenerse de hacerlo.

Pagar en término la cuota que establezca el Consejo de la ISO.

2.3 ;Qué es 1S0-90007

2.3.1 Que si es SO 9000.°

ISO 9000 se ha converido actualmente en la norma internacional de calidad, que estd

reconocida universalmente.

Para realizar cualquier negociacion intemacionalmente en el futuro serd un requisito

fundamental contar con la certificacion bajo los estandares de la norma.

Como resultado de la normalizacion 1SO 9000, en vez de tener varias normas de caracter

nacional, solo se aceptara una norma internacional de calidad.
El contar con la certificacion ISO 9000 dara seguridad y confiabilidad al cliente por lo que
autométicamente se convierte en una arma poderosa de competencia, que puede redituar en

el incremento del volumen de ventas.

Los estandares de la norma [SO 9000 proporcionan la base de una plataforma de

comunicacion multicultural en un munde de negocios internacionales.

Aquellas empresas que obtengan la certificacion 150 9000 podran estar en ventaja

competitiva sobre las que no cuenten con un sistema de calidad certificado.
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* Se ha comprobado que en la actualidad las empresas exportadoras tienen mayores
oportunidades de mantenerse en el mercado y aumentar sus fuentes de generacién de

recursos.

e Elno adaptarse a los cambios exigidos por las normas internacionales pone en riesgo que la
empresa mantenga productos y procedimientos obscletos quedando en desventaja contra los

competidores.

2.3.2 Lo que noes1SO 9000.

No es una norma obligatoria de caracter obligatorio en todo el mundo.

» No resuelve los problemas de toma de decisiones de su negocio,

s No es una moda que va pasar pronto.

« No se convierte en un proceso que termina con la certificacion.

» No resuelve los problemas en ambientes conflictivos de trabajo.

No puede aplicarse como una receta de cocina, cada empresa la desarroila para que se

convierta en un traje a la medida.

No dice como se debe hacer las cosas, sino define los puntos fundamentales que deben
desarrollarse para comprobar que la empresa y su personal cumple con los requisitos de

calidad contratados.
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+ No significa forzosamente realizar mas papeleo sino mejorar los controles que aseguren que

los procedimientos son efectivos.
» El nimero de la norma no significa que sea consecutivo, (9000, 9001, 9002, 9003, etc.)

cada compafiia se cataloga de acuerdo a sus actividades dentro de una clasificaciéon de

normas 1SO definida.

~ : . sy P 16
2.3.3 Importancia de la Norma en la situacion econémica mundial.

Los acuerdo comerciales internacional (GATT, NAFTA, EEC, APEC, ALADI) buscan
eliminar las barreras comerciales y estandarizar criterios de normalizacién. La Unidén Europea
desempefio un papel decisivo en la implantacion ripida de las normas 1SO 9000. Tal vez el
factor mas visible que impulsé la aceptacion oportuna de la serie 1SO 9000 haya sido la
intencion de unificar en un solo mercado internacional a las quince principales naciones
europeas que conforman la Unién Europea, entre los que encontramos a Alemania, Austria,
Bélgica, Dinamarca, Espaiia, Finlandia, Francia, Grecia, Holanda, Irlanda, Italia, Luxemburgo,

Portugal, Reino Unido y Suecia.

Como el crecimiento econémico se hizo mas lenta durante la década de 1970 y los
primeros afios de la década de 1980, Europa comenzd a temer que las economias de Estados
Unidos, de Japén y los paises de la cuenca del Pacifico pudieran dominar la economia mundial
en el siglo XX1. A las naciones europeas le preocupaba quedarse atrds debido a las diferencias
que existian entre sus normas y requisitos tecnologicos. Los diferentes requisitos nacionales de
certificacion de los productos provocaban que la venta de productos en los miltiples mercados
de 1a Unién Europea se convirtiera en una empresa costosa ya que era necesario repetir pruebas
y documentacion, y los productos deberian una aprobacién por separado de las autoridades
nacionales y locales correspondientes. En respuesta a esto, la Unién Europea pidié un impulso

mds decisivo hacia la unificacidn del mercado y la eliminacion de las barreras fisicas, técnicas
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y fiscales contra el comercio. En 1985, la Comision de la Unién Europea presentd un programa

para establecer un solo mercado interno.

1.2 Importancia de la Norma en la situacion econémica mundial

Numero de empresas certificadas
NIVEL MUNDIAL
1.200.000

1.000.000

800.000

6060.000

400.600

200.000 -
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1594
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*Figura 2.1 Graficas de empresas centificadas a escala mundial

Los paises de Euwropa comercian con paises de todo el mundo. La idea de un mercado tnico
para la Unién Europea se introdujo en el mercado internacional antes de que hubiera algo
similar en ningin otro bloque regional. Como resultado de esto, el modelo europeo de
evaluacion de la conformidad ha tenido un efecto preponderante sobre todo el comercio

internacional, sin importar que los socios comerciales sean o no europeos.
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Importancia de la Norma en la situacién econémica de México
Numero de empresas certificadas por afio
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*Figura 2.2 Grafica de empresas certificadas por afio en México

* Informacién tomada de fa conferencia ‘Introduccion a las Normas ISQ", impartida por ef Ing.

Cuautemoc Savedo Zarco, Consultor independiente. Universidad Auténoma Metropolitana — Unidad
Azcapotzalco Enero de 2000.

2.4 Razones para implementar la Norma 1S0-9000.°

A corto plazo.

+ Generar confianza ante nuestros clientes.

o Reafirmar fortalezas y valores a nuestra organizacion.

» Corregir las debilidades de nuestra empresa.
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A

Mejorar métodos y procedimientos de trabajo con un objetivo especifico.

Contar con un documento que rectifique nuestro sistema con reconocimiento internacional.

largo plazo.

Acceder a mercados internacionales,

Evitar obsolescencia de nuestros productos, procesos y procedimientos.

Contar con una poderosa herramienta de mercadotecnia,

La implementacion del sistema proporciona una radiografia que permite identificar

fortalezas y areas de oportunidad dentro de la empresa.

El sistema se puede convertir en la columna vertebral sobre 1a cual se puede desarrollar una

estructura organizacional enfocada a la mejora continua.

El sistema permite establecer controles, estandarzar procesos, definir responsabilidades y
mantener actualizados los procedimientos. Esto se traduce en identificacién, analisis,
monitoreo y disminucién de costos de No Calidad, tales como: Reprocesos, Desperdicios y

Errores.
Mediante el seguimiento y erradicacion de las “No Conformidades” la organizacién esta

obligada a:

¢ Monitorear las variables de operacién diaria.
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+ Identificar desviaciones, con un rigor que debera aumentar paulatinamente.
¢ Tomar acciones correctivas.
+ Proporciona evidencia objetiva de las causas que originan las desviaciones.
+ Cuando es requerida por el cliente conviene verla como una oportunidad de mejora

* 8i se quiere implantar por conveniencia propia puede retribuir beneficios econdémicos y

avance para futuras negociaciones

» Si se utiliza para penerar ventaja competitiva puede reafirmar el posicionamienio de la

organizacton a niveles internacionales.

Otras consideraciones para implantar 1ISO 9000.”

» Requisitos del cliente: Hoy en dia es muy comin que los clientes esperen que sus

proveedores estén certificados en dicha norma.

» Requisitos legales: Para las compafiias cuyos productos estén sujetos a las directrices de la
Unién Europea, la certificacién a las normas ISO 9001, 15O 9002 o ISO 9003 es un
requisito legal que deben cumplir a fin de poder ingresar al mercado reglamentado de dicha
unién. La certificaciéon también puede ayudar a que una compafiia satisfaga una orden

reglamentaria de su pais.

» Certificacién de subcontratistas: Las normas ISO 9001 e 1SO 9002 exigen que el proveedor

asegure que los materiales que adquiere de los subcontratistas cumplan con los requisitos
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sefialados. Como consecuencia de esto y a pesar de que las normas 150 9001 e SO 9002 no
estipulan de manera especifica la certificacién del sistema de calidad de los subcontratistas,

cada vez mas compafiias solicitan a éstos que lo hagan.

e Mejoramiento interno: Aunque la presion del mercado ha estipulado a muchas compaiiias
para certificarse en las normas 18O 9000, otras empresas han adoptado dichas normas con el
fin de obtener beneficios internos. Con frecuencia, las compafiias que han implantado las
normas descubren que las mejoras intemmas alcanzadas en el trabajo y en la calidad de la
instalacién tiene un valer duradero equiparable, por lo menos, al valor de mercado de la
certificacion a la norma ISO 9000. Un sistema de calidad bien establecido puede aumentar

la productividad y disminuir los costos relacionados con la falta de eficiencia.

« Competencia en €l mercado: La competencia en el mercado es un impulso para la adopcion
de las normas 18O 9000, Las compaiiias implantan estas normas a fin de mantenerse a la

para de los competidores certificados y distinguirse de los que no lo estan.

2.5Familia de las normas 1SO.°

La (SO ha emitido vartas normas, entre las mas conocidas son las siguientes. La

numeracion se da segin el orden progresivo en que son emitidas y no por importancia.

1S0-9000 Normas para la administracién de calidad y aseguramiento de la calidad.

9000, 9001, 9002, 9003, 9004

1SO-10000 Auditorias de sistemas de calidad.
10011, 10012, 10013
[SO-14000 Normas de administracién ambiental.
14000, 14001, 14004, 14010, 14011, 14012, 14013
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180-8402

150-025

Vocabulario de la calidad (1994),

Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de calibracion y

pruebas (ensayos).

2.5.1 La familia de las normas ISO 9000.

180-9000

1S0-9001

1S0-5002

[S0-9003

[SO-9004

Norma para la administracion de calidad y aseguramiento de la catidad.

Parte 1: Directrices para seleccion y uso (1994).

Parte 2: Guias generales para la aplicacion de las normas 18O 9001, 1SO 9002 e
150 90003 (1993).

Parte 3: Guias para la aplicacion de 1a norma 1SO 9001 a la elaboracidn, suministro
y mantenimiento de software (1993).

Parte 4: Aplicacion a la administracidn de la confiabilidad (1993).

Sistemas de calidad — Modelo para aseguramiento de la calidad en disefio,

desarrollo, produccion, instalacién y servicios (1994).

Sistemas de calidad.- Modelo para el aseguramiento de la calidad en produccion e

instalacién y servicio (1994),

Sistemas de calidad.- Modelo para el aseguramiento de calidad en inspeccién final

y en las pruebas (1994).

Elementos de la gestion de la calidad y del sistema de calidad.

Parte 1: Guias (1994).
Parte 2: Guias para servicios (1994).
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Parte 3: Guias para los materiales procesados (1994).

Parte 4: Guias para el mejoramiento de la calidad (1994).

Parte 5: Guias para los planes de calidad (1994).

Parte 6: Administracion de proyectos y sistemas de calidad (1594).

Parte 7: Guias para la administracion de la configuracion {1994),

2.5.2 La familia de la norma ISO 1000,

ISO 10011 Guias para la aunditoria de sistemas de calidad.
Parte 1: Auditorias (1990),
Parte 2: Criterios de calificaciéon para los auditores de los sistemas de calidad
(1991).

Parte 3: Administracion de programas de auditorias (1991).

ISO 10012 Requisitos de aseguramiento de calidad para el equipo de medicion.

Parte 1: Admnistracién del equipo de medicion (1992).

1SO 10013 Guia para elaborar manuales de calidad (1994).

2.53 La familia de la norma 1SO 14000.

ISO 14001 Sistemas de Administracion ambiental. Especificaciones con guias para sn uso.

ISO 14004  Sistemas de Administracién ambiental. Guias generales sobre principios, sistemas

y técnicas de apoyo.

1S0 14010 Guias para auditorias ambientales. Principios generales.
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ISO 14011  Guias para auditorias ambientales. Auditorias de sistemas de Administracion

ambiental.

1SO (4012 Guias para auditorias ambientales. Criterios de evaluacién de auditorias

ambientales.
IS0 14040 Evaluacidn del ciclo de vida. Principios y practicas generales.
1SO 14041 Evaluacidn del ciclo de vida. Analisis del inventario de ciclo de vida.
1SO 14042 Evaluacion del ciclo de vida. Evaluacién del impacto de ciclo de vida.

1SO 14043 Evaluacién del ciclo de vida. Mejora del ciclo de vida.
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IIT Caracteristicas de las normas ISO 9000

3.1 Generalidades de las Normas de la serie 1SO 9000.

La serie ISO 9000 es un conjunto de norinas genéricas que sirven como guia para la gestion
de la calidad y para sefialar los elementos genéricos con que deben contar los sistemas de
calidad para lograr el aseguramiento de la calidad. Las series 9000 son independientes de
cualquier industnia o sector econdmico en particutar. Cada compaiifa es libre de determinar
como implantara estas normas a fin de satisfacer sus necestdades especificas y las necesidades
de sus clientes. Sin embargo, esto no significa de hecho que la compaiiia fabrique productos de

mejor calidad que su competidor.

3.1.1 Introducci6n vy el uso de la serie 1SO 9000."

Las normas de la seric [SO 9000 no son normas para productos; no incluyen ningin
requisito técnico. De acuerdo con la clausula 4.3 de la norma ISO 9000-1, los requisitos del
sistema de calidad de la serie ISO 9000 son complementarios, pero no sustituidos de los

diversos requisitos técnicos para los productos.

En principio, las normas 1SO 9001, ISO 9002 e ISO 9003 exigen que las companias
documenten lo que hacen, y que hagan aquello que documentaron, que revisen el proceso y
modifiquen lo que sea necesario. El objetivo de esta documentacién puede explicarse de la
siguiente manera: Si de pronto una empresa sustituyera a todo su personal, los sustitutos, bien
capacitados, podrian emplear dichos documentos para fabricar el producto o proporcionar el

servicio tal como se hacia antes.
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Los requisitos que establecen las normas SO 9001, 1SO 9002 e ISO 9003 no constituyen
un sistema muy bien preparado de administracion de la calidad total, mas bien, suministran
muchos de los elementos basicos para construir dicho sistema. Las normas SO 9000 indican a
las compafiias lo que deben hacer, pero no cémo hacerlo. Los métodos quedan a eleccién de los

admimstradores de la compaiiia.

De acuerdo con la seccidn 6 de la norma 1SO 9000-1, las normas 1SO 9000 tiene cuatro

usos esenciales:

Como guia para la gestion de la calidad.

¢ Convenios contractuales.

+ Aprobacion o certificacidon por segundas partes.

o Certificacion o registro por terceras personas.

Tanto en situaciones contractuales como no contractuales, una organizacién, que en la
norma recibe el nombre de “proveedor”, desea implantar un sistema de calidad para fortalecer
su competitividad y alcanzar, de una manera rentable, la calidad necesaria para su producto.

Para eso, las normas 18O 9000 ofrecen una valiosa guia para la gestion interna de la calidad.

Ademés, si se trata de una situacién contractual, el cliente desea saber si ¢l proveedor
puede fabricar productos o prestar servicios que siempre cumplan con los requisitos necesarios.
De acuerdo con la norma 18O 9000, en el caso de una situacidn contractual, tanto el proveedor

como el cliente deben llegar a un acuerdo sobre aquello que se considere aceptable.

Cuando se trate de un caso de aprobacién por una segunda parte, el cliente evalia el

sistema de calidad de su proveedor y reconoce formalmente que éste cumple con la norma.
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En el caso de que intervenga una tercera parte, cuando la evaluacién la realiza un
organismo de certificacidn, el proveedor se compromete a mantener un sistema de calidad para

todos los clientes, a menos que en algun contrato en particular se indique lo contrario.

3.1.2 Definicidn de términos basicos.

Para poder analizar mas a fondo las serie ISO 9000, es necesario definir los términos
comunes que se utilizan en la misma, por lo tanto la 18O creé “un lenguaje internacional
uniforme de la calidad”, que esta comprendida en la norma ISO 8402:1994, que fue de donde

se tomaron las siguientes definiciones.

Organizacion: Una compafiia, corporacion, negocio, empresa, o asoctacion, o parte de ella,

ya sea privada o publica, que tiene sus propias funciones y administracién.

+ Proveedor: Organizacién que suministra un producto al cliente.

¢ Producto: Resultados de actividades o procesos.

o Contratista; Organizacién que sumimstra un producto al cliente bajo una situacién

contractual.

¢ Subcontratista: Organizacion que suministra un producto al proveedor,

¢ No-conformidad: Falta de cumplimiento de un requisito determinado.

» Calidad: El total de propiedades y caracteristicas de una entidad que influyen sobre su

capacidad de satisfacer necesidades expresadas o implicitas.
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Sistema de calidad: Estructura, procedimientos, procesos y recursos organizacionales
necesarios para implantar la gestién de la calidad. En la clausula 5, Elementos del sistema
de calidad de la norma 1SO 9004-1, indica que el sistema de calidad comprende todos
aquellos procesos del ciclo de vida de un producto que tenga un efecto sobre la calidad,
desde 1a identificacion inicial de las necesidades del mercado hasta la satisfaccion definitiva

de los requisitos.

Gestion de la calidad: Todas aquellas actividades de la funcion total de administracién que
determinan politicas, objetivos y responsabilidades para lograr la calidad, que se implantan
por medios tales como la planeacion, control, aseguramiento y mejoramiento de la calidad

dentro del sistema de calidad.

Aseguranuento de la calidad: Todas aquellas actividades planeadas y sistematicas que se
implantan en el sistema de calidad, que se demuesiran cuando es necesario, que ayuden a

inspitar confianza en que una entidad cumplird con los requisitos de la calidad.

3.1.3 Tipos de normas de la serie 1SO 9000.°

La serie 1SO 9000 basica consta de cinco normas: [1SO 9000-1, ISO 9001, 180 2002, 150

9003 ¢ ISO 9004-1, de las cuales las normas ISO 9000-1 y 9000-4 son normas guias y las

demas de tipo de conformidad.

3.1.3.1 Normas de conformidad.

Las normas ISO 9001, ISO 9002 e 1SO 9003, que se refieren a la conformidad, se utilizan

para el aseguramiento externo de la calidad con el fin de brindar al cliente la confianza de que

el sisterna de calidad de la compafiia es capaz de proporcionar un producto o servicio

satisfactorio. Cabe recordar, que las tres normas anteriores de conformidad no son niveles de
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calidad, y la diferencia en su extension es para poderse adaptar a diferente tipos de

organizaciones,

+ IS0 9001, Sistemas de calidad — Modelo para el aseguramiento de la calidad en el disefio /

desarrollo en la produceion, instalacion y servicio:

De las normas de conformidad es la mas completa, ya que incluye todos los elementos que
aparecen en las otras dos normas. Ademas, esta norma se refiere a las capacidades de diseiio,
produceion y servicio, las cuales no se toman en consideracion en los otros modelos. Esta
norma se utiliza cuando el proveedor debe garantizar que un preducto cumpla ciertas
necesidades especificas durante todo su ciclo. Asimismo se utiliza cuando el contrato exige
especificamente un disefio mas elaborado. Se aplica a menudo en las industrias de manufactura

y de procesos, aunque también a servicios como la construceion, arquitectura y la ingenieria.

¢ 1S0 9002, Sistemas de calidad — modelo para el aseguramiento de la calidad en la

produccién, en la instalacién y en los servicios:

Se refiere a la produccion e instalacion, la inica diferencia entre la ISO 9001 y 1a ISO 9002
radica en que esta ultima no incluye la funcion de disefio. Esta norma se aplica a una amplia
gama de industrias que se basan en disefios y especificaciones técnicas proporcionadas por el
cliente, como el caso de las maquiladoras. Se utiliza en los productos que deben cumplir con

requisitos especificos en términos de un disefio o especificaciones ya establecidas.

» ISO 9003, Sistemas de calidad — modelo para el aseguramiento de la calidad en la

inspeccién y las pruebas finales.

Esta norma de menor amplhitud. Se refiera solo a los requisitos para la deteccion y control

de los problemas durante la inspeccion y las pruebas finales. Se aplica a organizaciones cuyos
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productos puedan evaluarse de manera adecuada por medio de pruebas e inspecciones. En

general, esto se refiere a productos o servicios menos complejos.

3.1.3.2 Normas guia.

Las normas ISO 9000-1 e ISO 9004-1 son nonmnas guias, por lo tanto son documentos
descriptivos y no requisitos prescriptivos. Estos tipos de normas sirven como guia para todas
las organizaciones en lo que respecta a sus objetivos de gestion de la calidad. A diferencia de
las normas de conformidad, estos documentos se utilizan para el aseguramiento interno de la
calidad, es decir, son actividades destinadas a que la administracion de la organizacién alcance

el nivel de calidad que se ha propuesto.

» 180 9000-1, Gestién de la calidad y aseguramiento de la calidad — guias para seleccién y

uso.

Esta norma presenta la serie de normas 1SO 9000 y explican los conceptos fundamentales
de calidad Define los términos esenciales y sirven como guia para seleccionar, utilizar y
adaptar las normas 1SO 9001, 1S0O 9002 e ISO 9003 para efectos de aseguramiento externo de

la calidad. Asimismo, la ISO 9004 sirve como guia para el manejo interno de la calidad.

Contenido de 1a norma ISO 9000-1: 1994,

0 Introduccion.

1 Alcance.

2 Referencias normativas.
3 Definiciones.

4 Conceptos principales.

4.1 Objetivos y responsabilidades esenciales para la calidad.

4.2 Persona involucradas y sus expectativas.
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4.3 Cémo distinguir entre los requisitos del sistema de calidad y los requisitos del
producto.

4.4 Categorias genéricas de productos.

4.5 Facetas de 1a calidad.

4.6 Concepto de un proceso.

4.7 Red de procesos dentro de la organizacién.

4.8 El sistema de calidad en relacion cen la red de procesos.

4.9 Como evaluar los sistemas de calidad.

Funciones de la documentacion.

Casos de los sistemas de calidad.

Seleccion y uso de normas internacionales de calidad.

o0~ &N h

Seleccion y uso de las normas internacionales para el asepuramiento externo de la

calidad.
Anexos:

A Términos y definiciones tomadas de la norma ISO 8402,

B Factores de los productos y procesos.

C Proliferacion de normas.

D Lista de referencia cruzadas de los nimeros de las cliusulas y sus temas
correspondiente.

E Bibliografia,

La norma hace hincapi¢ en que cualquicr organizacién estd formada por cinco grupos de
personas involucradas: clientes, empleados, duefios, subcontratistas y sociedad, Ademas
pueden existir requisitos gubernamentales, reglamentos ambientales y otras personas o grupos

involucrados.
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» 1S0O 9004-1, Elementos de la gestion de la calidad y del sistema de calidad — directrices.

Proporciona una guia para todas las organizaciones interesadas en la gestion de la calidad
interna, independientemente de los requisitos contractuales externos. La norma ISO 9004-1
examina con mayor detenimiento la mayoria de los elementos de calidad contenidos en las
normas [SO 9001, 1SO 9002 e ISO 9003. Por otra parle, esta norma puede ayudar para que las

organizaciones decidan hasta qué punto pueden aplicar cada uno de los sistemas de calidad.

Contenido de la norma [SO 9004-1.

0. Introduccién.

oo N e L

1. Alcance.
Referencias normativas.
Definiciones.
Responsabilidad de la direccion.
Elementos del sistema de calidad.
Consideraciones financieras de los sistemas de calidad.
La calidad en la mercadotecnia.
La calidad en la especificacion y el disefio.
La calidad en las compras.
10.  Lacalidad en los procesos.
11.  Control en los procesos.
12.  Verificacion del producto.
13.  Control de la inspeccion, de la medicidn y del equipo de prucba.
14.  Control del producto no conforme.
15.  Accidn correctiva.
16.  Actividades posteriores a la produccion.
i7.  Registros de calidad.
18.  Personal,
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19.  Seguridad del producto.

20.  Uso de métodos estadisticos.

Anexo A: Bibliografia.

La norma 1SO 9004-1 también incluye temas que no se analizan de manera explicita en la
ISO 9001, por ejemplo, la economia de la calidad {métodos de analisis de costos de la calidad)
0 ¢l mejoramiento continuo de !a misma. Es posible que esta forma reciba toda la atencién por
parte de la profesion legal dado que la 1ISO 9004-1 se refiera también a la seguridad de los

productos, tema que no se incluyen en las normas 1SO 9001, 9002 y 9003.

Las normas de las familias [SO 9000-1 e ISO 9004-1 son documentos gufas, las compaiiias
no tratan de certificarse en ninguno de estos documentos, sine que los utiliza como ayuda para
implantar las normas [SO 9001, 1SO 9002 o 1SO 9003.

3.2 Los 20 puntos de la norma [SO 9001.

La parte principal de la norma 1SO 9001 esta contenida en los requisitos del sistema de
calidad de la seccidn 4.0, donde existen 20 clausulas en total. A continuacién se describe de
manera sencilla y concreta los puntos relevantes de dichas clausulas.

~

3.2.1 Requsitos de la norma.

Cldusula 4.1 Responsabilidad de la direccién,

La Direccién del proveedor con responsabilidades ejecutivas debe definir y documentar su
politica de calidad incluyendo los objetivos para la calidad y su compromiso con la calidad. La

politica de calidad debe ser congruente con las metas organizacionales del proveedor y las
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expectativas y necesidades de sus clientes. El proveedor debe asegurarse de que esta politica

sea entendida, implantada y mantenida en todos 1o niveles de 1a organizacién.

Los aspectos relevantes de este elemento describen que:

La Direccién de la empresa debe establecer formalmente su Politica de Cahdad y los

objetivos que la sustentan deben ser congruentes con las metas de la empresa.

La Direccion de la empresa debe asegurar que la Politica sea difundida, entendida y

mantenida por toda la organizacion.

La empresa debe documentar formalmente su organizacion y describir las funciones y

responsabilidades de cada persona que afecta la calidad.
La empresa debe contar con los recursos necesarios para implantar el sistema de calidad.

La Direccion de la empresa debe designar un responsable para la coordinacion,

implantacion y revision del sistema de calidad.

La empresa debe revisar la implantacién de su sistema de calidad basandose en intervalos

preestablecidos de tiempo.

Politica de Calidad (ISO 8402:1994/NMX-CC-001:1995). - Son las directrices y objetivos

generales de una organizaciéon, concernientes a la calidad los cuales son formalmente

expresados por la alta Direccidn.

Conceptos del contemido de los objetivos:

Mejera continua.
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* Desarrollo Tecnolégico o Desarrollo Humanistico.
* Reconocimiento personal.

* Medicion de procesos.

¢ Satisfaccion del Cliente.

» Ecologia.

+ Etica.

Clausula 4.2 Sistema de Calidad.

El proveedor debe establecer, documentar y mantener un sistema de calidad como medio
que asegure que el producto es conforme con los requisitos especificados. El proveedor debe
preparar un manual de calidad congruente con los requisitos de esta norma. El manual de
calidad debe incluir o hacer referencia a los procedimientos del sistema de calidad y describir la

estructura de la documentacién usada en el sistema de calidad.
Los aspectos relevantes de este elemento describen que:

s Es necesario definir los niveles de documentacion que han de estructurar el sistema de
calidad

» Es necesario elaborar un manual de Calidad que sea congruente con los elementos de la

normma de referencia y describa que es lo que hace la empresa para cumplir con los
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requerimientos establecidos.

Es necesario desarrollar los procedimientos de cada drea de la empresa involucrada en el

sistema de calidad

El Plan de Calidad debe contemplar las etapas, actividades, responsabilidades y

documentacidn que se llevan a cabo para asegurar la calidad del producto.

Es necesario definir una metodologia para la implantacion del sistema de calidad.

Manual de calidad (15O 8402:1994/NMX-CC-001:1995). - Es un documento que establece

la politica de calidad y describe el sistema de una organizacion.

Contenido de un Manual de Calidad:

Presentacién.

Antecedentes.

Alcance del Sistema.

Compromiso Gerencial.

Secciones de Manual de Calidad (1SO 9001, 9002 o 9003).

Anexos.
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Procedimientos (ISO 8402:1994/NMX-CC-001:1995). - Forma especificada de desarrollar

una actividad.

Conceptos que puede incluir en los procedimientos:

* Propositos.

+ Alcance.

+ Etapas de los procedimientos.

» Actividades de trabajo.

¢ Diagrama de flujo.

+ Documentacion de referencia.

« Definiciones.

Los procedimientos se deben agrupar en carpetas por Gerencias o Jefaturas.

Plan de Calidad {(1SO 8402:1294/NMX-CC-001: 1895). - Un documento que establece las

praciicas relevantes especificas de calidad, los recursos y secuencia de actividades

pertenecientes a un producto, proyecto o contrato particular.

Documento de trabajo que muestre un cuadro o diagrama de bloque en el que se identifiquen:
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Etapas del proceso productivo.

Actividades prioritarias.

Meétodos de revision de cada etapa.

Documentacion de uso directo y de referencia.

Clausula 4.3 Revisién del Contrato.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para la revision de

contrato y para la coordinacion de estas actividades

Los aspectos relevantes de este elemento describen que:

Es necesario identificar los responsables de la recepeién o aclaracién de los datos de los

contratos o pedidos.

Es importante definir las lineas de comunicacion entre la empresa y el cliente para la

recepeidn de contratos.

Es necesario identificar si existe la capacidad para cumplir en calidad, cantidad, costo y

tiempo,

Es importante establecer las medidas para resolver diferencias entre lo establecido por

escrito y lo solicitado por el cliente.
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Clausula 4.4 Control de disefio.
El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para controlar y
verificar el disefio del producte, con el fin de asegurar que se cumplan los requisitos

especificados.

Los aspectos relevantes de este elemento describen que:

o Es necesario definir las etapas, responsables, métodos y actividades relacionadas con el

disefio.

+ Esimportante definir la forma como se han de analizar los datos y resultados del disefio.

» Es importante definir las lineas de comunicacién que se han de tener entre la empresa y el

cliente para retroalimentar los aspectos del disefio.
¢ Es importante definir los documentos en los que se han de registrar los resultados del
disefio.
Cldusuia 4.5 Control de documentos y datos.
El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para controlar
todos los documentos y dates que se relacionan con los requisitos de esta norma, incluyendo,
en el alcance aplicable, los documentos de origen externo tales como normas y dibujos del

cliente.

Los aspectos relevantes de este elemento describen que:
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Es necesario definir el sistema con el cual se ha de controlar la eiaboracidon, revision

aprobacion, modificacion y retiro de los documentos del sistema de calidad.

Es importante definir la forma de como se han de identificar los documentos del sistema

para conocer su estado o procedencia.

Es importante establecer la forma como se han de realizar las modificaciones y la manera

como se han de documentar.

Es necesario establecer las medidas para asegurar que los documentos se encuentren

disponibles, vigentes y en buen estado.

Clausula 4.6 Adquisiciones.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para asegurar que

el producto adquirido esté conforme a los requisitos especificados.

Los aspectos relevantes de este elemento son:

Es necesario asegurar que los documentos de compra contengan los datos que describan
claramente el producto o material solicitado, asi como, debera incluir segin sea el caso

requisitos técnicos, especificaciones o métodos de inspeccion.

Es necesario evaluar y seleccionar a los subcontratistas con base a su habilidad y capacidad

para cumplir con los requisitos especificados.

Cuando esté especificado con el cliente, podria verificar directamente en nuestras

instalaciones los productos adquiridos al subcontratista o efectuar verificaciones
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directamente en sus instalaciones.

Clausula 4.7 Control de productos proporcionados por el cliente.

El proveedor debe establecer v mantener procedimientos documentados para ¢l control de
verificacion, almacenamiento y mantenimiento de los productos proporcionados por el cliente

para incorporarlos dentro de los suministros o para actividades relacionadas,

Los aspectos relevantes de este elemento describen que:

» [s necesario definir y establecer las medidas para asegurar que los productes ¢ insumo

proporcionados por el cliente se mantengan adecuadamente hasta su uso,

+ Es importante solicitar al cliente la informacién técnicas o de control necesaria para el
almacenamiento y disposicién del producto o insumo.
» Es importante definir las lineas de comunicacién entre la empresa y el cliente para cuando

se presente alguna irregularidad en el empleo de los insumos o productos.
Clausula 4.8 Identificacién y rastreabilidad del producto.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para identificar el
preducte por medios adecuados desde su recepcidn y durante todas las etapas de produccién,
entrega e instalacion.

Los aspectos relevantes de este elemento describen que:

» Es necesario documentar las medidas que aseguran que desde el ingreso de los productos
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hasta su produccién y entrega al cliente se mantengan identificados

s Los sistemas de identificacion deben permitir conocer, hasta donde sea su alcance, las

caracteristicas o condiciones del producto.
= [ importante <que los sistemas de identificacion, documentos ¢ informacidn relacionada

con el producto permita conocer cualquier etapa en la que se proceso, asi como, faciliten su

consulta para cualquier aclaracion.
Clausula 4.9 Control del proceso.

El proveedor debe identificar y planear los procesos de produccidn, instalacidn y servicio
que directamente afectan la calidad y debe asegurar que estos procesos se llevan a cabo bajo
condiciones controladas.

Los aspectos relevantes de este elemento describen que:

« Es necesario asegurar que los procesos se lieven a cabo bajo condiciones controladas.

o Es necesario capacitar al personal sobre los procesos y uso de equipo.

e Es importante asegurar que los procedimientos documentados indiquen la manera de
producir, se haga uso de los equipos adecuados y se cuente con un ambiente laboral
apropiado.

e Es necesario asegurar que se cumplan con las normas y codigos de referencia vigentes.

« Es importante supervisar y controlar los parametros de proceso y las caracteristicas del
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producto.

» Esnecesario asegurar que se de cumplimiento a log programas de mantenimiento con objeto

de mantener en cofrecta operacién los equipos de proceso.

Cldusula 4.10 Inspeccidon y prueba.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para las
actividades de inspeccion y prueba para verificar que se cumplan los requisitos especificados.
La inspeccidn, prueba requeridas y los registros establecidos deben estar detallados en el plan

de calidad y/o en los procedimientos documentados.

Los aspectos relevantes de este elemento describen que:

s Es necesario establecer las medidas para asegurar que el producto que se reciba no sea
usado hasta que se den los resultados de las inspecciones y pruebas, asi como, los productos

aprobados deben ser identificados y documentar los resultados en un registro.

¢ Es necesario establecer las medidas para diferenciar los productos aceptados de los
rechazados.

« Es necesario segin sea el caso, definir las medidas cuando por situaciones de produccién,

no se puedan esperar los resultados de las inspecciones y pruebas,

» Es necesario inspeccionar y probar el producto de acuerdo los documentos establecidos, y

liberado cuando los resultados sean satisfactorios,
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Cldusula 4.11 Control de equipo de inspeccion, medicidn y prueba.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para controlar,
calibrar y mantener los equipos de inspeccion, medicidon y prueba incluyendo el software de las

pruebas utilizado, para demostrar la conformidad del producto con los requisitos especificados.

Los aspectos relevantes de este elemento describen que:

e Esnecesario establecer el procedimiento de control que asegure que la determinacion de las

mediciones es contable y con la exactitud requerida.

» Esnecesario identificar el equipo que en estado de descalibracion o falta de manterimiento

pueda afectar la calidad del producto o servicio.

» Esnecesario calibrar y ajustar los equipos a intervalos definidos contra equipos certificados.

¢ Es necesario establecer el procedimiento para definir ¢l proceso de calibracion y la

identificacion del mismo para conocer el estado de la calibracién.

» Es importante asegurar que las condiciones ambientales sean adecuadas y establecer las

medidas para el manejo, preservacion y almacenamiento del equipo.

Cldausula 4.12 Estado de inspeccion y prueba.

El estado de inspeccidn y prueba del producto debe identificarse utilizando medios
adecuados, que indiquen la conformidad o no-conformidad del producto con respecto a la
inspeccidn y prueba realizadas. La identificacion del estado de inspeccién y prueba se debe

mantener, a través de la produccion, instalacion y servicio del producto.
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Los aspectos relevantes de este elemento describen que:

» Esnecesario establecer las medidas para conocer el estado que guarda el producto, ya sea, a
través de medios tales como etiquetas, marcas, simbolos, tarjetas u otro tipo de
identificacion siempre y cuando no afecte las caracteristicas del producto.

e Es necesario establecer las medidas para asegurar que esta identificacién de estado se
mantenga a través de todo el proceso productivo

Cldusula 4.13 Control de producto no conforme.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para asegurar que
se prevenga el uso o instalacidon no intencionada de los productos no conformes con los
requisitos especificados. Ei control debe incluir la identificacion, la documentacion, la
evaluacion, la segregacion {cuando sea practico) y disposicion del producto no conforme, asi
como la notificacion a las funciones responsables.

Los aspectos relevantes de este elemento describen que:

¢ Es necesario establecer y documentar las medidas a tomar para prevenir el uso o envio de

producto o conforme,

o Es necesario definir la autoridad y responsabilidad para la revision, evaluacién y

disposicién de los productos no conformes.

» Es necesario que las medidas establecidas se registren en los documentos de trabajo .
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Cldusula 4. 14 Accion correctiva y preventiva,

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para implantar

acciones correctivas y preventivas,
Cualquier accidn correctiva o preventiva adoptada para c¢liminar las causas de no
conformidades reales o potenciales debe ser apropiada a la magnitud de los problemas y

comrespondiente a los riesgos encontrados.

Los aspectos relevantes de este elemento describen que:

Es necesario establecer las medidas para investigar, analizar y determinar las causas que

generan no conformidades en el proceso productivo.

e Es necesario documentar los resultados y las acciones correctivas a implantar, asi como,

establecer las actividades para su implantacion, seguimiento y evaluacion.

* Es necesanio definir a los responsables que han de ejecutar y verificar la implantacion de las

acciones.

s Es necesario documentar las acciones de tipo preventivo y segin sea el caso se incluyan en

los planes o procedimientos o instructivos existentes.

Clausula 4. 15 Manejo, almacenamiento, empagque, conservacion y entrega.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para manejo,

almacenamiento, empaque, conservacion y entrega del producto.
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Los aspectos relevantes de este elemento describen que:

Es necesario establecer las medidas o procedimientos o especificaciones que aseguren que

el insumo o preducto terminado no se dafie durante las fases de manejo y almacenamiento.

» Esnecesario asegurar que durante ¢l embarque el producto no sufra dafios hasta su llegada a

las instalaciones del cliente.
» (Cuando sea un requisito especificado de contar con empaques especiales se debe acordar
con el cliente el tipo y clase o consultar informacion técnica referente a la proteccion mas

adecuada.

» Es necesario establecer las medidas para la preservacion de aquellos insumos o productos

durante su almacenamiento o embarque segin sea el caso.

Clausula 4. 16 Control de registros de calidad.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para identificar,
compilar, codificar, accesar, archivar, almacenar, conservar y disponer de los registros de
calidad
Los aspectos relevantes de este elemento describen que:

+ Esnecesario definir los registros que se han de calidad.

« Es necesario que se establezcan las medidas para su control, identificacion, indexacion,

archivo, retencion y disposicién.
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» Esnecesario asegurar que existan las condiciones adecuadas para que se prevenga cualquier

dafio o deterioro de los mismos.

Cldusula 4. 17 Auditorias de calidad internas.

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentades para planear y
llevar a cabo auditorias de calidad internas para determinar si las actividades de calidad y los
resuitados relativos a ésta cumplen con los acuerdos planeados y para determinar la efectividad
del sistema

Los aspectos relevantes de este elemento describen que:

o Es necesario establecer un programa de auditorias de calidad sobre la base de las

prioridades establecidas por la direccion de la empresa.
o Esnecesario establecer los procedimientos para la realizacion de auditorias de calidad.
¢ Esnecesario establecer los lineamientos para la calificacion de las auditorias de calidad.
» FEs necesanio documentar jos resultados de las auditorias y asegurar que las acciones
correctivas generadas por las mismas sean implantadas correctamente.
Clausula 4. 18 Capacitacion.
El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para identificar las
necesidades de capacitacion, y capacitar a todo el personal que ejecuta actividades que afectan

a la calidad. El personal que ejecuta tareas asignadas de manera especifica, debe estar

calificado baséandose en educacidn, capacitacidn y/o experiencia adecuadas segin se requiera.
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Los aspectos relevantes de este ¢lemento describen que:

s Es necesario establecer el procedimiento con el cual se ha de identificar las necesidades de

capacitacion para la organizacidn en sus diferentes niveles.

» FEs necesario definir las personas que por sus caracteristicas deben ser calificadas o

certificadas.

s Es necesario mantener la documentacién relacionada con la capacitacién o entrenamiento
que sirva para la toma de acciones correctivas o preventivas
Cléusula 4.19 Servicio.

Cuando el servicio sea un requisito especificado, el proveedor debe establecer y mantener
procedimientos documentados para realizar este servicio y para verificar ¢ informar que dicho
servicio cumple con tales requisitos
Cldusula 4.20 Técnicas Estadisticas.

El proveedor debe identificar la necesidad de técnicas estadisticas requeridas para el
establecimiento, control y verificacion de la capacidad del proceso y de las caracteristicas del
producto.

Los aspectos relevantes de este elemento describen que:

» Es necesario definir el tipo de técnica a emplear paras el control de condiciones de proceso

o caracteristicas de producto.
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* Es importante capacitar al personal que hara uso de estas.

» Es necesario cvaluar los resultados dei empleo de las técnicas para establecer acciones

correctivas.

ANALISIS DETALLADO DEL CONTENIDO DE

1SO 9000 f NOM CC
CLASIFICACION GENERAL
NOM - CC1 VOCABULARIO
IS0 - 8402 SISTEMAS DE CALIDAD
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SISTEMADE
NOM - CC6 GESTION DE LA CALIDAD Y
CALIDAD IS0 -9004-1 ELEMENTOS DE UN SISTEMA
NMX-CC-6/1 DE CALIDAD
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Figura 3.1 Andlisis detallado de contenido de ISO 200/NMX-CC. Clasificacién general
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3.2.2 _ Referencia cruzada de los requisitos de la norma 1SO 9000

Requisitos de aseguramiento de {a calldad
N° de clausula y titulo 1SO 900% 150 8002 iSO 9003

4.1 Responsabilidad de la direccion +* * ™Y
4.2 Sislema de calidad ¢ s @
4.3 Revision del contrato - * s
4.4 Control del disefio ® ) 0y
45  Control de documentos y datos ¢ * &
4.6 Compras ¢ & O
4.7 Conirol dai prodiucto proporcionado

por el cliente * Yy °
4.8 ldentificacion y rastreabiiidad L & o

del producio
4.9 Control dei proceso + FY O
4.10Q Inspeccion y prueba ‘ * * (<]
4.11 Control de 1a inspeccitn, de la {

medicion y del equipo de prueba + & &
4.12 Estado de la inspeccion y de fas

pruebas * ° 'S
4.13 Control del producio no conforma < ¢ o
4.14 Acciones cofrectvas y preventivas * L (]
4,15 Mangjo, aimacenamienio, empaque,

preservacién y entrega < > &
4.16 Conlrel de los registros de la calidad ¢ P &
4,17 Auditorias internas de calidad ¢ ® ™y
4.18 Capagtacion & & @
419 Servicio > e O
4.2G Técnicas estadfsticas < * &

L

Codigo:
4 Requisito complets
@ Requisito menos compieto que en tas normas 150 8007 y 9002
O Elemento ausenie

Figura 32 Referencia cruzadas de 1as normas ISO 9000

Como podemos observar, dependiendo del modelo a seguir, son los elementos de la norma
que se deben implementar, siendo el modelo de ISO 9001 el mas completo, el modelo 1SO
9002 el que no aplica el elemento 4.4 — Control de Disefio -, y por ultimo el modelo 1SO 9003

que no aplican los elementos 4.4 — Control de Disefio -, 4.6 — Compras -, 4.9 — Control del
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proceso -, y por uliimo 4.19 - Servicio -; ademas gue en varios elementos s¢ necesitan menos

requisitos a implementar,

3.2.3 Referencia cruzada entre los requisitos de las normas ISO 9004-1 e ISO 9001

Guia para la gestién
N° de clausula y titulo de la norma de [a calidad,
1S0 9001 1S5S0 5004-1
4.1 Responsabilidad de la direccion 4
4.2 Sistama de calidad 5
4.3 Revision del contralo No esta presente
4.4 Control del disefio 8
4.5 Contro! de documentos y datos 53,115
4.6 Compras 9
4.7 Control del producto preporcionado por el cllente No esia presente
4.8 |dentificacion y rastreabilidad del producto 11.2
4.8 Conirol del proceso 10, 11
4.10 Inspeccion y prueba 12
4.11 Control de la inspsccion, de la medicidn y
de! equipo de prueba 13
4.12 Estado de la Inspeccion y de las pruebas 1.7
4.13 Control de! producte no conforme 14
4.14 Acciones correctivas y preventivas 15
4.15 Mangjo, almacenamisnlo, empaque,
preservacion y entrega 10.4, 161, 16.2
4.16 Control de los registros de la calidad 53,17.2,17.3
4.17 Auditorias internas de calidad 54
4.18 Capacitacion 18.1
4.18 Servicio 16.4
4.20 Técnicas estadisticas 20
Economia de la calidad 6
Seguridad dei producto 19
Mercagotecnia 7

Figura 3.3 Referencia cruzadas entre 1as normas ISO 9001 e ISO 9004-1

30




Capitulo 1V Caracteristicas de las guia ISQ/IEC 25

IV Caracteristicas de la guia ISO/IEC 25

4.1 Generalidades de la guia ISO/IEC 25.

En la historia de la Guia 25 se menciona que ésta nacid dentro del marco de las
organizaciones de acreditacién por terceras partes. Sus primeras redacciones fueron, en gran
medida, el resultado del trabajo de quienes participaron en la Conferencia Internacional sobre
Acreditacion de Laboratorios (International Laboratory Conference, ILAC), donde la dltima

edicion se prepard en respuesta a una solicitud de la ILAC en 1988,

4.1.1 La guia ISO/IEC 25 v la acreditacién de laboratorios.

Tanto en el Ambito intemacional como nacional, se ha analizado mucho sobre las
similitudes, las diferencias, la relacidén entre la acreditacion de los laboratorios {que por lo
general se realiza con base en la Guia 25 de ISO/IEC, Requisitos generales para la competencia
de los laboratorios de calibracion y pruebas) y la certificacion del sistema de calidad en una de
las tres series ISQ 9000 para modelos de sistemas de calidad, que suelen ser las normas 9001,
9002 0 9003. Los laboratorios suelen tratar de obtener la certificacion ante la norma 1SO 9002,
La certificacion del sistema de calidad indica que el sistema de gestion de la calidad satisface
un modelo determinado (ISO 9001, 9002 o 9003), pero no significa que la calidad de un

determinado producto o servicio cumpla con especificaciones técnicas especificas.

A diferencia de la serie ISO 9000, ta Guia 25 de ISO/IEC no se cre6 como modelo para la

elaboracién de contratos entre proveedores y clientes; sus metas son:
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* Construir la base para que las organizaciones dedicadas a la acreditacién evalten la

competencia de los laboratorios.

» Establecer los requisitos generales para demostrar que los laboratorios cumplen con la

realizacién de determinadas calibraciones y pruebas.

+ Auxiliar en la creacién e implantacién de sistemas de calidad para laboratorios.

143

En la Guia 2 de ISO/IEC, la acreditaciéon de laboratorios se definen como “el
reconocimiento formal de que un laboratorio de pruebas tiene la capacidad para realizar
pruebas especificas o tipos particulares de pruebas”. Las palabras claves de esta definicion son
“capacidad” y “pruebas especificas”. Cada acreditacién reconoce la capacidad técmica
(competencia) de un laboratorio que se define en términos de pruebas, mediciones o
calibraciones especificas. En ese sentido, debe reconocerse como una certificacidén técnica

especializada independientemente, distinta de la sumple certificacion del sistema de gestién de

la calidad, segiin se estipula en el marco de la norma 1SO 9000,

La acreditacién de laboratorios también puede considerarse una forma técnica de apoyo
para los sistemas de calidad, en la misma media en que la certificacion de productos podria
considerarse como otra forma de apoyo complementario para un sistema de gestion de calidad

certificado.

4.1.2 Similitudes y diferencias entre la Guia ISO/IEC 25 e ISO 9000."

Para comprender la importancia y objetive de la Guia 25 y su relacién con la norma 18O
9002, es esencial que ésta se observe a la luz de su evoluci6n histérica, ya que en un principio
sirvi0 para ayudar a concertar los criterios para la acreditacion de laboratorios. Ahora, los

organismas para la acreditacién de laboratorios de todo el mundo utilizan la Guia 25 y estd es
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la base para los convenios de reconocimiento mutuo que establecen las organizaciones de

acreditacion.

+.1.2.1 Sistema de calidad y capacidad técnica.

Las organizaciones de certificacién emplean la norma 1SO 9000 y la Guia 25 de 1SO/IEC
como criterios para la certificacion por terceras partes, pues ambas contienen elementos de
sistenas de calidad. Los elementos de sistemas de la norma ISO 9000 son genéricos, mientras
que los elementos de la Guia ISO/IEC, a pesar de ser también genéricos, son mas especificos
para las funciones de los laboratorios, La diferencia de texto entre la serie 1SO 9000 y la Guia
25 son evidentes; no obstante, cuando s¢ interpretan en el contexto de un laboratorio, suele
aceptarse que los elementos de sistemas de ambos documentos son muy compatibles. Esta
compatibilidad se reconoce en la introduccion a la Guia 25: “Los laboratorios que satisfagan
los requerimientos de esta guia cumplen con los requisitos correspondientes de la serie ISO
9000 en lo relativo a actividades de calibracion y pruebas, incluyendo los requisitos del modelo
descrito en la norma ISO 9002, cuando actian como proveedores que entregan resultado de

calibraciones y pruebas.

Sin embargo, no es cierto que los laboratorios que cumplen con los requisitos de la serie
ISO 9002 satisfagan los requisitos o el proposito de la Guia 25. Ademas de sus requisitos de
sistema, que son compatibles con la norma 15O 9002, la Guia 25 destaca la capacidad técnica
que debe tener el personal para realizar las funciones que se le asignen; aborda el aspecto ético
del comportamiento del personal del laboratorio, exigen que se utilicen procedimientos de
pruebas y calibracion bien definidos, que se participe en los programas pertinentes de medicién
y de destreza. Por otra parte, la Guia 25 contiene requisitos mais pertinentes para la
administracién y la calibracién del equipo, pues indica su rastreabilidad hasta las normas
nacionales ¢ internacionales para las funciones de los laboratorios, sefiala el papel de los

materiales de referencia en el trabajo de laboratorio, proporciona guias especificas y relevantes
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para los resultados de los laboratorios (el contenido de los informes y certificados de pruebas)

junto con las certificaciones que deben administrarse dentro del laboratorio.

Aunque la Guia 25 contiene una combinacién de requisitos para los sistemas y requisitos
relacionados con la capacidad técnica, a lo que se refiere a la acreditacién de laboratorios, la
Guia se usa solo como un punto de partida. En su intreduccidn, la Guia 25 reconoce que “...
para los laboratorios que se dedican a campos de prueba especificos como la quimica ... serd
necesario ampliar e interpretar los requisitos de esta Guia”. Ademas, es necesario cumplir con
los requisitos técnicos especificos de los métodos de prueba independientes y debe reconocerse
en publico la capacidad de los laboratorios. Para sintetizar, la siguiente es la jerarquia de

criterios para la acreditacion de laboratorios:

s Guia 25 de ISO/IEC

» Cualquier criterio particular del campo

= Requisitos técnicos para los métodos y procedimientos de prueba especificos.

4.1.2.2 Asesores en la realizacion de la certificacién y la acreditacion.

La certificacion de sistemas de calidad hace hincapié en los méritos del asesor. El
gvaluador de sistemas, que a menudo se denomina asesor guia, debe conocer a la perfeccion los
requisitos de la normma. En la actualidad, en el ambito internacional, el equipo para la
evaluacion de sistemas de calidad puedo o no aceptar personal con conocimientos técnicos
especificos o que esté familiarizado con los procesos correspondientes a las organizaciones

sometidas a evaluacion.
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En el caso de la acreditacion de laboratorios, el equipo de evaluacion lo integran siempre

personas que combinan las siguientes caracteristicas:

Son técnicos expertos en la metodologia de prueba o de medicidn que se evalia para

otorgar reconocimiento a un determinado laboratorio.

Conocen particularmente las politicas y los métodos del organismo de acreditacion v los
sistemas generales correspondientes a todos los laboratorios acreditados. Por lo tanto, la
evalvacion para la acreditacion de laboratorios incluye un elemento técnico para cada

revision més un elemento para el cumplimiento de los sistemas.

4.1.2.3 Diferencia fundamental.

La certificacién del sistema de calidad (ISO 9000) cuestiona:

(Ha definido sus procedimientos?

{Estan documentados?

i Los sigue?

Para la acreditacion de laboratorios se hacen las mismas preguntas anteriores y las que se

presentan a continuacion:

i Los procedimientos de prueba son los mas adecuados para las circunstacnias?

i Arrogan resultados exactos?
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» ;Cémo se validaron los procedimientos para garantizar su exactitud?

+ ;Cuenta con procedimientos de control de calidad eficaces que garanitcen una exactitud

constante?

« ,Conoce los principios cientificos en los que se basan los procedimientos de las pruebas?

» ;Conoce las limitaciones de los procedimientos?

s ;Puede prever vy solucionar los problemas técnicos que pueden presentarse cuando utilice

dichos procedimientos?

o ;Cuanta con el equipo adecuado, los articulos de consumo y demas recursos necesarios

para llevar a cabo estos procedimientos?

La certificacién del sistema de gestion de calidad de un laboratorio forma parte de la
acreditacion de laboratorios, no es un sustituto. La certificacién del sistema de calidad de un

laboratorio en 1SQ 9000 carece de un elemento esencial: la validez y la capacidad técnica.

La acreditacién de laboratorios implica valorar la capacidad del personal lo mismo que la
de los sistemas. Parte de la evaluacion de un laboratorio consiste en evaluar al personal de
supervisién, que en muchos casos conduce a reconocer a los empleados como parte de la
acreditacién del laboratorio. La capacidad técnica y el desempefio de los operadores del
laboratorio también pueden considerarse parte del proceso de evaluacién. El hecho de que
ciertos empleados dejen de trabajar para el laboratorio, puede influir en la acreditacién continua

proporcionada por el organismo correspondiente.

Con la acreditacién de un laboratorio, el cliente debe percibir una garantia de un trabajo

técnica mente competente, ya que ha demostrado su capacidad técnica y administrativa para
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realizar prucbas, mediciones o calibraciones especificas. Por desgracia, la certificacion de
laboratorios en un sistema de calidad se ve como una forma de reconocimiento méas sencilla

para los laboratorios que la acreditacion total,

4.1.3 Laguia ISO/IEC 25 v la norima mexicana NMX-EC-025-IMNC-2000.

La Direccion General de Normas ha otorgado el Acreditamiento No. 0002 al Instituto
Mexicano de Normalizacion y Certificacion, para elaborar y expedir Normas Mexicanas, con
fundamento en los Articulos 39 fraccién LV, 65 y 66 de la Ley Federal sobre la Metrologia y
Normalizacién, y 14 fraccion 1V del Reglamento Interior de la Secretaria de Comercio y
Fomento Industrial, en el campo de Sistemas de Calidad, como se indica en el oficio nimero
1246 de fecha 1 de marzo de 1994 correspondiente. La guia ISO/IEC 25, fue tomada por el
Comité Técnico Nacional de Normalizacion de Sistemas de Calidad, COTENNSISCAL, en el
seno del Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion, A.C., IMNC, dando origen a la
Norma Mexicana NMX-EC-025-IMNC-2000 “Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de calibraciéon y pruebas (ensayos)”, cancelando y sustituyendo a la NMX-CC-
013-1992-SCFI. La norma fue publicada por la Direccién General de Normas de la SECOF],
en ¢! Diario Oficial de la Federacion el viernes 18 de Agosto de 2000.

La ISO (Organizacién Internacional de Normalizacion) e IEC (la Comision Electrotécnica
Internacional) constituyen un sistema para la normalizacion mundial. Los organismos
nacionales miembros de ISO o IEC participan en el desarrollo de Normas Internacionales por
medio de los comités técnicos establecidos para la organizacion respectiva para tratar con
campos particulares de la actividad técnica. Los comités técnicos de 1SO € IEC colaboran en
campos de interés mutuo. Otros organismos internacionales, gubernamentales y no

gubernamentales, relacionadas con I1SO e 1EC, también toman parte en el trabajo.
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El trabajo de ISO en la preparacion de directrices, utiliza como una base el principio de que
los sistemas de certificacion en tercera parte deben basarse para su posible alcance en las
normas y procedimientos acordados internacionalmente. Aun cuando se reconoce que el papel
principal de la declaracion de la conformidad de los fabricantes es a través de las relaciones
normales fabricante/cliente, las resoluciones del Consejo han enfatizado la preparacion de
documentos directrices sobre los procedimientos de la evaluacién de conformidad en tercera
parte con el fin de que los sistemas nacionales puedan ser compatibles unos con otros para

tacilitar los acuerdos bilaterales y multilaterales.

Desde la Gltima revision de la Guia ISO/IEC 25 en 1988, el uso de sistemas de calidad en
los laboratorios se ha incrementado enormemente. Muchos paises han adoptado la Guia
ISO/IEC 25 como la base tanto para establecer los sistemas de calidad en laboratorios como
para reconocer su competencia (acreditacién). En los afios recientes han existido muchos
desarrollos en el campo del aseguramiento de calidad que han llevado a nuevas y mejoras guias

y ormas.

En la realizacion de la norma NMX-EC-025-IMNC-2000. se ha pueste cuidado a las

actividades tanto de los laboratorios de calibracién vy pruebas (ensavos), que pueden demostrar

que operan de acuerdo con sus requisitos. La aceptacidén de los resultados de calibracién y

pruebas (ensayo) entre paises, facilita la eliminacién de las barreras no arancelarias al
comercio. El uso de esta norma facilita la cooperacion entre los laboratorios y otros
organismos, para auxiliar en el intercambio de informacion y experiencia, y en la armonizacion

de las normas y procedimientos.

Los laboratorios que cumplan los requisitos de la norma NMX-EC-025-IMNC-2000. para

las actividades de calibracién v pruebas (ensayos), cumplen con los requisitos relevantes de la

serie_de normas NMX-CC equivalentes a las normas ISO 9000, incluyendo aquellos del
modelo descrito en la NMX-CC-004 equivalente a la norma 1SO 9002, cuando actian como

proveedores que producen resultados de calibracion y prueba (ensayo).
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Para laboratorios involucrados en campos especificos de pruebas (ensayos), tales como el
campo quimico o en €] campe de la tecnologia de la informacion, los requisitos de esta guia

necesitan ampliarse e interpretarse, como se refiere en la clausula 4.2 de la Guia ISO/IEC 55,

Esta norma establece los requisitos generales de acuerdo con los cuales un laboratorio tiene
que demostrar que opera, §i se reconoce como competente para llevar a cabo calibraciones o
pruebas (ensayos) especificas, orientado al desarrolle ¢ implantacion de un sistema de calidad.
También puede utilizarse por los organismos acreditadores, los organismos de certificacién y

otros organismos relacionados con la competencia de los laboratorios.

4.1.4 Definiciones de términos basicos,

Con el fin de analizar y comprender mas a fondo esta norma, es necesario definir los
términos nds relevantes que se utilizan en la misma, de las cuales, son aplicables las
definiciones tomadas de las Normas NMX-Z-109-1992-SCF1 Términos generales y sus
definiciones referentes a la normalizacién y actividades conexas, NMX-CC-001:; 1995 IMNC
(IS0 8405) Vocabulario, y NMX-Z-55-1997 IMNC Metrologia Vocabulario de términos

fundamentales y generales.

e Laboratorio: Organismo que calibra o realiza pruebas (ensayos). o ambos. En los casos

cuando un laboratorio forma parte de un organismo que lleva a cabo otras actividades mas

alla de la calibracién v pruebas (ensayos), el término laboratorio se_refiere sdlo a aquellas

partes de ese organismo gue estan involucradas en el proceso de calibracién v pruebas.

Como se utiliza aqui, el término *laboratorio” se refiere a un organismo que lleva a cabo la
calibracién o pruebas (ensayos), en o desde un lugar permanente, en o desde una instalacién

temporal, o en o desde una instalacion mévil.
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Calibracién: Conjunto de operaciones que establecen, bajo condiciones especificas, la
relacién entre valores indicados por un instrumento o sistema de medicién, o los
correspondientes por una medida materializada, con los correspondientes valores conocidos
de un mensurado. El resultado de una calibracién puede ser registrado en un documento

algunas veces llamado “certificado de calibracion” o “informe de calibracion”

Prueba {ensayo): Pruebas técnica que consiste en la determinacién de una o mas
caracteristicas o funciones de producto, material, equipo, organismo, fenémeno fisico,
proceso o servicio dado de acuerdo con un procedimiento especifico. El resultado de una
prueba (ensayo} es generalmente registrado en un documento algunas veces denominados

“informe de pruebas” o “certificado de prueba (ensayo)”.

Método de prueba: Procedimiento técnico definido para desarrollar una prueba.

Verficacion: Confirmacion del cumplimiento de los requisitos especificados por medio del

examen y aporte de evidencias objetivas.

Patrén de referencia: patrdn, en general de la mayor calidad metrolégica dispenible en un

lugar dado, del cual derivan las mediciones efectuadas en ese lugar.

Materiales de referencia: Material o substancia con una o mis propiedades, las cuales estin
suficientemente bien establecidas para utilizarse en la calibracién de un aparato, la

evaluacion de un método de medicidn, o para asignar valores a los materiales.
Material de referencia certificado: Un material de referencia del cual uno o mas valores de

sus propiedades estan certificadas por un procedimiento técnico valido, acompaiiado por, o

trazable a, un certificado u otra documentacion que emitoe un organismo de certificacién.
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Trazabilidad: Propiedad de una medicioén por medic del cual se puede relacionar a patrones
adecuados, generalmente patrones intemacionales o nacionales, por medio de una cadena

ininterrompida de comparaciones.

Prueba de aptitud: Determinacion del funcionamiento de un laboratorio de calibracién o

pruebas {ensayos) por medio de comparactones de pruebas (ensayos) interlaboratorios.

Requisito: Traduccién de las necesidades en un grupo de cantidades individuales o
especificaciones descriptivas para las caracteristicas de una unidad a fin de lograr su

realizacion y examen.

Validacién: Es el proceso en el cual se establece por estudios de laboratorio que el método
por sus caracteristicas de desempefio, cumple con los requisitos que se pretenden para el

método.

Exactitud de medicion: Proximidad de la concordancia entre el resultade de una medicién vy

un valor verdadero de un mesurado.

Repetibilidad (de los resultados de mediciones): Proximidad de la concordancia de los

resultados de las mediciones sucesivas del mismo mensurado.

Reproducubilidad (de los resultados de mediciones): Proximidad de la concordancia de los
resultados de las mediciones del misme mensurado, con las mediciones realizadas haciendo

variar las condiciones de medicion.
Incertidumbre de la medicion: Parametro asociado al resultado de una medicién, que

caracteriza la dispersién de los valores que podri4n razonablemente, ser atribuidos al

mensurado.
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4.2 Estructura de la guia ISQ/AEC 25,

4.2.1 Divisidén de la norma,

La guia ISO/IEC 25 estd divido en 18 puntos y anexos, los cuales se enumeran a continuacion:

0 Introduccion.

I Objetivo y campo de aplicacion.

2 Referencias.

3 Definiciones.

4 Organizacion y administracion.

5 Sistema de calidad, auditorias y revision.
6 Personal.

7 instalaciones y condiciones ambientales.
3 Equipo y materiales de referencia.

9 Trazabilidad de la medicién y calibracion.

10 Métodos de calibracion y prueba (ensayo).

11 Manejo de los elementos de calibracion y prueba (ensayo).
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12 Registros.

13 Certificados e informes.

14 Subcontratacion de calibracion o prueba.

15 Servicios de apoyo y suministros externos.

16 Quejas.

17 Bibliografia.

18 Concordancia con normas mternacionales.

Anexo A,

Anexo B.

La parte medular de la norma son los puntos cuatro a dieciséis, y son los que nos dan los

lineamientos para definir e implementar un sistema de calidad.

4.2.2 Los 13 puntos de la guia ISO/IEC 25,

Elemento 4. Organizacidn y administracion.

El laboratorio deber ser legalmente identificable. Debe estar organizado y debe operar en tal
forma que sus instalaciones permanentes, temporales y méviles cumplan con los requisitos de

esta norma.
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Los aspectos relevantes de este elemento son que el laboratorio debe:

Tener personal administrativo con autoridad y recursos necesarios para delegar sus

obligaciones.

Asegurar que el personal esté libre de cualquier presién comercial, financiera y de otro tipo

que pueda afectar adversamente la calidad de su trabajo.

Estar organizado para mantener la integridad y la independencia de juicio en todo momento.

Especificar y documentar la responsabilidad, autoridad € interrelaciones de todo el personal

que afecta la calidad.

Proporcionar supervision por personas familiarizadas con los métodos y procedimientos.

Tener un gerente técnico, gerente de calidad (con acceso al nivel mas alto de la
administracion en el cual se toman las decisiones en cuanto a la politica o recursos del
laboratorio y también tener acceso directo con el gerente técnico). Delegar las obligaciones

en caso de ausencia del gerente técnico o el de calidad.

Cuando sea relevante tener politica y procedimientos documentados para asegurar la

proteccion de la informacién confidencial de los clientes y los derechos de propiedad.

Elemento 5. Sistema de calidad, auditoria y revision.

El laboratorio debe establecer y mantener un sistema de calidad adecuado al tipo, dmbito y

volumen de las actividades de calibracion y pruebas (ensayos) a que se compromete.
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Los aspectos relevantes de este elemento son que el laboratorio debe:

Documentar aspectos relevantes del sistema.

Tener disponible la documentacién de calidad.

Definir y documentar politicas, objetivos y su compromiso para las buenas practicas de
laboratorio y la calidad en los servicios, y que estén documentados en un manual de calidad

y comunicados, entendidos ¢ implantados por todo el personal del laborateorio.

Mantener actualizado el manual de calidad bajo la responsabilidad del gerente de calidad.

Establecer las politicas y los procedimientos operacionales del laboratorio para cumplir con

los requisitos de esta norma.

El sistema de calidad adoptado debe revisarse al menos una vez por afio por la

administracion,

Establecer las auditorias de sus actividades a intervalos adecuados, con personal capacitado
y calificado, tomando acciones correctivas inmediatas y notificar por escrito a cualquier
cliente a quien ¢l trabajo pudiera haberle afectado. Todo hallazgo de auditoria y de revisién

y cualquiera accidn correctiva que surja de ellos, deben estar documentados.

Establecer comprobaciones que deben ser revisadas y deben incluir cuando proceda:
esquemnas de control, comparaciones interlaboratorios, uso regular de materiales de
referencia, pruebas de replica, repeticion de prueba en elementos retenidos, cormelacion de

resultados para caracteristicas diferentes de un elemento.
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Elemento 6. Personal.

El laboratorio debe contar con el personal suficiente que tenga la educacién, capacitacion,

conocimiento técnico, habilidad y experiencia para desempeiiar sus funciones asignadas.
Los aspectos relevantes de este elemento son que el laboratorio debe:
e Agegurar que la capacitacion est¢ adecuada.
» Mantener los registros de las calificaciones, capacitaciones, habilidades y experiencia
relevantes del personal técnico.
Elemento 7. Instalaciones y condiciones ambientales.
Las instalaciones del laboratorio, las dreas de calibracién y pruebas (ensayo), las fuentes de
energia, iluminacién, control de temperatura y ventilacién, deben ser tales que permitan el
desarrollo adecuado de las calibraciones o pruebas.

Los aspectos relevantes de este elemento son que el laboratorio debe:

o Contar con las instalaciones para monitorear, controlar y registrar efectivamente las

condiciones ambientales como se requiera.

e Proporcionar una separacién efectiva entre areas colindantes cuando las actividades entre

ellas sean incompatibles.

o Definir y controlar el acceso y uso de todas las 4reas que afectan la calidad.

96



Capitulo 1V Caracteristicas de las guia ISO/LEC 25

Elemento 8. Equipo y materiales de referencia.

El laboratorio debe estar provisto con todos los elementos del equipo (incluyendo
materiales de referencia) requerido para el desarrollo correcto de las calibraciones y las pruebas

{ensayos).
Los aspectos relevantes de este elemento son que el laboratorio debe:

+ Proporcionar el equipo €l mantenimiento adecuado, ademéas de que los procedimientos de

mantenimiento deben estar documentados.

¢ Etiquetar marcar o identificar, cuando sea posible, cada elemento de! equipo incluyendo tos

materiales de referencia para indicar su estado de calibracion.

+ Mantener registros de cada elemento del equipo y de todos los materiales de referencia que
sean significativos que incluyan; Nombre del elemento o del equipo, nombre del fabricante,
tipo y nimero de serte, fecha de recibo, fecha de puesta en servicio, localizacidon real,
condicion de como se recibid, copia de las instrucciones del fabricante, fecha y resultados
de las calibraciones, fecha de la siguiente calibracién, detalles del mantenimiento llevado a
cabo y del planteado para el futuro, historial de cualquier dafio, mal funcionamiento,

meodificacion o reparacion.

Elemento 9. Trazabilidad de la medicidn y la calibracion,
Tode equipo de medicién y pruebas (ensayos) que tenga un efecto sobre la exactitud o

validez de las calibraciones ¢ pruebas (ensayos), debe estar calibrado y verificado antes de

pOTErse en Servicio.
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Los aspectos relevantes de este elemento son que el laboratorio debe:

¢ Disefiar y operar un programa global de calibracidn, verificacion y validacion del equipo de
tal forma que las mediciones hechas por el laboratorio sean trazables a patrones nacionales

de medicion.

+ Cundo la trazabilidad a patrones nacionales de medicidén no sea aplicable, proporcionar

evidencia satisfactoria de 1a correlacion de resultados.

» Utilizar los patrones de medicién de referencia solamente para la calibracién, ademas de
estar calibrados por un organismo que pueda proporcionar la trazabilidad a un patrén
nacional de medicién,

» Asegurar que los materiales de referencia, cuando sea posible, ser trazables a patrones
nacionales o internacionales de medicion.

Elemento 10. Métodos de calibracién y pruebas (ensayos).

El laboratorio debe tener instrucciones documentadas para el uso y operacién de todo el
equipo relevante, para el manejo y la preparacion de los elementos y para la calibracion y
pruebas (ensayos), cuando la ausencia de tales instrucciones pueda poner en riesgo las
calibraciones y pruebas (ensayos).

Los aspectos relevantes de este elemento son que el laboratorio debe:

« Uulizar métodos y procedimientos adecuados para todas las calibraciones, pruebas

(ensayos) y las actividades relacionadas dentro de sus responsabilidades.
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Cuando los métodos no estén especificados, seleccionar los métodos que han sido

publicados en normas internacionales o nacionales.

Cuando sea necesario emplear métodos que no estén establecidos como norma, estar sujetos

a un acuerdo con el cliente, estar totalmente documentados y validados.

Cuande el muestreo se lleve a cabo como una parte del método de prueba, el laboratorio
debe utilizar procedimientos documentados y técnicas estadisticas adecuadas para

seleccionar las muestras.

Donde se utilizan computadoras o equipos automatizados para la operacion de los datos;
Cumplir con los requisitos de esta norma, tener un programa de computo adecuado,

Procedimientos establecidos e implantados par proteger la integridad de los datos.
Recibir mantenimiento para asegurar su el funcionamiento adecuado.
Establecer e implementar los procedimientos adecuados para el mantenimiento de la

seguridad de los datos que incluyan la prevencién de acceso y correcciones no autorizadas a

los registros de la computadora.

Elemento 11. Manejo de los elementos para calibracidn y prueba (ensayo).

El laboratorio debe contar con un sistema documentado para la identificacion dnica de los

elementos a ser calibrados o probados, para asegurar que no pueda haber confusién en cuanto a

la identidad de tales elementos en ningin momento.

Los aspectos relevantes de este elemento son que el laboratorio debe:
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Registrar la condicion del elemento para su calibracion o prueba, incluyendo anormalidades

de la condicidn establecida.

Contar con procedimientos documentados e instalaciones adecuadas para evitar el deterioro

o dafios de los elementos para su calibracion o prueba.

Contar con procedimientos documentados para la recepcién, retencién o disposicién segura
de los elementos para la calibracidn o prueba. Incluyendo las provisiones necesarias para

proteger la integridad del laboratorio.

Elemento 12. Registros.

El laboratorio debe mantener un sistema de registros adecuados a sus circunstancias

particulares y cumnplir con cualquier regulacién aplicable.

Los aspectos relevantes de este elemento son que ¢l laboratorio debe:

Retener el registro de todas las observaciones originales, calculos y datos derivados, los
registros de calibracién y una copia de! certificado de calibracién, del certificado de prueba

{ensayo) durante un periodo apropiado.

Mantener los registros para cada calibracion con informacién suficiente para permitir su

repeticion.

Almacenar en lugar seguro, mantener la salvaguarda y la confidencialidad para el cliente de

todos los registros, certificados ¢ informes.
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Elemento 13. Certificados e informes.

Los resultados de cada calibracion, prueba (ensaye) o series de calibraciones o pruebas
(ensayos) llevadas a cabo por el laboratorio, deben estar en forma exacta, clara, sin ambigiiedad
y objetivamente de acuerdo con cualquier instruccién de los métodos de calibracién y pruebas
{ensayos).

—

Los aspectos relevantes de este elemento son que el laboratorio debe:

s Incluir por lo menos toda la informacién del elemento 13.2 en los certificados o informes,
entre }o mas relevante es: nombre y domicilio del laboratorio, identificacién unica, nombre
y domicilio del cliente, identificacion del elemento calibrado, fecha de recepcion y fecha de
desarrolto de la calibracién o prueba, identificacion del método utilizado, referencia a los
procedimientos de muestreo, resultados, firma y cargo de las personas que aceptan la
responsabilidad y una declaracion de que el certificado o informe no debe reproducirse

excepto en su totalidad, sin la aprobacion por escrito del laboratorio.

» (Cuando el certificado o informe contiene resultados de calibraciones o pruebas (ensayos)

desarrolladas por subcontratistas, estos resultados deben estar claramente identificados.

» Las correcciones importantes de un cerfificado de calibracion o prueba después de emitirse,

deben hacerse solamente en la forma de un documento posterior.

« En caso de detectar mediciones defectuosas o un equipo de prueba que arroje dudas sobre la

valides de los resultados, debe notificarse inmediatamente al cliente.

« Salvapuarda la confidencialidad en el caso de que el cliente requiera la transmision de

resultados de calibracién o pruebas por medio electrénico o electromagnético,
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Elemento 14. Subcontratacion de calibracion o pruebas.

Cuando un laboratorio subcontrate cualquier parte de la calibracion o prueba (ensayo), este

trabajo debe ser asignado a un laboratorio que cumple los requisitos de esta norma.

El {aboratonio debe:

» Asegurar y ser capaz de demostrar que su subcontratado es competente para desarrollar las

actividades en cuestion.

s Notificar al cliente por escrito de sus intenciones de subcontratar cualquier parte de las

pruebas con otro laboratorio.

o Registrar y retener los detalles de su investigacién de competencia y el cumplimiento de sus
subcontratos y mantener un registro de todas sus subcontrataciones.
Elemento 15. Servicios de apoyo y suministros externos.

Cuando el laboratorio obtenga servicios y suministros externos, diferentes a los
contemplados en esta norma, en apoyo de las calibraciones o pruebas (ensayos), el laboratorio
debe utilizar solamente aquellos servicios y suministros externos de apoyo que sean de la
calidad adecuada para sustentar en las calibraciones o pruebas (ensayos) del laboratorio.

Los aspectos relevantes de este elemento son que el laboratorio debe:

e Contar con procedimientos para asegurarse de que el equipo, materiales, y servicios

comprados, cumplan con los requisitos especificados.
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* Asepgurarse que el equipo y material consumible comprados no sean utilizados hasta que

hayan sido inspeccionados, calibrados o verificados.

» Mantener registros de todos los proveedores de quien se obtienen los servicios.

Llemento 16. Quejas.

El laboratorio debe contener una politica y los procedimientos documentados para la
resolucidn de quejas recibidas de los clientes o de cualquier otra parte sobre las actividades del
labeoratorio.

Los aspectos relevantes de este elemento son que el laboratorio debe:

o Mantener un registro de toda las quejas y de las acciones tomadas por el laboratorio.

s Cuando una queja, o cualquier otra circunstancia, suscite dudas respecto a la calidad de las
calibraciones o pruebas (ensayos} del laboratorio, se debe asegurar que sean auditados con

prontitud los campos de las actividades y las responsabilidades involucradas de acuerdo al

punto 5 de esta norma.
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V Documentacion de Calidad

La peor tinta es mejor que la mas privilegiada memoria.
Andnimo

5.1 La importancia de documentar.

5,1.1 Introduccién.

Por lo que respecta a los sistemas de calidad, es necesario establecer donde, cuando, como,
para quién y con quién, para poder legar a la meta, ademés de saber cual es nuestra meta en la
organizacion: el obtener recursos a través de la satisfaccién del cliente, por medio de la mejora
continua. Al establecer lo anterior, es necesario documentario para no perder la direccidén de

nuestra meta.

Por lo general, el sistema d;: calidad se documenta en un manual de calidad cuyo objetivo es
delinear el sistema de calidad y servir como referencia. El manual de calidad se apoya en los
procedimientos documentados del sistema de calidad y en las instrucciones de trabajo. El
sistema de calidad de una organizacién debe ponerse por escrito “documentar”, de manera
sistemnatica, ordenada y comprensible en forma de politicas de procedimientos. No todo debe
documentarse, solo aquellos procedimientos que influyan sobre la calidad del producto o
servicio. En !a norma 9000-1 en su seccién 5 se analiza la funcién de la documentacién, El
objetivo no es crear una burocracia ni mucho menos crear una fabrica de papel, sino ayudar a 1a

organizacion a!
o Lograr la calidad exigida, en otras palabras ¢l producto conforme.

o Ewvaluar los sistemas de calidad.
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s Lograr un mejoramiento de 1a calidad.

+ Mantener las mejoras.

la documentacion también desempefia un papel importante en la aunditorfa ya que
proporcicna pruebas objetivas de que existe un proceso definido e implantado, de que existen

procedimientos aprobados y de que los cambios a los procesos son controlados.

Un sistema de administracion formal y documentado establece los procesos que contrelan
aquellas actividades de la compafiia que tienen un efecto sobre la calidad de sus articulos. En
resumen, un sistema bien documentado debe permitir gque un proceso establecido continie a
pesar de que un empleado importante tome ¢l dia libre o, que de improviso, abandone la
compaiiia. Los sistemas de administracion eficaces y bien documentados comunican una serie

de aspectos importantes a toda la fuerza laboral, por ejemplo:

Los objetivos de la direccién.

Las politicas operacionales y de calidad.

Las responsabilidades individuales de los empleados y de las autoridades.

Los procedimientos operacionales.

La existencia de documentos formaliza el sistema operativo de 1a compafiia, lo cual deriva
en la estabilidad de las acciones y un entendimiento comiin de los procesos implicados. El
sistema define con claridad la autoridad y las responsabilidades; crea actividades que pueden
verificarse y evidencias objetivas que permiten instituir los procesos de auditorfa. Asimismo,
permite que la direccién se comunique de manera comprensible con todo el personal siempre

que se necesite un cambio en las politicas de calidad. La documentacién sirve también para
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inducir y capacitar al nuevo personal, ya que garantiza que este siempre reciba el mismo tipo de

capacitacion y fomente un desempefio uniforme cuando se cambia de personal.

5.1.2 Redaccion de la documentacion,

Cualguier sistema de administracion debe ser propiedad de sus creadores. Por lo tanto, es
mejor que €l personal de la compafiia que lo utilizari se encargue de redactar el sistema y no

otra persona u organizacidn.

El proceso para obtener la certificacion en las norma ISO es secundario, lo principal son los
beneficios derivados de contar con un sistema eficaz de admunistracién. Los puntos mas

importantes que deben recordarse son:

(1) Que los clientes principales del sistema de administracion son los empleados de la

compaiiia.

(2) Que todos los documentos del sistema deben agregar valor a la compaiifa. Si un documento
o actividad no lo hace, debera descartarse. Por ninguna circunstancia debe hacerse algo

solo para satisfacer al auditor.

La documentacién no debe ser excesiva. El sistema debe ser, bien planeado, sencillo, claro,
conciso y bien controlado, y no debe convertirse en un proceso vasto y generador de papel. La
documentacién del sistema de calidad y los manuales de la calidad no tienen que seguir una
norma ni seguir algin formato particular. Cada departamento puede hacerlo de 1a manera que le
parezca mas conveniente. Sin embargo, el hecho de seguir un patrén y un estilo comin, ayuda
al usuario final a encontrar la informacién que necesite. No es necesario que en los manuales de
calidad se utilice un lenguaje formal, ni que éstos sigan la numeracién de los elementos y los

nombres del modelo 1SO elegido. La documentacion del sistema de calidad debe reflejar Ia
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forma en que funciona la compaiiia y tener en cuenta al usuario final. Lo més importante es que
sea sencillo.
5.1.2.1 Diagramas de flujo.*

Los diagramas de flujo son una parte importante del desarrollo de procedimientos, debido a
que por su sencillez grafica permite ahorrar muchas explicaciones. De hecho, en la practica, los
diagramas de flujo han demostrado ser una excelente herramienta para empezar el desarrollo de
cualquier procedimiento. Al principio algunas gentes podran pensar que estos diagramas
ademas de ser muy complicados son solamente para ingenieros. Esta percepcién puede ser
cierta debido a la falta de costumbre en su uso, sin embargo, su aprendizaje es tan sencillo que
cualquier persona en menos de una hora haciendo ejercicios en una hoja de papel, puede
descubrir facilmente el valor y utilidad de esta herramienta.

Los diagramas de flujo son medios graficos que sirven principalmente para:

A) Describir las etapas de un proceso y entender como funciona.

B) Apoyar el desarrollo de métodos y procedimientos.

C) Dar seguimiento a los productos {bienes o servicios) generados por un proceso.

D) ldentificar a los clientes y proveedores de un proceso.

E) Planificar, revisar y redisefiar procesos con alto valor agregado, identificando las

oportunidades de mejora.
F) Disefiar nuevos procesos.
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5.1.2.28imbolos basicos para elaborar un diagrama de flujo:

El simbolo ACTIVIDAD es un RECTANGULQO que designa una

actividad. Dentro de cada rectangulo se incluye una breve descripcién de

cada actividad

El simbolo DECISION es un ROMBO. Seiiala un punto en el proceso en el
que hay que tomar una decision, a partir de él, se ramifica en dos o mas
vias el camino que se puede seguir. La via tomada depende de la respuesta
a la pregunta (decision} que aparece deniro del rombo. Cada via se

identifica segiin la respuesta a la pregunta (S1-NO, CIERTO-FALSQ, etc.).

La LINEA DE FLUJO representa una via del proceso, que conecta
—— elementos del proceso: actividades, decisiones, documentos, etc. La punta
*— de la flecha sobre la linea de flujo indica la direccion del flujo del proceso.

Se usa ninicamente flechas horizontales y verticales, no inclinadas.

El simbolo TERMINAL es un OVALO que identifica sin ninguna

(:) ambigiiedad, el principio y €1 final de un proceso, segun la palabra dentro
del simbolo terminal.

El CONECTOR es un CIRCULQO que se utiliza para indicar continuidad
del Diagrama de Flujo. Se utiliza cuando el Diagrama de Flujo abarca dos
o mas hojas v se desea hacer referencia a alguna actividad anterior o
posterior & la que se esta describiendo, o cuando fisicamente una actividad
esta relativamente lejos de ella y no se desea utilizar una flecha, Por cada
circulo conector que sale de alguna actividad, debera haber cuando menos
otro circulo conector que entre (llegue) a alguna otra actividad (los dos o

mas conectores, relacionados tendran las mismas letras de referencia).
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El simbolo DOCUMENTO representa un documento generado por el

proceso, y es donde se almacena informacion relativa a €l.

Para analizar procesos de manufacturara y hacer balanceo de lineas, las técnicas que utiliza
la Ingenieria Industrial incluye otros simbolos: un cuadro (inspeccién y/o medicién), un circulo
{operacién), un circulo dentro de un cuadro (operacién e inspeccidn), una D (demora), una
delta invertida (almacén), un 6valo (inicio y final de procesos), una flecha (transportacion). Lo

importante es que cada organizacion estandarice sus propios conceptos y criterios.
3. 1.2 3 Sugerencias para redactar los documentos.

Al redactar el texto es importante recordar ¢l siguiente principio: Hagale lo mas corto y
sencillo posible (en inglés, este principio se conoce por sus siglas KISS, Keep it Short and
Simple). Utilice palabras y términos directos, no emplee esta documentacion para mostrar que

puede manejar un vocabulario vasto y complejo. He aqui algunas recomendaciones.

Brevedad.

s Documentacion hecha par los empleados.

¢ Que refleje la realidad.

o Usar graficos o esquemas que ayuden.

e Aprobacion de los documentos.
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» Revision de los documentos,

» Trazable (no aislado, con referencias).

* Asegirese de que el significado esté muy claro. Deshagase de todo el material irtelevante.

¢ Asegirese de que el texto sea gramaticalmente correcto,

+ Revise que no haya errores en ortografia y puntuacion.

o Use oraciones cortas.

» Separe las ideas en oraciones y parrafos independientes.

5.2 Definicidn de la estructura documental.’
El primer requisito para documentar el sistema consiste en determinar el alcance de los
productos o servicios que debe incluir el sistema. Si se decide que ciertos productos o servicios

queden fuera del proceso de certificacion, la compaiiia tiene la opcién de no documentarlos.

El alcance necesario del sistema puede determinarse dando respuesta a algunas preguntas

sencillas:

1) ;Qué productos desea la compafiia que se mcluyan en el sistema de administracién
certificado?
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2) A partir de la encuesta inicial al cliente y hasta la entrega final a éste, jcuales son procesos
que tienen un efecto sobre la calidad del articulo para cada uno de los productos sefialados

en la respuesta a la pregunta 1?

La primera pregunta constituye la estructura de la declaracién del alcance, la cual es
indispensable para la certificacion, mientras que la respuesta a la segunda pregunta constituye
los limites del sistema de administracién. Todo lo que quede dentro de dichos limites debe
documentarse de manera formal, de tal forma que las actividades se realicen de manera

uniforme y se garantice que el articulo satisfaga las necesidades y expectativas del cliente.

Cabe recordar que el objetivo del sistema de administracién es beneficiar a 1a compaiiia;
como su nombre lo indica, tanto la norma 1SO 9001, como la 1SO 025, son un "modelo" para
dicho sistema, no son o6rdenes inalterables. No todos los parrafos de la norma se aplican
necesariamente a todas las compafifas, de hecho, es posible que secciones enteras se sefialen
como "no aplicables” si las actividades descritas en realidad no se adaptan a un sistema
empresarial determinado. Sin embargo, siempre es necesario explicar al organismo de
certificacién estas omisiones con razones convincentes. No es posible que la compaiiia pase por
alto una seccién de la norma debido a que no desea molestarse en cumplir los requisitos

particulares.
La forma mas comin de elaborar un manual de calidad es la estructura de cuatro niveles

que, con frecuencia, se ilustra usando el diagrama de piramide que se muestra en la figura 5.1.

Los cuatro miveles estan formados por:

Nivel 1- El manual de calidad. establece el método y las politicas generales de la compailia - el

porqué del sistema.

Nivel 2 - Procedimientos: establece el qué, cuando, donde y quién del sistema y proporciona

los vinculos de los procesos horizontales (vinculos internos entre cliente y proveedor),
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Nivel 3- Instrucciones de trabajo: sefiala cémo debe realizarse la operacién y describe las
actividades realizadas y los registros creados.

Nivel 4- Registros: proporciona la evidencia de cumplimiento con el sistema.

La documentacion del sistema debe descender en "cascada” de un nivel al siguiente y

debe definirse con toda claridad la rastreabilidad dentro de la estructura documentada.

Pirdmide

IS

A

LTI

AU

Manual de /1T

)

'\ Conceptos

fundamentales
polfticas

\ Métodaos
‘\ \ aActuales

Figura 5.1 Pirdmide de niveles

Como se muestra en ¢l elemento 4.5 de la norma 1SO 9001, toda la documentacion debe

satisfacer los requisitos definidos para el control y ¢l sistema debe estructurarse de tal manera
que los efectos de onda provenientes de cualquier cambio desciendan a través de sistema, pero
nunca asciendan. Por ejemplo, las referencias entre los documentos debe hacerse sélo por

medio de nombres o niimeros, nunca por el estado de la revision; los procedimientos de nivel
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dos, que pueden variar segiin los contratos o 1as tareas, solo deben hacer referencias genéricas a
los documentos de nivel tres,
5.3 Nivel 1: El manual de calidad.

Un manual de calidad es un "documento que establece las politicas de la calidad y describe
el sistema de calidad de una organizacion" (ISO 8402, Gestién de la calidad y aseguramiento

de la calidad - Vocabulario).

5.3.1 ;0ué es el manual de calidad?

Como tal, el manual de calidad suele ser la primera indicacion formal que recibe el cliente
con relacion al método que la compaififa utiliza para administrar los aspectos de la calidad y por
lo tanto, debe demostrar la seriedad del compromiso de la compaiiia frente a la calidad. Por otra
parte, el manual de calidad sefiala el porqué la compaiiia hace las cosas de 1a manera en que las
hace. Por lo regular, el manual contiene la declaracion de las politicas de calidad de ia
compafiia que, a menudo, se apoya en la declaracion de su misién o visién. El manual de
calidad tiene el nivel mas alto de todos los documentos. A veces se hace referencia a él como
manual de politicas de calidad o manual de control de calidad, el nombre no es importante, el

propésito fundamental de este documento de alto nivel es:’

Describir la politica de calidad o declaracién de mision.

Describir el alcance del sistema: ;qué cubre?

Definir la estructura o arquitectura del sistema.

» Personalizar o confeccionar el sistema para una empresa especifica.
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s Reflejar el espiritu o esencia de 1a norma.

s Abarcar todos los elementos de la norma.

¢ Hacer referencia o incluir procedimientos al nivel de sistemas.

¢ Presentar compromisos para la empresa.

Los evaluadores esperara recibir una copia oficial, controlada y aprobada, del manual antes
de comenzar la evaluacidn formal. Con frecuencia, se realiza una auditoria de idoneidad de la
documentacidon de! manual fuera de las instalaciones de la empresa, a fin de exponer
cualesquiera errores u omisiones. Esta advertencia previa permite la cortesia y el tiempo para
hacer los cambios necesarios antes de que se manifiesten como no conformidades. Asimismo,
la noticia por adelantado permitird hacer caer en cascada los cambios hasta los procedimientos

al nivel de sistema, segin sea apropiado.

Sin importar la forma en que se procese la revision por parte del evaluador, no olvidar que
el manual de calidad debe ser un documento controlado, Como tal, todos los cambios deberan
ser aprobados por el personal autorizado y debe existir un historial bien documentado de

revisiones, que describa la naturaleza de los cambios para su revision en la auditoria.

Otro requerimiento de la norma es que el manual de calidad describe la estructura de la

documentacion del sistema. Las siguientes preguntas se pueden hacer al documentar ¢l sistema:

» ;Cuiéntos niveles de documentacion existen?

o ;Cudl es la arquitectura de los diversos niveles?
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s ;Los procedimientos a nivel departamental apoyan a los del sistema?

» ;El sistema ha proporcionado una referencia cruzada entre los elementos en la norma y los

procedimientos?

¢ ;Qué convencién de nombres o nimeros permite asociar la norma con el sistema de calidad,

los procedimientos, las instrucciones de trabajo y los formatos?

s ;Cada umdad operativa o departamento tiene un manual propio de procedimientos de

sistemas, instrucciones de trabajo, etc.?

El manual de calidad se ha convertido en la pieza central de la serie 1SO 9000 como
también lo es en la gufa ISO/IEC 025. Contiene la politica de calidad de la empresa y una
descripeion de su sistemna. En el mundo ideal, el manual de calidad se escribiria hasta el final,
después de instrumentar un buen sistema que se apegue a las recomendaciones de 150 9000 y
la parte 1 de 1SO 9004. En la practica, las personas comienzan con el manual de calidad y

trabajan hacia abajo, produciendo los documentos y procedimientos a partir del mismo.*

Es recomendable que se definiera en la introduccion del manual, el tipe de productos que se
fabrican, ensamblan o se les da servicio, su aplicacién, o aplicaciones y/o se base de clientes.
Esto es importante, porque permite al lector identificar el alcance y naturaleza del negocio. En

el Apéndice 1 se presenta un Manual de Calidad que cumple con la Gufa ISO/IEC 257

5.3.2 Estructura \Lcontenido.]0

El elemento 4. 1.1 de la norma ISO 9001:1994 sefiala que "La direccién del proveedor que
tenga responsabilidad ejecutiva, deberd definir y documentar sus politicas sobre la calidad,

incluyendo los objetivos de la calidad y su compromiso con la misma". E} elemento 4.2.1 exige
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que el proveedor elabore un manual de calidad. Es comin que estos dos requisitos se reunan de
tal forma que el manual de calidad incluya la declaracién de las politicas sobre la calidad y

contenga o haga referencia a los objetivos de cada empresa.

El manual de calidad también debe constituir la primera parte del mapa que describe la
totalidad del sistema administrativo, cabe recodar que para las organizaciones pequefias tal vez
resulte mejor que las politicas sobre calidad, los procedimientos operativos y las instrucciones

de trabajo se retinan en un solo documento.

5.3.2 1 Contenido de manual de calidad.

El manual de calidad describe el porqué una compafiia hace lo que hace al adminisirar sus
procesos. Debe ser un documento de alto nivel, redactado de manera sencilla, que describa las
actividades de la compafiia y de preferencia, que no tenga mas de 20 a 25 paginas. Por lo
general, el manual de calidad contendra tres tipos de informacion: las potiticas, la descripcion
del sistema y las referencias a procedimientos, aunque estas ultimas también pueden

encontrarse en el cuerpo del manual,

En general, un manual de calidad es la informacion del control de la informacién. Aqui se
incluye la distribucién controlada, ios registros de las modificaciones y la condicion actual del
articulo. Una vez que hayan terminado y publicado el documento, las compaiiias que deseen
obtener la certificacién deben recordar que en la distribucién formal del manual de calidad

deben mencionar al organismo de certificacion que hayan elegido.

Seccion 1: Introduccién y politicas de la calidad,

Declaracion general.- La mayoria de los manuales comienzan con una declaracion general

sobre 1a compaiiia, sus antecedentes, sus productos y sus principios basicos de operacion. En
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esta seccion del manual también puede incluirse la declaraciéon formal del alcance, que suele
explicar el por qué la compaiiia ha decidido adoptar un sistema formal de gestién de la calidad.
Puede tratarse de presiones del mercado y de la necesidad de mejorar 1a competitividad, o bien,
puede tratarse de algo mas general, apenas relacionado con el crecimiento, evolucion de la
compafiia, de la decision de la direccion de formalizar y documentar su compromiso en

relacion con los productos, procesos o servicios de calidad.

Declaracton de las politicas.- Es comun que, después de la introduccion, siga la declaracion
formal de las politicas de la compaiiia que se relacionen con la calidad, a menudo (de
preferencia) firmada por el ejecutivo de més alta jerarquia de la empresa a la que se apliquen
dichas politicas y el manual. En las estructuras corporativas suelen incluirse tanto las politicas
de 1a calidad de la empresa, como la declaracion de las politicas locales relacionadas con la
calidad.

Las buenas politicas de calidad son cortas, concisas y contienen factores mensurables. Las
politicas deben guardar relacién con toda la empresa, no sélo con una parte de ésta. Por
ejemplo, el compromiso de elaborar productos que cumplan con los requisitos puede ser muy
bueno, pero si no existe el compromiso de entregar a tiempo, muchos clientes permaneceran
insatisfechos.

El manual de calidad también debe tomar en cuenta los siguientes puntos:
s Identificar al representante de 1a direccion.

« Proporcionar detalles sobre la responsabilidad y la autoridad del sistema administrativo.

Los organigramas solo deben contener los puestos, nunca los nombres y deben actualizarse

con regularidad a medida que se realicen modificaciones.
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Seccion 2: Esquemas de los sistemas.

Esta seccion del manual se refiere a los requisitos de la norma y proporciona una breve
descripcidn de lo que se hace en cada area de la compaifiia a fin de controlar los procesos que

tienen algin efecto sobre los productos.

En general, en los manuales se utitizan dos formas mas comunes. Una sigue los elementos
de la norma elegida y responde a éstos en el orden en que aparecen. El otro método sigue el
proceso que se realiza en la organizacién y lo describe de manera légica. Ambos métodos
tienen ventajas y desventajas. La compaiiia debe determinar cual método le resulta apropiado.
No importa cudl método se utilice, lo que importa es que los documentos permitan que se
realicen modificaciones sin necesidad de hacer todo ¢! documento. Una forma de lograr esto
constste en contar con una sola pigina para cada tema, ya sea que se trate de elemento de la

norma o de una actividad funcional.

Uno de los temas que debe tratar el manual es donde debe tenerse la documentacion de
apoyo. El manual debe contener la informacion pertinente o guiar al lector o al auditor hasta la
persona responsable de cada procedimiento o grupo de procedimientos e informar cémo es que
éstos se utilizan, controlan y actualizan,

Seccion 3: Indice de los procedimientos.
Un indice de los procedimientos de la compaiifa que apoya el esquema de los sistemas.

5.4 Nivel 2. Procedimientos de la compafiia,

Fl segundo nivel de documentacidn corresponde a los procedimientos. Estos describen

como funciona el sistema administrativo, demuestra los vinculos y las interacciones entre
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funciones y departamentos, con frecuencia también se utiliza para definir las responsabilidades
v la autoridad. Un procedimiento se define como una forma establecida de realizar una

actividad (ISO 8402, Gestién de la Calidad y aseguramiento de la calidad - Vocabulario).

5.4.1 ;Qué es el mannal de prucedimientos?“

Los procedimientos deben reflejar los principios y los métodos definidos en el manual de
calidad. Su objetivo es definir la forma en que dichos principios y métodos se transforman en
actividades administrativas y como es que éstas se vinculan con las demas actividades de la
compafiia, Un procedimiento describe lo que debe hacerse, cudndo debe hacerse, en ocasiones

donde debe hacerse y quién debe hacerlo.

Los procedimientos del sistema de calidad son el tipo mas comin de documentacion del
segundo nivel. También deben ser documentos oficiales aprobados y controlados dentro del
sistema de calidad. Estos documentos apoyan de manera directa ¢l manual de calidad. Mas

importante, deberdn subordinarse a todo lo prescrito y declarado en éste.

Los propésitos primarios de los procedimientos del sistema de calidad son:

Proporcionar una descripcion de las actividades y practicas al nivel de sistemas.

» Describir el quién, qué, porqué, cuando y dénde.

o Definir responsabilidades fundamentales.

» Presentar una definicion y descripeion a nivel de sistema.

» Identificar instrucciones de trabajo.
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» Identificar las instrucciones de trabajo de apoyo y de bajo nivel

En el Apéndice 2 se presenta uno procedimiento documentado.

5.4.2 Estructura v contenido.

Las normas de la serie 1SO 9000 exigen que el manual de calidad incluya o haga referencia
a los procedimientos del sistema. El manual puede tener apoyo suficiente por medio de una
docena o dos de procedimientos breves. Asimismo, para las empresas que son relativamente
pequefias en términos de tamaiio fisico y nimero de empleados, para cllas funciona bastante
bien el combinar ambos niveles de documentacion, el manual y los procedimientos, en un solo
documento, o al menos reunidos en un libro comiin. Existe un inconveniente adicional a este
enfoque que lo hace indeseable. Cada vez que es preciso agregar un nuevo procedimiento de
sistemas, o modificar uno ya existente, se afecta ¢l documento completo. Asimismo, la revisién

de alto nivel y la aprobacién del manual de calidad deben asegurarse una vez mas.

Es deseable que nuestro sistema de calidad sea conveniente y flexible. Es apropiado revisar
de vez en cuando los procedimientos del sistema. Por otro lado, ¢l manual de calidad debe ser
un documento bastante estable, que cambie con mucho menos frecuencia que los
procedimientos. Por esta razon, tal vez no sea practico ni eficaz combinar ambos niveles en el

sistemna de calidad.

El método de referencia mds directo consiste en identificar el procedimiento por nombre
y/o niimero. Sin embargo, no es aconsejable especificar el nivel de revisién del procedimiento.
Si cambia, entonces la organizacion queda obligado a modificar asimismo el manual de

calidad. Un segundo método de referencia, quizd mas eficaz, consiste en hacer referencia
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especifica, por nombre y/o nimero, a un documento oficial y controlado que sirva como tabla
de contenido o directoric para todos los procedimientos al nivel de sistema. Este tipo de
documento debe incluirse en la forma oficial dentro del sistema de calidad, como tal, una
persona autorizada deberd crearlo, revisarlo, aprobarlo y mantenerlo. Para ser completos, la
tabla de contenido o el directorio deben ser un listado genérico de todos los procedimientos del
sistema, tdentificar de manera positiva, por nombre y/o niimero, y mostrar de manera positiva
el nivel de revision de cada procedimiento. Este método de referencia proporciona un enlace

oficial, entre el manual y los procedimientes.

A excepcion de dos casos: 4.1, Responsabilidades de la direccién, y 4,12, Condicién de
pruebas e inspecciones, todos los parrafos de las normas ISO 9001 - 9003 comienzan con las
siguientes palabras: “El proveedor establecerd y mantendra procedimientos documentados
para...” Es obvia la dificultad que se supone no desarrollar los procedimientos. Al escribir un
procedimiento, usar el sentido com(in y no prometer lo que no es posible entregar Sobre todo,
escribir lo que se hace ¢n este momento; sin embargo, si lo que se realiza no tiene sentido,
entonces, entonces, es preciso modificar el procedimiento. No se trata solamente documentar

un procedimiento a sabiendas que es ineficiente o que rara vez se sigue.B
5.5 Nivel 3: Instrucciones de trabajo.

Estos documentos indican el cémo del sistema y suelen ser particulares uno de los
departamentos o funciones de la compaiifa. Las instrucciones contienen informacién detallada

sobre como realizar una tarea determinada.

5.5.1 ;0né es el manual de instrucciones de trabajo?

Los manuales de instrucciones de trabajo o de procedimientos operacionales técnicos

son el compendio de la informacidn detallada de como se realiza una actividad especifica. Las
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instrucciones deben elaborarse, siempre que sea necesario, para garantizar que los métodos de
trabajo sean consistentes y para alcanzar los niveles de conformidad estipulados; por otra parte,
deben guardar un equilibrio con la capacitacion y la experiencia del personal que suele realizar
la tarea. Cuando la capacitacién del personal es buena, no es necesario que las instrucciones de
trabajo sean muy detalladas, ya que son gufas de como se realiza una actividad. Cabe recordar
que dichos documentos deben ser adecuados para que otra persona de instruccion, experiencia
y antecedentes similares, pueda realizar el trabajo de manera competente. Las instrucciones de
trabajo siempre deben reflejar los requisitos de los procedimientos del departamento
correspondiente y como ya se menciond, el proceso de control de documentos debe tener cierto

nivel de rastreabilidad entre uno y otro.

En el Apéndice 3 se presenta unos procedimientos operacionales técnicos documentados.

5.5.2 Estructura y contenido.'?

Por lo general, las instrucciones de trabajo se incluyen en el tercer nivel de la
documentacion del sistema de calidad, Apoyan y estan subordinadas a los procedimientos del

sistema. Como tales, deben cumplir con todo lo prescrito y declarado en los procedimientos.

Los propdsitos primarios de las instrucciones del trabajo de calidad son:

Proporcionar un detalle especifico respecto.

Describir quién, qué, por qué, cuando y dénde.

Definir las respensabilidades fundamentales.

Identificar otras instrucciones de trabajo relativas pertinentes.
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* Es necesario hacer referencia cruzada a otras instrucciones pertinentes o aplicables.

» Es necesario enlazarlas a procedimientos de mas nivel dentro de los sistemas superiores.
¢ Incluir de inmediato, o hacer referencia, a los formatos pertinentes.

e Quiza incluyan organigramas, diagramas, imagenes o modelos.

e No se limitan solo a la produccion o actividad de operacion de la maquina.

Al determinar la necesidad de una instruccién de trabajo, recordar esta regla basica: "si la
falta de la instruccién de trabajo afecta, en realidad o de manera potencial, a la calidad y/o
consistencia del trabajo que se realiza, entonces tal vez sea necesaria”. Al igual que con los
demas niveles de la documentacién del sistema de calidad, las instrucciones de trabajo
necesitan ser oficiales, aprobadas y coniroladas.

5.6 Nivel 4: Registros.

Aunque siempre se incluyen como parte de la jerarquia del sistema, los registros
producidos por el sistema administrativo no son en realidad "documentos” en el sentido en que
este término se utiliza en la norma 1SO 9000, mas sin embargo son principalmente 1a evidencia

de que si estd implementado un sistema de calidad.

5.6.1 ;Oué son los registros?

La documentacidn esta sujeta a cambios y modificaciones. Los registros son, per supuesto,
documentos permanentes, pero no estan sujetos al control de documentos de la forma en que lo

describe el elemento 4.5 de la norma 15O 9001, ya que una vez claborado, el registro
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permanece para siempre. Si una actividad se realiza por segunda vez debido a que el resultado
de la misma, segin lo muestra el registro, es inadecuado, entonces se elabora un segundo

registro.

Los registros pueden incluir expedientes, las normas técnicas utilizadas en un disefio o en
un proceso de produccion, copias de los reglamentos legales relevantes que se aplican en un
momento dado o que deben conservarse, ecuaciones o instrucciones necesarias para efectuar
una prucba, dibujos y especificaciones, asi como los dates que documenten el resultado de la

realizacion de un proceso o instruccidn de trabajo.

En el Apéndices 4 se pueden observar algunos ejemplos y en los apendces 2 y 3 en sus anexos.

5.6.2 Estructura y contenido."

Por lo general, las normas del sistema de calidad se encuentran en el cuarto nivel, es decir

el mas bajo de la documentacidn del sistema de calidad.

El proposito primario de los registros de calidad es:

s Especificar los datos de informacién vital

» Captar datos esenciales.

Cuando se determina la necesidad de un registro de calidad, recordar los lineamientos basicos:

« Si la ausencia del registro afecta, de manera real o potencial, a la calidad y/o consistencia

del trabajo que se realiza, entonces el registro sea necesaria.
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» Sila falta de la forma impide la captura de la informacion o datos esenciales, asi como la

creacion de un registro necesario de calidad entonces tal vez sea necesaria,

No obstante, recordemos que no todos los registros los son de calidad. En consecuencia, no
todos los formatos deben incluirse como documentacidn oficial en el sistema de calidad. Hacer
referencia a la seccion de la norma que maneja los registros de calidad. Méas adelante en este

capitulo se discutiran los registros de calidad.

Al igual que con los demas niveles de la documentacidn del sistema de calidad, los registros
de calidad necesitan ser oficiales, aprobadas y controlados. Sin embargo, ¢l tipo y alcance de
control que se ejerce sobre ellas quiza no sea el mismo, o tan estricto, que el que se aplica a los
procedimientos e instrucciones del sistema, y tal vez no sea tan extremo como el control del
manual de calidad. Los aspectos relativos a la distribucion y posible recuperacion, de las
formas acaso se trate de manera distinta que con los demas tipos de documentacion del sistema
de calidad.

. . . . 9
5.6.3 Sugerencias acerca de la realizacién de formatos y registros.

Evitar copiar los formatos de otras personas y empresas. Las formas que se disefian para

una aplicacién o industrias especificas, no necesariamente son utiles en todas las demas.

Cuando se disefia un formato, es necesario hacerlo de manera que sélo recolecte la
informacion que se requiere (o los datos que los clientes o agencias gubernamentales exigen).
La informacion que se colecte debera ser valiosa para el sistema. La mejor manera de disefiar
un formato consiste en preparar primero un formato sencillo, recolectar lo indispensable y
después probar la eficiencia del formato utilizindose unas pocas semanas. Quizi se descubra
que es necesario recolectar mas informacion o que tal vez eliminar la que se consideraba que

era esencial pero que resulta de poca importancia. Si después de unas semanas de ensayo, se
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descubre que algunas secciones del formato se dejan en blanco, o bien se emplean rara vez, la
informaciéon no sea necesaria, dicha informacién se pueda registrar en la seccion de

comentarios.

5.7 Documentacion e implementacién,'*

Una vez completo, el sistema de gestion de la calidad debe servir para que la compaiiia
trabaje de manera mas uniforme y produzca un menor costo de venta. Para concluir esta
discusion sobre la documentacion, pensar en la pregunta, ";se ha documentado de manera
adecuada el sistema de calidad?" Para responder, considerar lo siguiente: jla documentacion
del sistema de calidad {en especial los procedimientos como instrucciones de trabajo v
registros) tienen un contenido suficiente y detaile adecuados? En términos de importancia,

deberan ser iguales a lo siguiente:

s (Capacitacion previa de los empleados

‘Diﬁcultad y complejidad de las tareas
» {Consecuencias del fracaso

Calificaciones establecidas del personal

Permitir una instrumentacién consistente y eficaz de:

o Todo el personal afectado.

e Empleados presentes,
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¢ Empleados nuevos.

e Empleados transferidos.

» Empleados que regresan.

Con demasiada frecuencia, una vez que se documenta los procedimientos no se implanta
rigurosamente. Eso ocwrre por varias razones: cambios en un proceso, el procedimiento se
complica demasiado, o bien el programa de calidad de un proveedor mejord, pero no se ajustd
el procedimiento para reflejar el cambio, o un sinfin de otras razones. A fin de prevenir que
esto ocurra, se debe recordar en forma periddica revisar los procedimientos para asegurar que

tiene caso (en otros términos, que son convenientes y ain eficaces)."”

La implantacion de un sistema de calidad basado en las normas ISO sera uno de los retos
mds importantes en la historia de una compafiia, ya que exige un compromiso visible y a largo
plazo por parte de la direccién. La implementacién exitosa involucra a toda la compaiiia, tiene
un efecto sobre el trabajo de todos los empleados, exige un profundo autoexamen que en
ocasiones puede ser doloroso y producir cambios substanciales en operaciones que pudieron
permanecer estaticas por muchos afios. También puede significar clientes mas satisfechos, una
mejor pesicion competitiva, operaciones internas mas eficientes y una fuerza de trabajo mejor

capacitada, mas informada v mas solidaria.

Tomando como base la filosofia del primer punto de los catorce del Doctor Deming
podemos decir que: “La implantacion exitosa de un sistema de calidad es el resultado de
perseverar en el proposito establecido por la alta gerencia, es la clave para permanecer en el

mercado, ser competitivos y crecer ¢l negocio”.
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VI DESCRIPCION DE UN LABORATORIO DE
EMISIONES VEHICULARES

6.1 Introduccién.

En nuestro pais existen cinco empresas automotrices y dos instituios paraestatales, que
cuentan con laboratorios de emisiones vehiculares. Estos laboratorios tienen por objeto hacer
mediciones de las caracteristicas de las emisiones de los vehiculos automotores, evaluando asi
el desarrollo de nuevas tecnologias como combustibles, aditivos y sistemas motorizados, con el
fin de desarrollar sistemas automotores con un rendimiente mas éptimo del combustible, mayor
potencia y reduccién de los niveles de contaminantes debidos al producto de la combustion.
Dichas empresas son:

s GENERAL MOTORS.
« FORD COMPANY.

« DAIMLERCHRYSLER.
» NISSAN.

s VOLKSWAGEN.

« INSTITUTO NACIONAL DE ECOLOGIA.

e INSTITUTO MEXICANO DEL PETROLEO.
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6.2 Organismos que rigen las actividades de un laboratorio de emisiones vehiculares.

Las actividades de operacion de un laboratorio no son auténomas en su totalidad, puesto
que estin reglamentadas por organismos especializados en el conocimiento de nuevas
tecnologias y procedimientos para la realizacion de pruebas. En el ambito nacional, todos los
laboratorios tanto de pruebas y calibracion son regidos por la Secretaria de Economia, deben
cumplir con los requisitos establecidos en las Normas Oficiales Mexicanas (NOM) y fomentar

el cumplimiento ante las Normas Mexicanas (NMX).

Con la entrada de México al comercio internacional, y en especial con su participacion en
el Tratado de Libre Comercio de Norteamérica, la normatividad nacional quedd sujeta a los
organismos Regionales ¢ Internacionales, dando como resultado la globalizacion econémica y

normativa.

6.2.1 Organismos internacionales.

La Sociedad de Ingenieros Automotrices (Socyety of Automovile Engineers, S.A.E), es
uno de los organismos que realizan investigaciones y dan informacion de nuevas tecnologias
relacionadas con el disefio, construccion, mantenimiento y operacién de vehiculos tanto de uso
aéreo, maritimo o terrestre. En materia de la industria automotriz da a conocer especificaciones
de combustibles, lubricantes, estudios de comportamiento de diferentes materiales y disefios,
ademas de describir los instrumentos de medicién de contaminantes a través de sus
publicaciones periddicas tales como los llamados “paper” que son resimenes de algin tema en

especifico,

Oftro de los organismos qgue rigen las actividades de un laboratorio de emisiones es la Agencia de
Proteccion Ambiental (Environmental Protection Agency E.P.A.), donde se elaboran procedimientos
para |a calibracion de equipos asi como para la realizacion de pruebas,

129



Capitulo VI Descripcién de un laboratorio de emisiones vehiculares

En el reglamento conocido como el Coédigo Federal de Regulaciones (Codigo Federal
Register C.F.R.) estin concentrados los procedimientos y normas que emite la EPA en especial
en el Procedimiento Federal de Pruebas (F.T.P.) donde estin contenidos los métodos para la

elaboracion de pruebas.

6.2.2 Organismos Nacionales.

Ademas de cumplir con las normas Internacionales, un Laboratorio de Investigacion de
emisiones vehiculares, debe cumplir con las normas y reglamentos que emite la Secretaria de

Economia (SE) a través de la Direccion General de Normas (DGN).

Anteriormente en México la entidad que acreditaba las actividades de un laboratorio era el
SINALP (Sistema Nacional de Acreditamiento de Laboratorios de Pruebas) que dejo de
funcionar en el afio de 1999 tomando sus funciones la Entidad Mexicana de Acreditamiento
{ema) la cual es un organismo de naturaleza mixta (oficial y privada) que tiene los siguientes
propositos:  Agilizar las transacciones comerciales eliminando barreras no arancelarias,
optimizar los recursos existentes y estimular el desarrollo industrial del pais mediante el
reconocimiento y la aprobacién de los resultados obtemdos en diversos laboratorios que
deberan ser confiables al ofrecer la infraestructura necesaria para demostrar los niveles de

calidad de los productos probados.

Las normas emitidas por la DGN en cuestién a los laboratorios de emisiones vehiculares,
estan basadas en su mayoria en los procedimientos y normas de la EPA en especial al Codigo
Federal de Regulaciones (CFR) ademas de seguir las recomendaciones de la SAE. A
continuacion se mencionan las normas tanto del tipo NOM (Norma Oficial Mexicana) y
(NMX) Norma Mexicana que competen a los Laboratorios de Emisiones Vehiculares mas

utilizadas:
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NMX-AA-011-1993-SCFI La presente Norma Mexicana establece el procedimiento para la
evaluacion de las emisiones de los gases provenientes del escape de los vehiculos
automotores nuevos en planta, que usan gasolina como combustible, con peso bruto
vehicular hasta de 3,857 Kg. No se aplica a motocicletas, ni a vehiculos con cilindrada

menor de 820 cm™

NMX-CC-001-1995-IMNC: Sistemas de Calidad. Vocabulario.

NMX-EC-025-IMNC-2000: Esta Norma Mexicana ha sido elaborada con el fin de
establecer los criterios generales que promuevan la confianza en aquellos laboratorios de
pruebas, cuyo funcionamiento se ajuste a las disposiciones que aqui se indican.

NMX-CC-14: Criterios Generales para la Evaluacion de Laboratorios de Pruebas,

NMX-CC-15; Criterios Generales Referentes a los Organismos de Acreditamiento de

Laboratorios.

NMX-Z-109: Términos Generales y sus Definiciones Referentes a la Normalizacion y

Actividades Conexas.

NMX-AA-23-1986, Norma Mexicana Proteccitén al Ambiente - Contaminacion atmosférica

- Terminologia, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 15 de julio de 1986.
NOM-041-ECOL-1999 Norma Oficial Mexicana, que establece los limites méximos

permisibles de emision de gases contaminantes provenientes del escape de los vehiculos

automotores en circulacion que usan gasolina como combustible.
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NOM-042-ECQOL-1993, Norma Oficial Mexicana que establece los niveles maximos
permisibles de emisidn de hidrocarburos, monéxido de carbono, déxidos de mitrégeno,
particulas suspendidas totales y emisiones de los gases provenientes del escape de los
vehiculos automotores nuevos en planta, que usan gasolina como combustible, con peso
bruto vehicular hasta de 3,857 Kg. No se aplica a motocicletas, ni a vehiculos con

cilindrada menor de 820 cm™

NOM-044-ECQOL-1993, Norma Oficial Mexicana que establece los niveles maximos
permisibles de emusidon de hidrocarburos, mondxido de carbono, dxidos de nitrégeno,
particulas suspendidas totales y opacidad de humo provenientes del escape de motores
nuevos que usan diesel como combustible y que se utilizardn para la propulsion de

vehiculos automotores con peso bruto vehicular mayor de 3,857 kilogramos.

NOM-047-ECOL-1999, Norma Oficial Mexicana que establece las caracteristicas del
equipo y el procedimiento de medicidon para la verificacion de los limites de emisidn de
contaminantes, provenientes de los vehiculos automotores en circulacién que usan gasolina,

gas licuado de petroleo, gas natural u otros combustibles alternos.

NOM-050-ECOL-1993, Norma Oficial Mexicana que establece los niveles maéaximos
permisibles de emisién de gases contaminantes provenientes del escape de los vehiculos
automotores en circulacién que usan gas licuado de petrdleo, gas natural u otros

combustibles alternos como combustible.

NOM-077-ECOL-1995 publicada el 17 de Octubre de 1995 que establece el procedimiento
de medictén para la verificacién de los niveles de emision de la opacidad del humo
proveniente del escape de los automotores en circulacion que usan diesel como

combustible.
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6.3 Recursos Humanos.

Para 1a implementacién de un sistema de calidad al laboraterio de Emisiones Vehiculares,
es necesario contar con el recurso mas importante, el factor humano, comenzando desde la alta
administracion hasta los encargados de las operaciones y del equipo, todos comprometidos con

la satisfaccidn al cliente

6.3.1 Responsabilidades del personal.

Director General.

» Apoyo irrestricto al Sistema de Aseguramiento de Calidad.

* Autoriza los recursos necesarios para el cumphimiento de los objetivos.

» Revision del Sistema de Calidad.

Subdirector.

» Define las politicas de Calidad y designa al representante de Calidad.

» Asigna los recursos.

s Revisa el Sistema de Calidad.

Gerencia.

o Difundir y hacer cumplir entre el personal involucrado: las politicas, reglamentos,

disposiciones administrativas de seguridad y de calidad.
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Administra los recursos asignados al 4rea bajo su responsabilidad.

Realiza y propone trabajos de investigacion cientifica y tecnoldgica.

Colabora con los organismos externos e internos en la imparticion de cursos y campaifias en

materia de la prevencion y control de la contaminacion.

Lider de Proyecto.

Realiza la propuesta de trabajos de investigacion,

Elabora y revisa los contratos con los clientes.

Elabora el informe final de los clientes.

Responsable del Laboratorio.

Coordina la implantacién v mantenimiento del sistema de aseguramiento de calidad en el

Laboratorio a cargp.

Promueve y obtiene los avances de modernizacion operativa y administrativa del

Laboratorio que permitan mantenerlo en la mejora continua.

Establece y coordina los programas de evaluacién de emisiones de contaminantes de escape

en fuentes moviles.

Colabora y coordina los distintos grupos de trabajo.
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Ingeniero de Pruebas.

Elabora y ejecuta las pruebas de evaluacion de contaminantes en el escape de fuentes

mdviles.

Elabora y ejecuta los procedimientos de operacidn y mantenimiento,

Lleva a cabo la validacién de los métodos analiticos de evatuacion de emisiones.

Apoya la ejecucion permanente de un Sistema de Calidad que permita obtener resultados de

evaluacion confiables y auditables.

Operador de vehiculos a prueba:

Conduce el vehiculo a prueba que esta montado en el dinamémetro atravez de tos ciclos del

programa que se gjecuta para evaluar las emisiones.

Revisa el estado electromecanico del vehiculo a prueba antes de ser sometido a los ciclos de

manejo.

Acondiciona el vehiculo para el proceso de prueba,

6.3.2 __ Estrategias de Calidad.

MISION: Evaluacion mediante el empleo de metodologias de prueba aceptadas en ¢l ambito

nacional e internacional de las emisiones contaminantes de escape en vehiculos automotores a

gasolina y combustibles alternos asi como de diferentes tecnologias automotrices.
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VISION: Asimilar, aplicar, generar y desarrollar el conocimiento cientifico y tecnolégico para
contribuir a un desarrcllo sostenido y sustentable de los combustibles, aditivos y tecnologias

automotrices.

OBJETIVO:  Lograr ser el proveedor principal en la investigaciéon y evaluacion de

combustibies, aditivos y tecnologias automotrices.

VALORES: El personal del laboratorio tiene como valores principales la Integridad,
Imparcialidad, Independencia de Juicio, Disciplina, Conocimiento, Creatividad, Trabajo en

equipo, Competitividad, ldentidad y Calidad.

POLITICA Y OBJETIVOS DE CALIDAD:

PROPORCIONAR PRODUCTOS Y SERVICIOS DE CALIDAD PARA SATISFACER
LOS REQUISITOS DEL CLIENTE A TRAVES DEL COMPROMISO DE TODO EL
PERSONAL DEL LABORATORIO.

Objetivos de Calidad;

Implementar un sistema de gestion de calidad sobre la base de la norma NMX-EC-025-
IMNC -2000 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de calibracién y
pruebas {ensayos) ”, a fin de:

» Lograr, mantener y mejorar la calidad del producto y servicio de tal forma que satisfaga las
necesidades y expectativas explicitas e implicitas del cliente interno/externo en calidad,
tiempo, costo y servicio.

¢ Proporcionar cuando asi se requiera demostracién de concordancia con los requisitos.

» Reflejar beneficios econdmicos y lograr la permanencia en el mercado.
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6.4 Instalaciones y condiciones ambientales del laboratorio.

En el elemento 7 de la norma NMX-EC-025-IMNC-2000, establece que las instalaciones
de los laboratorios de prueba deben ser tales que permitan el desarrollo adecuado de las
pruebas, tomando en cuenta las fuentes de energia, iluminacién, control de temperatura y de

ventilacion.

Las condiciones ambientales bajo las cuales se realizan las pruebas, no deben invalidar los
resultados o afectar adversamente la exactitud requerida de la medicién. El Laboratorio de
Investigacion en Emisiones Vehiculares, debe contra con las instalaciones para monitorear,
controlar y registrar las condiciones ambientales, cuando se requiera. Ademas de proporcionar

una separacion efectiva entre dreas colindantes en las actividades que son incompatibles

En el elemento 11.3 de la norma antes citada establece que el laboratorio debe contar con
procedimientos documentados e instalaciones adecuadas para evitar el deterioro o dafio de los
elementos para la prueba, durante su almacenamiento, manejo, preparacion y prueba. Por lo
expuesto el laboratorio debe contar con un estacionamiento techado con el equipo de control de
temperatura, un area de realizacion de pruebas con el equipo para controlar las condiciones
ambientales como temperatura, humedad y presion, ademds de contar con un cyarto de control
donde el disefio del mismo debe evitar que las vibraciones externas como el ruido afecte el

resutltado de las pruebas.

El laboratorio de Investigacién en Emisiones Vehiculares, debera dividirse principalmente

en seis dreas, las cuales a continuacion menctonan:

Area Su;g%me Funciones
Cuarto de Control 38.115 Control de la prueba
Oficina 9.075 Administracidn del laboratorio
Area de Prueba 87.12 Realizacion de la prueba y toma de muestras
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Cuarto de gases 18.15 Sistema de distribucién de gases

Blower 9 Almacén de herramienta y sistema de extraccion
de gases

Estacionamiento 261.36 Conservar los elementos a prueba libre de peligro.

Para fotografias y croquis de un laboratorio de emisiones vehiculares ver Apéndice 3.

6.5 Descripcion del equipo del laboratorio.

Para comprender como s¢ lleva a cabo una prueba en los laboratorios de emisiones
vehiculares, es necesario primero mencionar ¢l equipo que se emplea para tal fin. Tomando

como ejemplo el Laboratorio de Investigacion en Emisiones Vehiculares 1 perteneciente al
Instituto Mexicano del Petroleo, debe contar con:

» DinamOmetro eléctrico,

¢ Consola principal de control.

+ Banco de Pre-Post convertidor Catalitico.

o “Te"” de mezclado, blower y bolsas de muestra.

» Muestreader a volumen constante o variable (“CVS”).

s Banco de emisiones diluidas.

» Dispositivo recolector de metanoly formaldehide “Impinger”.

o Caseta de emisiones evaporativas “SHED”.
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Acondicionador de
Banco de Pre-Post Banco de Emis. Diluidas muestra
Conv. Catalitico

Bolsas de muestras

Impinger

Cvs

Te de mezclado

Dinamémetro

Figura 6.1 Equipo empleado en un laboratorio de emisiones vehiculares.

Dinamdmetro elécirico.

El dinamémetro de chasis simula las fuerzas asociadas con la operacion real de un vehiculo

en circulacion. Dichas fuerzas son:

» La inercia (relacidn de la masa o peso del vehiculo) y la carga de camino (relacién para la
velocidad del vehiculo), tomando en cuenta que la calle puede no tener inclinacion o ser un
camino empinado. El motor del vehiculo debe de superar las fuerzas inerciales en

disposicion de aceleracién y desaceleracion.

¢ La friccién causada por el roce de las llantas con el pavimento, 1a resistencia que ofrece el

aire al avance del vehiculo v las fuerzas de friccion del rodillo del dinamometro,

La suma de la inercia y de la carga de camino se puede representar por medio de la ecuacion 1:

RL=A+BV+CV? ... . 1

139



Capitulo VI Descripcion de un laboratorio de emisiones vehiculares

Donde -
A .- Representa el coeficiente constante de peso del vehiculo
B y C.- Representan el coeficiente de carga dependiente de la velocidad

V.- Representa la velocidad del vehiculo.

En los laboratorios 'de Emisiones Vehiculares es frecuente utilizar dinamémetros que

basan su funcionamiento en discos inerciales, pero estos dinamometros generan mucha friccion
y por lo tanto inexactitud. Por requerimientos de la SAE y en especial por la importancia de fa
exactitud se emplea en el Laboratorio de Investigacion en Emisiones Vehiculares del IMP un

dinamémetro eléctrico de un solo rodillo con diametro de 48 pulgadas, que estd constituido por:

¢ Unidad de mtercambio de energia (PEU), méaquina de induccién que opera como motor
generador. El PEU funciona como generador para simular la resistencia debida a la inercia

que s¢ opone al movimiento del vehiculo ¥ como motor de calentamiento del mecanismo

» Baleros motorizados, motores eléctricos auxiliares ubicados a un costado de! motor

principal (PEU) cuya utilidad es la de compensar las pérdidas por friccién.

» Rodillos que proporcionan una plataforma de manejo y mediante un programa

preestablecido se intenta reproducir el funcionamiento real del vehiculo.

.Celda de ca.rgaWI

Baleros
Motorizados

Figura 6.2 Partes que componen a un dinamometro eléctrico
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Las caracteristicas del dinamémetro son:

a) Rango de potencia mixima continua de 200 HP, capaz de simular la inercia de un

vehiculo de un peso hasta de 6000 libras.

b) El sistema de reaccién de torque de la celda de carga, este sistema esta basado en un
puente de resistencias denominado puente de Wheatstone, donde la resistencia
variable es una galga estensiométrica. La celda de carga tiene una capacidad de +/-

17500 libras por pulgada.

¢) Suministro de energia. La tecnologia empleada para controlar el PEU del
dinamémetro esta basada en la conversion de potencia con la Modulacion Ancho de
Pulso (PWM), la cual proporciona una mayor respuesta por parte del motor principal
del dinamometro (PEU).

d) Sistema de control: El sistema digital de control tiene una computadora que manipula
y recibe todas las sefiales provenientes del dinamémetro ademds de que estd

programada para realizar ciertas calibraciones en forma automatica.

Consola de control.

La consola de control es el dispositivo que acciona todos los equipos del laboratorio, es
decir que todo el proceso es llevado a cabo por una computadora Hewlett Packard modelo
9000, la cual estd conectada con la CVS, Impinger y los bancos de analizadores Pre-Post
convertidor catalitico y de Emisiones Diluidas a través de una red tipo LAN bajo el sistema

operativo UNIX.
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En la computadora se puede seleccionar el tipo de ciclo de manejo a utilizar, el rango de
flujo para disolucién (un rango bajo para vehiculos poco contaminantes y alto para autos viejos
0 altos en emisiones). Los bancos de analizadores son capaces de llevar a cabo la seleccion del
rango mas conveniente para cada modulo de andlisis y de realizar en forma automdtica la
calibracién con respecto a cero y un valor de referencia llamado “span”. En el caso del

Impinger puede seleccionar la modalidad de analisis de metano) o de formaldehido.

El software que maneja tiene la flexibilidad de crear nuevos programas para la realizacion
de diferentes pruebas en un lenguaje visual (con la creacion de ventanas, controles, botones,

etc.} con una sintaxis y estructura propia de la compaiiia Horiba.

Banco de Analizadores Pre y Post Convertidor Catalitico.

Un banco de analizadores de Pre-convertidor catalitico tiene una linea de flujo proveniente
de! escape de un vehiculo antes de que los gases de combustion pasen al convertidor catalitico.
Las concentraciones analizadas en este punto dan una indicacién de qué cantidad de

contaminantes emite e} motor, por lo tanto los rangos utilizados son altos.

Un banco de analizadores de Post-convertidor catalitico (algunas veces referido como
banco de escape) tiene una linea de flujo proveniente del escape del vehiculo después de que
los gases de combustidon han pasado por el convertidor catalitico. En este punto no hay todavia
disolucion de los contaminantes con el aire del medio ambiente v es aqui donde se observa la

eficacia de un convertidor catalitico.
En ambos bancos se realiza un muestreo en forma continua en intervalos de diez segundos,

esto con el fin de saber como es el comportamiento del convertidor catalitico en cada accion

del vehiculo tal como aceleramientos o marcha en neutro. Las emisiones medidas en dichos
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bancos son el monéxido de carbono, bioxido de carbono, hidrocarburos no quemados, dxidos

de nitrégeno y oxigeno.

Un sistema general de bance de analizadores consiste de una sonda de muestra, lineas de
muestra, enfriadores, filtros para particulas, bombas de desplazamiento positivo, reguladores de
flujo, medidores de flujo. En la figura 6.3 se presenta un sistema tipico de muestreo para la

medicion continua de productos de gas contaminantes emitidos desde el escape de un vehiculo,

Bzfio frio

Entrada
dain te de
mezclado.

drenado AIRE ZERO ZERO

{OZONADOR)

Figura 6.3 Diagrama de las conexiones internas del banco Pre-Post convertider cataltico.

a) La sonda de muestra esta en la entrada del sistema de muestreo. Se recomienda que la
sonda de muestreo esté hecha de tubo de acero inoxidable, con un diametro tipico de 10 c¢m,
esto es parte usualmente de una instalacion fija que es adaptada al final del escape del vehiculo.
La posicién mas deseable de la sonda es que sea paralela al flujo de los contaminantes emitidos

por el vehiculo. La sonda de muestra puede resbalar del escape del vehiculo y caer, para evitar
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esto se usa un adaptador flexible de goma de silicén o cinta adhesiva térmica. Se puede colocar
una linea habilitada por una electro-valvula en la sonda de muestreo para que fluya nitrégeno y

asi poderla limpiar.

by Las lineas de muestra son las que acarrean los gases de escape induciéndolos desde
una perforacién en el escape antes que pasen al convertidor catalitico o desde la sonda de
muestra hacia los condensadores, los cuales estan localizados cerca del sistema de analisis. Este
tipo de lineas tiene tipicamente un diametro de 6mm (0.25 in) y podria estar hecha con un tubo
de acero inoxidable o teflon. Su caracteristica mis sobresaliente es que estd envuelta en un
recubrimiento térmico que contiene en su interior resistencias para generar calor, por lo que se
les llaman lineas caliente. Esto con el objetivo de evitar en la linea condensacién de vapor de

agua que acompafa a los gases de escape.

¢) Los gases de combustién salen del motor a una temperatura muy alta la cual podria
dafiar a los analizadores, por tal motivo se emplea un acondicionador de muestra el cual posee
un condensador enfriador. También emplea un removedor o trampa para agua porque algunos
analizadores tienen una fuerte respuesta al vapor de agua (6xidos de nitrégeno) y también para

prevenir condensacion de agua en el interior de los analizadores.

Hay un numero de configuraciones aceptables para enfriadores. Dos tipos que tienen
probada eficiencia son el enfriador de bafio frio y ¢l bafio de agua-refrigerada. Ambos utilizan
un serpentin con un didmetro de un cuarto de pulgada, el cual vacia en una trampa con un
volumen que no excede de 60 a 80 cm” para cada tramo del sistema. Un drenado y una valvula
mariposa son provistos para remover el agua colectada en cada trampa. Los serpentines estan
en una camara aislada la cual puede ser llenada con hielo y agua, o con una solucién de agua y
etil-glicol, este Gltimo para evitar la cohesién del agua y la formacién de hielo, y asi mantener
la temperatura cerca de menos dos grados centigrados; se utiliza un sistema de refrigeracién de

energia eléctrica. Las salidas de los serpentines estin usualmente unidas en un punto comin.
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d) Se emplea un sistema de filtros con fibras de cristales de silicato de boro de
aproximadamente 7cm de diametro para evitar que alguna particula tape los conductos de los
analizadores, especialmente el de hidrocarburos. Estos filtros se colocan entre la linea de

muestra y la entrada del banco.

¢} Cuenta también con unas bombas que suministran un rango de flujo constante
(tipicamente de 20 V/min con una entrada de bomba y una salida de presién aimosférica),
pueden ser usadas en cada tramo del sistema de analisis para extraer la muestra desde la sonda
y entonces empujar la muestra a través del analizador. Los arreglos con una bomba sencilla

tarnbién son posibles

Las funciones del banco son controladas por un dispositivo llamado control légico
programable {PLC) que ejecuta el programa de control. El programa provee de una interface
que permite a un operador controlar el sistema en forma manual o también tiene una opcion
para que todas las funciones sean controladas por una computadora. Dichas funciones son
basicamente el activar y apagar bombas ademas de abrir y cerrar electro-valvulas ya sea de
muestra, gas de calibracion o de pas zero. Dicho sistema de control permite la seleccion y

operacion de las cinco funciones basicas en el banco que son:

El modo en el que el banco no esta ¢jecutando ninguna funcién.

¢ El bombeo del gas desde la entrada de muestra a través del equipo acondicionador de

muesira hasta introducirla en el interior de los analizadores.

» Purgar las lineas del banco con Nitrégeno o con aire seco.

s Drenar el condensador usado como trampa.

« Realizar una prueba de fugas.
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“Te” de mezclado, Blower y bolsas de muestreo.

Una “Te” de mezclado es un gabinete mévil con un termostato para evitar la humedad del
medio ambiente y filtros que limpian el aire usado para la disolucién. Este es mévil porque el
CFR requiere que la “Te” de mezclado este a menos de 161.4 metros (5 pies) del escape del
vehiculo cuando se esta realizando pruebas con gas licuado de petroleo {GLP) o para prevenir
pérdidas de hidrocarburos solubles en agua (por ejemplo metanol). La “Te” de mezclado esta
compuesta por tres etapas de filtros que son: a) filtro multi-vidrio, b) filtro de carbon activado y
c) filtro de papel para atrapar particulas tales como polvo. Un espacio de un cuarto de pulgada
esta localizado después de las tres etapas de filtros hacia el fondo del gabinete de la “Te” de
mezclado para la coleccidn de la muestra. El tubo de transferencia de los gases de escape tiene
un diametro de seis pulgadas y transfiere la mezcla diluida desde la “Te” de mezclado remoto
ala CVS.

El blower ¢s una bomba de posicién rotatoria que sirve de ventilador haciendo circular la
muestra diluida a través de un ventun de flujo critico, ademas su velocidad es variable para

adaptar diferentes tamafios de motores.

Las bolsas de muestreo alojan en su interior muestras de contaminantes recolectados
durante la prueba de emisiones. El sistema de bolsas de muestreo consiste de dos conjuntos de
cuatro bolsas tipo “tedlar”, un conjunto para muestra de aire y el otro para muestra del gas de
escape. El material de las bolsas denominado tedlar debe de ofrecer una buena resistencia a

reacciones quimicas, adsorcién o produccién de componentes de emisiones.

(CVS) Muestreador a Volumen Constante.

El muestreador a volumen constante es un equipo provisto para la medicion de flujo de

contaminantes provenientes de los escapes de los coches durante el plan de simulacién de
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manejo sobre un dinamémetro. Por cada etapa que tenga la prueba el gas de escape es diluido
con aire filtrado del medio ambiente, se colectan las muestras diluidas y el flujo de gas de

escape ¢s medido. En la figura 6.4 muestra las partes que componen a la CVS que son;

Sensor de
te tura
Tenel de per
dilucién CFV

Aire -

Blower

1
:}‘_[Saiida de gases

]

Te de mezcladd

Gasde _—_j Lo 2 Bomba

escape
———
| ™————. Condensador

P —————

Bolsas de muestra Hacio los
analizadares

Figura 6.4 Tubo venturi asi como la rata de los gases de escape en el sistema,

A) La entrada de aire del medio ambiente junto con ¢l gas de combustion proveniente de

la “Te” de mezclado.

B) Tinel de dilucion o mezclado.

C) Venturi de flujo critico (CVF).

D) Blower o ventilador.

E) Bomba de succion.
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F) Condensador.
G) Electro-valvula de tres vias,
H) Sensor de temperatura.

Cuando el aire y el gas de combustion provenientes de la “Te” de mezclado entran en el
tinel de dilucion son mezclados y posteriormente pasan a una porcidn de venturi Hamado
venturi de flujo critico (CVF). Un venturi de flujo critico (CVF) es usado para medir el flujo
del gas de escape diluido. Este dispositivo utiliza un flujo sonico mantenido en la garganta,
controla el flyo de masa de pas independientemente de la presién de humedad y la
temperatura. Solamente la entrada del CFV puede medir la presién y la temperatura para
determinar el rango de flujo total. Para realizar la medicion utiliza elementos electronicos, tales
como transductores de presion y termopares. Al final del venturi se encuentra un Blower o
ventilador el cual hace circular los gases de dilucién a través del venturi y posteriormente los

conduce expulsandolos hacia ¢l medio ambiente,

Existe una bomba de succion la cual toma una muestra de los gases diluidos y los conduce
a un condensador, en este punto se reduce la temperatura y especialmente se libera a la muestra
de ia humedad que pueda tener y finalmente pasa a una clectro-vilvula de tres vias, para que la
muestra pueda ser conducida ya sea hacia las bolsas de muestra o al banco de emisiones

diluidas para su anlisis continuo.
Banco de emisiones diluidas.
Un banco de emisiones diluidas analiza una muestra de gas de escape mezclada con aire

filrado ya sea la que se almacend en un par de bolsas o en forma continua. El banco de

emisiones diluidas cuenta con un sistema de lineas de muestra, enfriadores, filtros para
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particulas, bombas de desplazamiento positivo, y una unidad de control logico programable. El

banco de emisiones diluidas cuenta con los médulos de analizadores siguientes:

+ Dos analizadores para mondxido de carbono, uno para rangos pequefios que son, 25, 50,
100 y 200 ppm (partes por millén) y otro para rangos altos que son 300, 1000, 3000 ppm.

Dichos analizadores utilizan el método de infrarrojo no dispersivo.

¢ Analizador para bioxido de carbono, con los rangos de 1%, y 8%, el analizador utiliza el

método de infrarrojo no dispersivo.

» Analizador para hidrocarburos con los rangos de 10, 30, 100 y 300 ppm,, el analizador

utiliza el método de ionizacion de flama.

e Analizador para oxidos de nitrégeno, con los rangos 10, 30, 100 y 300 ppm. El analizador

utiliza el método quimicoluminucencia.

+ Analizador para metano, con los rangos 10, 25 y 50 ppm, el método que utiliza es el de

ionizacion de flama.

Sistema Impinger.

Para modelos posteriores de 1994, la EPA requiere €l uso de un sistema Impinger para
determinar los niveles de alcohol y de aldehidos emitidos en un vehicule. El objetivo de un
sistema asi es colectar la muestra de condesamiento las cuales estin relacionadas con el
volumen medido de la fuente de gas de escape. Por este método es posible producir un dato de

la concentracién modal promedio para carbonil, metanol y formaldeidos.
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Para pruebas de vehiculos con combustibles que contienen alcohol, las lineas de muestra
para metanol y formaldehidos son calentadas a 100 grados centigrados para evitar
condensacion. Los liquidos reunidos son encerrados en un bafio refrigerador para acelerar la
condensacion, también se incluyen colectores adicionales para condensar el aire del medio
ambiente capturado por el sistema. Las concentracicnes del medio ambiente son entonces
sustraidas de la muestra obtenida de la concentracion del gas de escape para determinar la

verdadera medicion.

Divisor de gases.

Para calibrar los analizadores de los bancos Pre-Post convertidor catalitico v de emisiones
diluidas se utiliza el divisor de gases. Dicho dispositivo realiza una mezcla de gases, utilizando
un gas con una concentracién conocida, diluyéndolo en otro que por lo regular sirve para
limpiar los analizadores, vy que por lo general es nitrogeno o aire grado cero. La mezcla se
realiza desde un 0% hasta un 100% de dilucién en incrementos de 10% con el fin de obtener
diez lecturas que se puedan utilizar como puntos para construir una curva de calibracién que

puede ser una recta para los analizadores de respuesta lineal 0 una curva para los no lineales.

Caseta de emisiones evaporativas SHED.

Un vehiculo estacionado aparentemente no esta contaminando, pero por el calor del medio
ambiente hace que se evapore el combustible ocasionando que se escape del tanque de
gasolina. Un sistema SHED (Sealed Housing for Emission Determination) como el que se
muestra en la figura 6.5, es una caseta sellada y libre de contaminantes utilizada para la
medicion de la concentracion en masa de hidrocarburos contaminantes emitidos por los
vehiculos automotor bajo condiciones controladas de temperatura y humedad. En dicha caseta

se mide las emisiones de hidrocarburos (gasolina evaporada).
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Figura 6.5 Caseta sellada y libre de contaminantes, sistema SHED

Una prueba de emisicnes con la caseta sellada SHED comprende introducir un vehiculo en
su interior ¢on una temperatura controlada. Son dos las prucbas que se realizan en un sistema

SHED que son:

» La prueba Hot Soak Test que proporciona un preacondicionamiento del vehiculo para la
simulacién de manejo en un dinamémetro. La muestra de hidrocarburos que colecta es

analizada para determinar el valor inicial de los contaminantes presentes en el ambiente.

s La prueba Diurnal en donde sube la temperatura del combustible en el tanque de gasclina,
desde 64 a 84° F en un tiempo de una hora. La muestra de hidrocarburos que se colecta al
terminar la prueba es analizada para determinar el valor final de los contaminantes en el

medio ambiente.
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VII Procesos de prueba realizados en un
Laboratorio de Emisiones Vehiculares

7.1 Las emisiones vehiculares.

7.1.1 Clasificacion.

Las emisiones debidas a los vehiculos son de dos tipos: a) Emisiones a nivel del carter
donde se encuentra el aceite lubricante y b) El circuito por donde circula el carburante, y los
gases de escape. Las evaporaciones del carburante se observan principalmente a nivel del
tanque de gasolina o del carburador, y son mayores cuando la temperatura aumenta, Estas
emisiones estan compuestas de hidrocarburos (parte de combustible no quemado) y pueden
alcanzar para un vehiculo de gasolina no controlado, mas del 30% de las emisiones totales de
hidrocarburos. Los gases del escape son el producto de la combustion del carburante con é1
oxigeno del aire en el motor, la cual si fuera perfecta, sélo darfa CO, y vapor de agua, segin la

ecuacidn 1:

CyHy + [x+ ¥ y]O: — xCO; + 1/2yH,0 (1)

Los motores de vehiculos ligeros pueden clasificarse en tres tipos:

» Motores de gasolina de dos tiempos y encendido controlado.

» Motores de gasolina de cuatro tiempos y encendido controlado.

» Motores de gaséleo y encendido por compresion, llamados Diesei.
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De hecho la combustién es siempre incompleta y los componentes de las emisiones que se

muestran en la figura 7.1 dependen del tipo de motor y de las condiciones de funcionamiento

del mismo.

[ Gases de escape del motor J

| Compaonentes toxicos |

_1’

Oxidos de azufre.

l Gaseosos J,___i Monéxido de carbono

-—L Oxidos de nitrogeno.

|
|
]
|
|

L" Bidxido de carbono

Soélidos

—"r Compuestos no tdxicos ]
Oxigeno
—_l Nitrégeno, ]

——[ Vapor de agua —,

Compuestos de plomo

Hollin

-

Figura 7.1 Gases de combustién tdxicos y no 16xicos.

7.1.2 Productos nocivos de la combustion,

Existen numerosos factores que influyen sobre la cantidad emitida de cada constituyente comeo:

¢ Larelacion aire-combustible en el momento de la combustin.

+ El orden de encendido.
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* Lacarga del vehiculo.
* Lageometria de la camara de combustion.

Cuando la mezcla de aire-gasolina satisface la ecuacién 1, se dice que la mezcla es
estequiométrica. Cuando la cantidad de aire es excesiva, se dice que la mezcla es pobre y
cuando la cantidad de aire es deficiente se dice que la mezcla es rica. La figura 7.2 representa
las condiciones relativas de los principales contaminantes emitidos en funcién de la riqueza de

ia mezcla.

Relacién
estequiométrica

5 NOx

Variaciones relativas

g
HC

>

| I |
12 Tl.l 1.0 T To.9 8 T 0.7 Riqueza
12 I4 16 18 20 gdeaire/ 1 g de gasolina

Figura 7.2 Relacidn aire combustible

Como se puede ver en la figura 7.2, la relacion que existe entre los hidrocarburos
{combustible no quemado) y el moénoxido de carbono (CO) con respecto a los 6xidos de
nittogeno (NOy), conforme se va empobreciendo la mezcla, es que son inversamente
proporcionales. Esto es debido a que si la mezcla es rica, la cantidad de H.C. y CO es alta,
porque a falta de suficiente aire, no se alcanza a quemar bien la gasolina en el interior de la
cAmara de combustion. Ademas no existe una temperatura lo suficientemente alta para la

‘s . cO
formacion de NOy por lo que son bajos. Ahora con forme se empobrece la mezcla se observa

154



Capitulo VI Procesos de prueba realizados en un Laboratorio de Emisiones Vehiculares

que los H.C. y el CO bajan, puesto que hay mas aire para lograr una mejor combustion, pero la

temperatura aumenta, haciendo que se eleve la cantidad de NOx. También se observa que en la

condicion estequiométrica el valor de los hidrocarburos es casi igual con respecto al valor de

tos dxidos de nitrégeno, pero el valor del monéxido de carbono es un poco mayor.

En mezclas muy pobres la combustién es completa, lo que se traduce por una emisidon

reducida de CO pero importante para los HC, Las emisiones de NOyx son reducidas, en razdn

de las bajas temperaturas, siempre y cuando la mezcla sea muy pobre, sin embargo cabe

mencionar que una mezela de riqueza inferior a 0.8 es casi imposible de encender sin utilizar

artificios para aumentar esta riqueza en el punto de encendido,

Oxidos de nitrogeno: Aun cuando el Nitrogeno forma ocho 6xidos diferentes, el interés
principal a la contaminacion del aire se centra en los 6xidos mas comunes: el oxido nitrico
(NO) y el bioxido de nitrégeno (NO,).

Los 6xidos de nitrogeno reaccionan con el agua contenida en las nubes y ¢l oxigeno de 1a
atmosfera para formar acido nitrico. Este dcido junto con el 4cido sulfirico son los
principales participantes en la lluvia 4cida. La lluvia acida es dafiina para la vida en general,
asi también, provoca erosién mas acelerada, especialmente a las construcciones tales como

los edificios.

Bidxido de nitrogeno (NOs): Se produce por una accidn fotoquimica en la atmbsfera. Puede
incrementar la susceptibilidad a las infecciones virulentas como la gripe, irrita 1os pulmones

y causa bronquitis y neurnonia.

Monoxido de carbono: La generacion del monoxido de carbono se debe a la combustion
incompleta de los combustibles. Este contaminante causa dafio a la hemoglobina, que se
manifiesta como incapacidad de la sangre para absorber el oxigeno, lo cual afecta la

facultad de ver, percibir y pensar, los reflejos se tornan mas lentos, causa somnolencia e
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incluso inconsciencia y a veces puede causar la muerte. En las embarazadas, pone en

peligro el crecimiento y desarrollo mental del feto.

Hidrocarburos: Los hidrocarburos son los combustibles no quemado en los gases de escape,
Se producen por la combustion incompleta de la gasolina. Tienen la particularidad de ser
muy reactivos en la atmosfera, es decir, que reaccionan fotogquimicamente con la luz del Sol

para formar ozono y éxidos de nitrégeno.

Plomo: Este elemento se adicionaba a las gasolinas para aumentar el octanaje. Pero el
plomo afecta los sistemas circulatorio, reproductivo, urinario y nervioso. Ademas se estima
que es el causante de la hiperactividad y reduccién de la capacidad del aprendizaje de los
nifios. Se acumula en los huesos y otros tejidos, teniendo efectos duraderos.

Ozono (O;): El ozono que es la forma alotrépica del oxigeno, que en la naturaleza se
encuenira en una molécula triatomica (tres atomos de oxigeno) y que esta presente en la
atmosfera, protege a la Tierra filtrando los rayos ultravioleta que provienen del Sol. Pero
con la contaminacioén causada por automéviles se forma un tipo de ozono que baja al nivel
de piso cada que hay una inversién térmica. La formacidn de ozono se genera como se

expresa en la ecuacidn 2.
NO + H.C. + O; + Luz solar = NG, + O3 )]

El ozono irtrita las membranas mucosas del sistema respiratorio, produce ademas de tos,
causa asfixia, mal funcionamiento de los pulmones, reduce la resistencia contra resfriados y
neumonia. Puede agravar las enfermedades crémicas del corazon, asma, bronquitis y

enfisema.

Emisiones toxicas: Es una amplia categoria que se incluye a diferentes compuestos que se
cree, considera, o se da por sentado, sean los causantes de cancer, problemas en la

respiracion y defectos en los recién nacidos.
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7.2 Pruebas realizadas en un laboratorio de emisiones vehicuiares.’

7.2.1 Objetivos de_un laboratorio en emisiones vehiculares.

En los laboratorios de emisiones vehiculares se realiza estudios enfocados a medir y
evaluar en forma cuantitativa los contaminantes generados por el proceso de combustion en los
vehiculos automotores, dichos estudios comprenden pruebas en condiciones reales de manejo
como pueden ser: la inercia debida al peso del coche, la carga de camino referente a las fuerzas
que se oponen al desplazamiento del vehiculo (la friccidn causada por la adherencia de las
llantas y la resistencia del aire, todo esto bajo una temperatura y humedad controladas), asi
como las posibles rutas de circulacion en zonas urbanas donde hay tramos con altas y bajas
velocidades, altos continuos, trafico, etcétera. Las condiciones de.simulacién se realizan bajo
ciclos de manejo ya establecidos tales como: el norteamericano llamado FTP-75 o también

conocido como EPA 75, ¢l europeo y el ciclo japonés,

Los fabricantes de la industria automotriz requieren realizar estudios y pruebas a los nuevos
modelos antes de introducirlos al mercado, mostrando al gobiemno de cada pais un certificado
que avale que la nueva linea de autos cumplen con las normas de emisiones tanto nacionales
como internacionales, donde las emisiones gaseosas reglamentadas en los automotores son:

hidrocarburos no quemados, mondxido de carbono, bidxido de carbono, 6xidos de nitrogeno

7.2.2  Tipos de ciclos de manejo.

Los ciclos de manejo desarrollados por la SAE los cuales se utilizan cominmente para el
desarrollo de pruebas son el resultado de una serie de datos obtenidos a través de diferentes
recorridos por zonas urbanas con rutas habituales tales como la distancia recorrida por una
persona en su vehiculo desde su domicilio hasta su trabajo, pasando por lugares y horarios

donde se produce embotellamientos y trafico, dichos datos fueron analizados por medio de
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herramientas estadisticas, dando como resultado la implementacion de diferentes ciclos de

recorrido. Entre los més significativos se pueden citar:

» FTP-75
» FTP-74
» HOT-505

7.2.2.1 Ciclo de manejo FTP-75.

La pruebal FTP-75 (EPA-75) consta de tres etapas. La primera etapa se le conoce como
etapa en frio con duracion de 505 segundos, la segunda etapa llamada estabilizada consta 867
segundos, posteriormente existe un reposo de 600 segundos y la ultima etapa liamada caliente
de 505 segundos; con velocidades promedio de 34.2 km/h v una maxima velocidad de 91.8
km/h. Se realiza un muestreo para cada etapa de las emisiones contaminantes almacendndolas
en bolsas especiales. Para la primera etapa se concentra una cantidad elevada de contaminantes
ya que el motor empieza en frio, la segunda contiene una muestra con emisiones estables
porque el motor alcanza su temperatura de operacion y la tercera etapa almacena una muestra
que indica la eficiencia del convertidor catalitico que se estd empleando. La duracidn de la
prueba es de 41.3 minutos y corresponde a un ciclo de recornido tipico en una ciudad de
Estados Unidos de 17.86 km (11.10 millas), ver 7.3.

Este tipo de prueba se lleva a cabo de acuerdo al procedimiento establecido en 1a Nomma
Oficial Mexicana NMX-AA-11-1993-SCFl, que es similar al Procedimiento Federal de
Pruebas (FTP) del Cédigo Federal De Regulaciones (CFR) de la Agencia de Proteccion
Ambiental (EPA) de los Estados Unidos, se emplea para determinar el rendimiento de

combustible en vehiculos automotor.
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Figura 7.3 Curva del ciclo FTP 75

7.2.2.2 Ciclo de manejo FTP-74.

La prueba FTP 74 se emplea para acondicionar un vehiculo previo al ciclo FTP 75, se
somete a dos etapas, 1a primera de 505 segundos y la segunda etapa consta de 867 segundos,
teniendo una duracidn total la prueba de 1372 segundos con un recorrido de 12.09 km, con
velocidades promedio de 45.2 km/h y una méaxima velocidad de 90.8 km/h. Posteriormente se
deja reposar el vehiculo por un periodo minimo de 12 horas y maximo de 36 horas previas al

ciclo de manejo FTP-75.

7.2.2.3 Ciclo de manejo HOT-505.

Existe otro ciclo de recorrido llamado HOT-505 (EPA-505), donde el motor del vehiculo se
encuentra en caliente. Consta de una sola etapa de duracién de 505 segundos (8.42 minutos)
que es igual a la tercera etapa del ciclo FTP-75, con una distancia de 5.78 km, que es también
idéntica a la primera etapa en frio. En esta etapa se tiene una velocidad promedio de 45 km/h y

una maxima de 91.8 km/h, como se muestra en la figura 7.4.
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La prueba HOT-505 se ileva a cabo de acuerdo al procedimiento establecido en la Norma
Oficial Mexicana NMX-AA-11-1993-SCFI1, que es la primera etapa de la prueba FTP-75,
similar al Procedimiento Federal de Pruebas (FTP) del codigo Federal de Regulaciones (CFR)

de ta EPA de los Estados unidos de Norteamérica.

a0

i [l ]
100 200 3200 400 SO0

Tiempo segundos

Figura 7.4 Curva de ciclo de manejo HOT 505.

7.3 Técnicas para medir emisiones automotores.'
7.3.1 Meétodo de Analisis por Infrarrojo No Dispersivo.
7.3. 1.1 Introduccidn.
Un analizador infrarrojo no dispersivo es utilizado para medir la concentracién de
monéxido de carbono, biéxido de carbono, hidrocarburos y oxido de nitrégeno. El analizador

basa su funcionamiento en el fendmeno de absorcion de luz de una determinada longitud de

onda al paso de las moléculas.

El analizador esta compuesto por las siguientes partes:
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a) Dos celdas llamadas de muestra y de referencia, cada una con un surtidor de luz infrarroja.
La celda de muestra es un cilindro con una entrada y una salida donde circula un flujo con
el gas a medir. La celda de referencia es un cilindro sellado que contiene en su interior un
gas patrdn o de referencia. Entre el surtidor y las celdas se encuentra un filtro giratorio

perecido a una hélice llamado “chopper”.

b) Detector es una camara sellada dividida por un diafragma metalico v un botén adyacente

que funciona como transductor capacitivo.

c) El sistema de procesamiento de sefial estd compuesto por un sistema de sincronizacion de

sefial y una etapa de amplificacion,

7.3.1.2 Especiro electromagnético.

La radiacidn electromagnética es una relacion de los campos magnético y eléetrico que
puede ser definida como cualquier onda o haz de energia moviéndose a través del espaci6. El
tipo de radiacion electromagnética méas conocida es la luz visible la cual es emitida por el Sol,
ademas tiene como caracteristica poseer muchas frecuencias. Debido a su naturaleza no

material, su estudio se vuelve totalmente compleja.

El espectro de la radiacién electromagnética es continuo por lo que s conveniente dividirlo
en regiones segun la longitud de onda de acuerdo con las fuentes de generacion y los detectores
que se requieren. En la tabla 7.1 se muestran los limites tipicos de las regiones espectrales que

van desde la luz ultravioleta, pasando por la luz visible hasta las ondas de radio frecuencia.

Se puede estudiar la radiacién electromagnética con ¢l concepto de energia, porque
experimentalmente se ha encontrado que no solo posee energia, sino que ésta energia es

corpuscular, considerandola en forma burda como el contenido de un pequefio bulto al gue los
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primeros fisicos llamaron “fotén”, esto tiene fundamento en que la energia radiante de alta
frecuencia tiene una energia mas grande que la energia radiada a baja frecuencia. Esta relacion

fue derivada matematicamente por Planck en 1900, la relacién se muestra en la ecuacién 4.
E=hv 3
Donde E = energia de fotén.

h = constante de Plank que equivale 2 6.6 x 10" erg.sec.

v = Frecuencia, (cps).

Descripcidn Intervalo deA  Niumero de onda Frecuencia Energia
et Hz Kcal/mol

Radio frecuencia 31x10°m’ 3.33x 10 10° 951 % 10?

0.30m 0.0333 10° 9.51x% 10°
Microondas 0.30m 0.0333 10° 9.51x 107

0.0006m 16.6 498 x 10" 0.0457
Infrarrojo lejano 600u m

30p m 133 10" 0.951
Infrarrojo cercano 30m 333 10" 0.951

0.8um 1.25 x 104 3,75 x 1014 35,8
Visible 800 nm

400 nm 2.5x% 10 7.5% 10 7.5
Ultravioleta 400 nm 2.5x%10* 75%x 10" 71.5

150 nm 6.06 x 10* 19.98 x 10* 190

Tabla 7.1 Longitud de onda y frecuencia del espectro electromagnético.

La ecuacidn oniginal puede ser usada para determinar la relacion de energia de fotén a una
longitud de onda determinada. Esta conduce a una relacién muy importante: la energia de foton

es inversamente proporcional a la longitud de onda, como se indica en la ecuacion 4:

E=hv 4
v=¢fh
E = ho/A (5
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L.a ecuacidn 5 permite que la energia de foton sea calculada para cualquier longitud de

onda de radiacion para un solo fotén.

7.3.1.3 Absorcidn de luz infrarroja por las moléculas muestreadas.

Una molécula absorbe los fotones de la luz infrarroja para incrementar su movimiento de
vibracién y de traslacidn, aumentando su energia térmica por la excitacién de los dtomos que la
componen. La probabilidad de que un fotdén sea absorbido es directamente proporcional a la
concentracion de las moléculas que puedan efectuar la absorcidn y al espesor de la muestra

como se ilustra en la figura 7.5.

Hi/1

Ib

Figura 7.5 Diferencia dq:i@_.[-gf@lroja al atravesar una distancia b.
Dicha probabilidad se expresa matematicamente mediante la ecuacion 6:
dl/1=-kedx (6)
Donde I es la intensidad de la luz de una longitud de onda particular, es decir, el nimero de
fotones por centimetro cuadrado, y dl es ¢l cambio de la intensidad de la luz ocasionado por la

absorcién en una capa delgada de espesor dx y ¢ es la concentracion de la muestra, la distancia

x se mide a través de la celda en la direccién del rayo de luz absorbida.

La intensidad del rayo de luz después de haber atravesado b centimetros de muestra, esta
relacionada con la intensidad de la luz incidente lo, integrando la ecuacién 6 entre los limites lo

cuando x=0elcuandox =1
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1 dl 1 I
j = ke j dx
Io ! 0
Ln (dl / I) = 2.303Log(l/ 10)= -kel (7)

Empleando logaritmos base 10 en la ecuacion 7 queda de la siguiente forma:

Log (1 /lo) = A = ecl )]

A la ecuacidn (8) se conoce como la ley de Lambert-Beer, donde ¢ es la concentracién en
términos de cantidad de muestra, 1 es la longitud y € = k/(2.303) es el coeficiente molar de

absorcidn (o también conocida como coeficiente de excitacion). En el sistema internacional
(SI) su unidad es m/mol.

A la cantidad Log ( 1/ 1o ) se le llama absorbancia, anteriormente 1lamada densidad 6ptica
y se denota como A. En la ecuacion (8) se puede observar que la absorbancia es directamente
proporcional a la concentracién ¢ y a la longitud de la trayectorta I La constante
proporcionalidad es caracteristica de la muestra y depende de la longitud de onda de la luz y de
la temperatura. La ley de Lambert-Beer no es vélida si la radiacién no es monocromatica. Si la
radiacion no es monocromitica, el coeficiente de absorcién puede variar ampliamente en la
banda de lengitudes de onda empleada. El coeficiente de absorcién aparente de una muestra

que se disocia o asocia cambia con la concentracion de la muestra.
En la figura 7.6 se muestra las frecuencias donde estan ubicadas la luz ultravioleta, visible

e inframoja, indicando donde se encuentra la frecuencia para que las moléculas de monéxido de

carbono y bioxido de carbono absorban la radiacion electromagnética.
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Figura 7.6 Frecuencia de absorcion para el CO y CO;,

7.3. 1.4 Componentes del analizador.

El analizador infrarrojo no dispersivo estd compuesto por: a) dos surtidores de luz
nfrarroja y chopper, b) celdas de muestra y de referencia, ¢) detector, d) circuito procesador de

sefial.

a) Surtidores y chopper. Se utilizan dos surtidores de luz infrarroja, un surtidor para la
celda de muesira y otro para la celda de referencia. Los rayos son momentineamente
interrumpidos en forma continua por un dispositivo en forma de hélice llamado “chopper”
(figura 7.7). En la condicion ininterrumpida cada rayo pasa simultineamente a través de la

celda asociada y adentro del detector.

b) La celda de muestra es un cilindro metalico en cual circula un flujo continuo de gas de
muestra. La celda de referencia es un cilindro sellado con un gas patrén en su interior con un
5% ya sea de monoxido de carbono (CO) o de bidxido de carbono {(CO;) segin el gas que sea
analizado y 95% de Argon. El Argon es seleccionado por tener una absorcion insignificante de

la energia infrarroja.
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Figura 7.7 Componentes de una analizador infrarrojo.

¢) El detector estd formado por dos camaras selladas separadas por un diafragma metalico
flexible ¥ un botdn constituido por un capacitor variable de doble lamina. Cada camara tiene
una ventana de transmisién-infrarroja para permitir la entrada del rayo correspondiente. Las dos
camaras estan llenas con el gas a medir y tienen la misma presion parcial. El detector responde
solo para una porcion de diferencia neta en la energia de radiacién debido a la presencia del

componente de medicidn.

En el detector el componente de absorcion-infrarroja capta la presencia de CO, CO2, HC y
NO presente en el flujo en la celda de muestra causando una diferencia en los niveles de
energia entre la camara de referencia y de muestra. Esta diferencia se origina debido a la

siguiente secuencia de transformaciones.
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1. Energia radiante. En la celda de muestra, parte de la energfa original del rayo de
muestra es absorbido por el componente de interés. En la celda de referencia la absorcion
de energia del rayo de referencia es muy pequefio,

2. Temperatura, Dentro del detector cada rayo calienta el gas en la camara
correspondiente. El gas en la cdmara de referencia se calienta mas con respecto a la camara
de muestra, ya que no hay perdidas de energia en el rayo de referencia.

3. Presion. La temperatura mas alta del gas de la camara de referencia sube la presion,
que es mayor en comparacion con la camara de muestra.

4. Energia mecéanica. El gas a presién en la camara de referencia mueve el diafragma
hacia la camara de muestra, haciendo que el diafragma oprima e! botén capacitivo.

5. Capacitancia. El diafragma en su movimiento causado por la dilatacion del gas de fa
camara de referencia oprime el botén capacitivo provocando un aumento de capacitancia.
El alejamiento del movimiento del diafragma con respecto al boton reduce la capacitancia

generando la sefial de entrada al circuito de amplificacion electronica.

Para hacer que el diafragma metalico oscile y genere una sefial de salida, el dispositivo en
forma de hélice llamado “chopper” se acciona por un motor tipo sincrono y se utiliza para
interrumpir periédicamente la energia del rayo de la camara de muestra y de referencia del
detector (en un rango de 5 a 10 Hz figura 7.7). En algunos casos la sefial de 5 a 10 Hz puede
modularse a una frecuencia portadora de 10 MHz o maés, posteriormente es demodulada para
obtener una sefial de corriente directa que es mas practica. La amplitud de la oscilacién del
diafragma la cual es una medida de la concentracion del gas, es convertida de una variable
capacitiva en una sefial de corriente alterna, amplificada, y rectificada en forma sincronizada

para dar una sefial de salida de corriente directa
La salida del detector corresponde a la diferencia entre el lado de muestra y el lado de

referencia, por lo tanto la salida del analizador corresponderd a la diferencia entre el lado de

muesira(M) y el lado de referencia (R) ver en la figura 7.8.
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Figura 7.8 Salida del detector.

Como se puede observar en la figura 7.8 el diafragma (sefial de salida) se puede cargar
hacia la cAmara de referencia o hacia la camara de muestra, pero en cualquier caso la sefial serd
positiva. Como se ha mencionado anteriormente, el diafragma debe moverse hacia la camara de
muestra y para lograr esto existe una pantalla mévil la cual impide el paso de la Juz hacia la
camara de referencia, lo anterior con la finalidad de encontrar el punto donde la sefial sera

minima o nula y buscar la regién donde la salida es lineal.

d) Circuito procesador de sefial. El procesamiento de la sefial es realizada por un circuito
denominado amplificador muestreador (chopper) estabilizado el cual puede amplificar
sefiales de baja frecuencia, dicho circuito elimina los efectos de corrientes que producen
ruido, Dicho circuito procesa la sefial de entrada que es de corriente alterna y a la salida

entrega una sefial de corriente directa sincronizada con la sefial de entrada.

Amplificador
chopper
Seiial del
c;etector T “ | Salida hacia
f JT__E pantalla.
II_ ‘\Im ad
egrador
¢ > iy

i

Figura 7.9 Circuito de amplificacién Choppet.

168



Capitulo VII Procesos de prueba realizados en un Laboratorio de Emisiones Vehiculares

Como se puede ver en la figura 7.9 el circuito tiene un médulo compuesto por circuitos
monoestables los cuales mandan la sefial de sincronizacion de Ia sefial de entrada y la sefial de
salida, Los transistores MOS son utilizados como interruptores aprovechando la caracteristica

de que estos transistores no tienen uniones que causen una corriente de fuga.
La salida de la sefial es demodulada por un circuito integrador y por altimo la salida es
visualizada por una pantalla, la lectura o salida del analizador estd dada en volts, asi que para

encontrar la lectura en ppm $e emplea la siguiente formula que se muestra en la ecuacion 10.

Lectura de] analizador en volts x rango empleado = concentracién en ppm. ....(9)

7.3.2 Método de anilisis por ionizacion de flama.

7.3.2.1 Introduccion.

Los hidrocarburos (compuestos que contienen atomos de carbono y de hidrégeno,
derivados del petroleo, se emplean en los combustibles de los automéviles) son producto de la
gasolina no quemada en su totalidad durante el proceso de combustién. Se pueden medir a
través del método de luz infrarrojo no dispersiva, pero por motivo de la interferencia causada
por el vapor de agua que se presenta en la region del espectro donde son detectados, se ha
optado por el empleo del analizador de ionizacion de flama de hidrogeno (FID), en donde la
muestra de los gases de escape de un vehiculo se hacen circular por una flama de hidrogeno.
Los hidrocarburos que se pueden medir con el analizador de ionizacion de flama es el propano
(hidrocarburo compuesto por tres dtomos de carbono y ocho atomos de hidrogeno, su férmula
quimica es C3HB) y metano (hidrocarburo mas simple cuya composicién es u itomo de
carbono y cuatro itomos de hidrogeno, su formula quimica es CH4), en €l caso de este @ltimo
el analizador es del tipo cromatografico. Bésicamente el analizador se compone por un

mechero con tres entradas, dos de ellas para la entrada de hidrégeno y aire para encender la
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flama, y una tercera por donde circula la muestra. Tiene una fuente de voltaje de corriente
directa conectada entre la boquilla del mechero y un colector ubicado alrededor de la lama, en
este dltimo se colecta la corriente de iones producidos en la flama de hidrogeno. La sefial de

salida es amplificada por un circuito de amplificacion electronica.
7.3.2.2 Fendmeno de ionizacion.

Un ion se puede definir como la perdida ¢ ganancia de une o varios electrones en un atomo
o molécula, esto da origen a un campo eléctrico de un solo signo, positivo {tlamado anién) o
negativo (llamado catién). La formacion de iones es consecuencia de una de las siguientes
causas: Por una reaccién, en donde los atomos se juntan para realizar enlaces y asi poder

formar moléculas, o por la presencia de un campo eléctrico.
7.3.2.3 lonizacidn en una flama de hidrégeno.

El principio de operacion del analizador de hidrocarburos se basa en la introduccién de un
gas de muestra dentro de una flama de hidrogeno, a causa del calor de la combustion se
incremento la concentracidn de iones por la oxidacion del hidrocarburo. Dicho incremento de
iones es directamente proporciona; al flujo de muestra y al nimero de atomos de carbono
presentes en la muestra. Un voltaje de corriente directa se aplica entre la parte superior del
mechero y un electrodo colector, el cual rodea la flama. En el colector se captan los iones
producidos en el interior de la flama de hidrégeno, esto causa una corriente de electrones que

circula a través de una circuito electronico de medicién.

La lectura de un total de hidrocarburos, son expresados en partes por millén de carbono
(ppm-C). Tebricamente una molécula de propano, la cual tiene tres atomos de carbono, tiene
una molécula tres veces mayor a comparacién de una molécula de metano. Por lo tanto 250
ppm de propano corresponden a una lectura del analizador de 750 ppm~C, y una molécula de

metano corresponde a una lectura de 50 ppm - C.
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7.3.2.4Componentes del analizador.

Un analizador de ionizacion de flama estd constituido por a)Mechero b)Sistema de
encendido para la flama c) Entrada de combustible y de muestra d)Voltaje de polarizacion

e)Colector y f) Circuito amplificador electronico de salida.

El mechero o quemador esta fijo a la base del analizador, tiene dos lineas independientes en
la base del mechero, en donde los gases de muestra y de hidrégeno son introducidos, pre-
mezclados y finalmente quemados en la boquilla del mechero. El aire necesario para la
combustion es administrado por medio de una entrada y distribuida a la flama desde abajo
hacia arriba. Los flujos de muestra del combustible (hidrégeno) y del aire son controlados por
medio de un sistema de control de flujo constituido por una serie de capilares y la temperatura
se mantiene en un nivel constante de 53° C por medio de un termostato. Alrededor de 1a flama
de hidrégeno se localiza una pieza cilindrica llamada electrodo ¢olector. Para captar los iones
producides en la flama de hidrégeno se conecta una fuente de voltaje de 150 volts de corriente
directa entre la boqulla del mechero y el electrodo. La polaridad positiva se aplica en el
electrodo colector y la pelaridad negativa se aplica en la boquilla del mechero. El pequefio flujo
de iones producido entre el electrodo colector y la boquilla del mechero es convertido a voltaje
por medic de un amplificador operacional y posteriormente se amplifica el voltaje utilizando
una configuracién inversora de voltaje de un amplificador operacional. La sefial pasa a través

de un convertidor analdgico digital y finalmente ia lectura se lee en una pantalla.

La lectura del display esta dada en volts, asi que para conocer la concentracion en ppm-C

se utiliza la ecuacion 11.

Lectura en ppm = lectura del analizador en volts x el rango empleado (10)

En la parte superior del mechero se localiza un sistema de ignicién para prender la flama, el

cual funciona a través de una chispa generada en forma electronica. También se localiza un
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sensor para indicar si la flama esta apagada, dicho sensor acciona una indicacion luminosa en la

parte frontal de analizador en caso de que se apague la flama.

7.3.3 Método de Analisis Quimiluminiscencia,

7.3.3. 1 Introduccion.

Los gases de 6xido de nitrégeno (NO) y de bidxido de nitrégeno (NO;) emitidos por un
vehiculo automotor pueden ser determinados a través de los métodos de inframojo no
dispersivo (tal como se describié en él capitulo tres) y luz ultravioleta no dispersiva
respectivamente, pero por motivo de la interferencia causada por el vapor de agua ubicada en la
zona del espectro donde son detectados, se ha optado desde 1987 por utilizar el método
denominado quimiluminiscencia. Dicho método consiste que en el interior de una camara se
hace reaccionar oxido de nitrogeno (NO) con ozono (0Q3), dando como resultado didxido de
nitrogeno (NO;) y oxigeno (O,), en dicha reaccidn se emite fotones que se utilizan como
medio para la medicion, dicha emisidén de fotones es directamente proporcional a la cantidad de
oxido de nitrégeno presente en €] gas de muestra. Los fotones emitidos son detectados por
medic de un fotodiodo o un tubo fotomuttiplicador ubicado lo més cercana donde se realiza la

reaccién quimiluminiscente.

7.3.3.2 Concepto de foton.

Un itomo estd compuesto por neutrones, protones y electrones. Los neutrones (particulas
con carga nula) y los protones (particulas con carga positiva) se encuentran en el picleo del
atomo y los electrones (particulas con carga negativa) se encueniran girando alrededor del
nicleo en orbitas elipticas. El modelo de la mecénica culntica ondulatoria propone que los
electrones pueden cambiar de niveles de energia, donde no hay posiciones intermedias, esto

dependiendo de la cantidad de energia que posean pero con la condicién de que no abandonen
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el atomo. Normalmente los electrones se encuentran en un nivel de minima energia llamado
estado basal, cercano al nicleo del dtomo, pero pueden absorber energia proveniente de una
fuente luminosa o térmica causada por una reaccién quimica y asi pasar a un nivel superior
mas alejado del nicleo ltamado estado excitado, como se muestra en la figura 7.10. El estado
excitado es inestable y el electron tiende a regresar a su nivel de energia original emitiendo la
energia absorbida en forma de luz o de radiacion electromagnética, a dicha radiacion se le
llama fotén. Mientras que los electrones describan una misma 6rbita, no hay absorcion ni

emision de energia.

Estade basal Estado excitado Emusion de un toion.

Figura 7.10. Emisién de un fotén.

La energia emitida por un fotén se expresa por medio de la ecuacion de Planck, la cual se
muestra en la ecuacion 11,

E=hv... (11)
donde; E = energia de foton.
h = constante de Planck que equivale a 6.6 x 107 erg.seg.
v = frecuencia (ciclos por segundo)

7.3.3.3 Excitacion de un fotén.

El métedo Quimiluminiscencia consiste en la excitacion de un atomo por medio de una

reaccidn quimica que involucra la oxidacién de éxido de nitrégeno (NO) con ozono (Os), que
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da como resuliado bioxido de nitrégeno (NO,) mas oxigeno (0;), se emplea ozono porque es
altamente oxidante. Cuando la reaccion ocurre el bidxido de nitrégeno resultante se encuentra
en un estado excitado y este retorna inmediatamente a un estado estable con la emisién de un
fotén, la cantidad de fotones emitidos por el bidxido de nitrégeno es directamente proporcional
al niimero de 6xidos de nitrogeno presentes en la muestra que se emplea para la medicién. El
tiempo de la reaccion es aproximadamente de 10 microsegundos, la cual para fines practicos se

considera instantinea. La expresion quimica se muestra en la ecuacién 12.

N0+O3 sSNQO, ¥ + Os....... (12)
donde
NOs*= hv oo (13)

En la ecuacién 13 se muestra que un biéxido de nitrégeno excitado emitird un foton.

7.3.4.4 Componentes del analizador.

Ei analizador quimiluminiscencia tiene la modalidad para la medicién de 6xido de
nitrégeno (NO) y de oxidos de nitrégeno (NO,) considerando a ésta iitima como la suma de
oxido de nitrogeno (NQ) y bidxido de nitrégeno (NO;). El analizador estd compuesto por: a)
Generador de ozono, b) Camara de reaccion, ¢) Camara de conversién, d) Detector, e) Circuito
electrénico de amplificacion, f) Sistema de capilares y resistencias de flujo y g) Generador de
ozono y de NO; para la prueba de conversion. El diagrama general del analizador se muestra en

la figura 7.11.
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7.11 Diagrama de analizador de! método por quimiluminiscencia

Como se observa en la figura 7.11, la muestra entra al analizador y una bomba la lleva
hacia una valvula selenoide que da paso ya sea hacia la camara de reaccion para saber la
concentracidn de NO o hacia la cimara de conversion y posteriormente hacia la cimara de
reaccion para conocer la concentracién de NOx presente en la muestra, Por otra entrada circula
aire sintético, pasa por el generador de ozono y posteriormente hacia la camara de reaccion. En
el interior de la camara de reaccidn se realiza el efecto quimiluminiscente, muy cerca del lugar
donde se produce la reaccién se encuentra una ventana donde se localiza el detector constituido
por un tubo fotomultiplicador o un fotodiodo. La sefial de salida del detector es enviada a un
circuito electronico de amplificacién. Los gases resultantes de la reaccion quimiluminiscente

son bombeados y expulsados hacia el medio ambiente.
a) Generador de ozono. El ozono requerido para la reaccién quimiluminiscente es

producido por un generador de ozono el cual estd constituido por una lampara de vapor de

mercurio que emite luz ultravioleta. Se emplea aire sintético grado cero con las caracteristicas
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que se muestran en el anexo A. El oxigeno que contiene el aire al pasar a través de la luz
ultravioleta ocasiona que los itomos de oxigeno se unan con las moléculas biatdmicas de
oxigeno y se formen moléculas de ozono que como se ha mencionado es altamente oxidante, es
decir, tiene una gran electronegatividad por lo puede reaccionar facilmente. Dicha lampara
debe de encenderse por lo menos veinte minutos antes de utilizar el analizador, esto para

permitir que caliente el vapor de mercurio.

Otro método para generar ozono e€s emplear un par de electrodos conectados a un
autotransformador llamado vanac para producir una descarga con un voltaje de corriente
alterna y ast producir un efecto corona en el interior de un tubo de vidrio, el inconveniente de

este método es que si hay una cantidad alta de humedad en el aire utilizado puede impedy/—’

formacién del efecto corona y por consecuente la generacion de ozono.

b) Camara de reaccion. La cadmara de reaccidn estd compuesta por un compartimiento de
aluminio que es un material ligero y resistente a la oxidacion, ademas de que esta cubierto en
su interior con una pintura opaca que ofrece un aislamiento a la corrosién por los compuestos
que son producto de la reaccion entre el ozono y el éxido de nitrogeno. También posee un tubo
concéntrico que en la parte interna circula la muestra y en la parte externa circula ozono, al
final del tubo se combinan tanto el ozono asi como el gas de muestra y reaccionan para emitir
fotones segin la cantidad de NO presente en el gas de muestra. A una distancia de 0.005mm se

encuentra una ventana donde se encuentra el detector.

¢) Cémara de conversién, Como se ha dicho la reaccién quimiluminiscente solo se presenta
cuando reaccionan NO y O; pero no se efectuara st reaccionan NOy con Oj, asi que se hace
necesario convertir el NO; a NO. La camara de conversion disocia el NO, haciéndolo
reaccionar con una mezcla rica en carbono para dar como resultado NO + CO (monéxido de

carbono) como se aprecia en la ecuacion 14,

NO, + C =NO + CO (14)
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d) Detector. El detector puede estar constituido por un tubo al vacié fotomultiplicador o

por un fotodiodo de silicio, su funcién es captar los fotones emitidos en la cdmara de reaccion.

Un fotodiodo esta compuesto por dos uniones de material semiconductor denominados
como; a) Juntura tipo N (material con mayor polaridad negativa) en donde los portadores
mayoritarios son cargas negativas y los portadores minoritarios son cargas positivas y b)
Juntura tipo P (material con mayor polaridad positiva) en donde los portadores mayeritarios

son cargas positivas y los portadores minoritarios son cargas negativas.

Un diodo comitn funciona con una polarizacion directa (juntura P con la polaridad positiva
y la juntura N con la polaridad negativa) y puede funcionar como un diodo rectificador, pero un
fotodiodo trabaja en la region de polarizacion inversa (untura P con la polaridad negativa y la
juntura N con la polaridad positiva), donde se observa que la regién de agotamiento aumenta.
El fotediodo tiene una alta capacitancia en la regién de agotamiento ademas de poseer una
difusion plana y una ripida velocidad de respuesta. La unidn de [a juntura N es de un espesor
muy delgado esto para aumentar la capa de agotamiento y con ello aumentar la regién de
capacitancia y asi reducir el tiempo de respuesta en un valor aproximado de un décimo del
valor normal para un fotodiodo comin. la unién de la juntura P también cs delgada para
incrementar la respuesta a la luz. Dicho fotediodo debe de estar a una temperatura isotérmica
para desarrollar un gradiente de voltaje uniforme. La luz de los fotones se aplica en la regién de
agotamiento dando como resultado una transferencia de energia para que los portadores

minoritarios puedan fluir desde la juntura N hacia la juntura P.

e) Circuito electronico de amplificacién: Esta compuesto por un circuito que regula la
salida de offset (nivel de referencia de voltaje de corriente directa) como se muestra en la figura
7.12. El voltaje de referencia entra en el amplificador operacional “Al1” y la sefial del detector
entre en el amplificador operacional “A2”, El voltaje de los nodos A y B es amplificado por el

amplificador operacional “A3”, el cual tiene una configuracién de voltaje diferencial. La salida
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“A3” es enviada a un convertidor analdgico/digital, posterior pasa a un microprocesador y

finalmente a una pantalla.

Voltaje de
referencis. b
5 A3 c::u:;urﬁder
Seiial del | ; Microprocesador

mm,,\

7.12 Circuito eléctrico de amplificacién

La lectura o salida del analizador esta dada en volts, asi que para encontrar la lectura en

ppm se emplea la ecuacién 9.

f) Sistema de capilares y resistencias de flujo. La funcidn del sistema de flujo es aplicar un
flujo regulado de gas de muestra, gas de calibracion y ozono hacia la camara de reaccion. La
salida del analizador es directamente proporcional al rango de flujo de la muestra, por lo que se
hace imperativo que una cantidad suficiente de ozono sea provisto para reaccionar con todo el

NO presente en la muestra y que ¢l flujo de muestra sea controlado en forma precisa,

La cantidad de ozono que se mezcla con la muestra en la cimara de reaccidn es
cuidadosamente controlada por medio de una caida de presién a través de un capilar. La
concentracién de ozono en la corriente es controlada en un nivel constante por el uso de del
generador de ozono. Los rangos relativos de muestra y de ozono son seleccionados de fabrica
para asegurar que una cantidad constante de ozono esta presente en toda la concentracién de
NO. El flujo de la muestra es controlado por dos etapas de control de presién por capilares-

termostatos.
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VIII La evaluacion por parte de la Entidad
Mexicana de Acreditamiento

8.1 La Normalizacién y la ema.?

La Normalizacion es ¢l proceso mediante el cual se regulan las actividades desempefiadas
por los sectores tanto privado como piblico, en materia de salud, medio ambiente, comercial,
industrial y laboral estableciendo reglas, directrices, especificaciones, atributos, caracteristicas,

o prescripciones aplicables a un producto, proceso o servicio.

Los principios béasicos en el proceso de la normalizacién son: representatividad, consenso,
consulta publica y revision. Este proceso se lleva a cabe mediante la elaboracion, expedicion y

difusidn nacional. Las normas pueden ser de tres tipos principalmente:

a. Las de cumplimiento obligatorio en ¢l caso de las normas oficiales mexicanas expedidas
por las dependencias normalizadoras a través de sus respectivos Comités Consultivos
Nacionales de Normalizacton, de conformidad con las finalidades establecidas en el articulo 40
de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion. Una norma oficial mexicana es la
regulacidn  técnica de caricter obligatorio que contiene terminologia, clasificacion,
caracteristicas, cualidades metroldgicas, especificaciones, muestreo y métodos de prueba que
deben cumplir los productos y servicios o procesos cuando puedan constituir un riesgo para la
seguridad de las personas o daiiar la salud humana, animal o vegetal, ¢! medio ambiente general

o laboral, o bien, causar dafios en la preservacion de los recursos naturales.
b. Las de cumplimiento voluntario tratindose de las normas mexicanas que establecen los

requisitos minimos de calidad para los productos, procesos y servicios, y las cuales son

elaboradas por los Organismos Nacionales de Normalizacién o por la Secretaria Economia en
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ausencia de ellos. Es el instrumento técnico el cual establece especificaciones de referencia

para elevar la calidad de los bienes y servicios.

c. Las que elaboran las e itidades de la administracion pUblica para aplicarlas a los
bienes o servicios que adquieren, arrienden o contratan cuando las normas mexicanas o
internacionales no cubran los requerimientos de las mismas o sus especificaciones resulten

obsoletas o inaplicables que se denominan normas de referencia.

Para todo comprador, proveedor, exportador o importador, la calidad de los productos es un
aspecto tan importante que exige el estricto cumplimiento de ciertos requisitos, contemplados
en una gran cantidad de normas. Para asegurar que se lleven acabo éstas se requieren de
organismos de evaluacién de conformidad. Una evaluacion de conformidad es el proceso
mediante ef cual se determina el grado de cumplimiento con las normas oficiales mexicanas o
ta conformidad con las normas mexicanas, las normas internacionales u otras especificaciones,
prescripciones o caracteristicas, Comprende, entre otros, los procedimientos de muestreo,
prueba, calibracién, certificacion y verificacion. Los organismos de evaluacidn de
conformidad, son los orgamismos de certificacién, los laboratorios de prueba o de calibracion y

las unidades de verificacion acreditados.

Con el desarrollo det pais y en materia de tratados de libre comercio, la Organizacién
Mundial del Comercio (OMC) recomendd tratados regionales para facilitar dicho comercio,
mediante el cual las actividades de producto, proceso, sistema y servicio sean evaluadas contra
una norma. Surgiendo la necesidad de contar con una estructura confiable y suficiente de
organismos que permitan evaluar los requisitos de seguridad, salud, sanidad, informacién
comercial v calidad establecidos en las normas. Dicho organismo deberia contar con
actividades de evaluacion de la conformidad que incluyeran certificacién de sistemas de
calidad o de gestién ambiental, certificacion de producto, evaluacion para la acreditacion de
pruebas o mediciones en el laboratorio o verificacion de producto. La acreditacion es el acto

por el cual una entidad de acreditacién reconoce la competencia técnica, material y humana y la
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confiabilidad de los organismos de certificacién, de los laboratorios de prueba, de los
laboratortos de calibracién y de las unidades de verificacién para que ellos evalien la

conformidad.

A efecto de contar con un sistema de acreditacién sélido, confiable y basado en los
lineamientos internacionales establecidos en las guias de la Organizacién Internacional de
Estandarizacion (1SO) y la Comisién Electrotécnica Internacional (IEC), el 20 de Mayo de
1997 se reforma la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién para dar cabida a entidades
nacionales de acreditacion privada, asi el 15 de enero de 1999 cbtiene su autorizacién a
aprobacién de 9 dependencias normalizadoras (SECOFI, SAGAR, SSA, SEMARNAP, STPS,

SCT, SECTUR entre otros) para operar como entidad de acreditacién en México.

LLa Entidad Mexicana de Acreditamiento (ema) es una entidad privada autdnoma con
personalidad juridica propia, asociacion civil, sin fines de lucro. Integrada por una Direccidn y
Administracién a cargo de un Consejo Directivo el cual cuenta con un presidente, un secretario
y un tesorero. Ef Consejo Directivo lo forman 36 votantes, conjunto que se divide en cuatro
partes iguales que representan al gobierno, al sector privado, a los usuarios y al “interés
general”, que tiene que ver con instituciones académicas. Cuenta con una comisién de
acreditacion formada por comités de evaluacién los cuales dictaminan y subcomités de trabajo
de las areas de: alimentos, quimica, eléctrica, textil, metal mecanica, construccién, fuentes fijas,

residuos, aguas, entre otros. Por otra parte, la propia Direccién General de Normas vigila las

actividades de la ema, por lo que una vez al afio le practica una auditoria.

Al abrir sus puertas sus puertas la ema inicié la integracién de un padrén nacional de
evaluadores confiable de acuerdo a tres niveles propuestos: evaluador en entrenamiento,
evaluador y evaluador lider. Cabe sefialar que el dia de inicio de sus operaciones, la ema.
recibio el listado de evaluadores con los que habia venido trabajando la DGN de SECOFI,
aunque no se registraban en €l los criterios de calificacién segutdos por la dependencia

gubernamental.
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Anteriormente, hasta Marzo de 1999, los comités de evaluacion de laboratorios de pruebas,
laboratorios de calibracién, unidades de verificacion y organismos de certificacion, se
caracterizaban por presentar criterios diferentes de calificacion para los evaluadores. Ademas
dichos criterios no se apegaban a lo establecido en los lineamientos internacionales. No
obstante, cuando la entidad inicid su sistema de calidad se desarroild paralelamente el
procedimiento de seleccidn, capacitacién, entrenamiento, calificacion, asignacion y registro
para evaluadores y expertos técnicos, con idea de unificar los criterios de calificacion. Mas
adelante, dicha accion fue revisada y aprobada por la comisiéon de acreditacion de la ema.
Asimismo, el procediniento citado contempla también los criterios para la creacion,

mantenimiento y actualizacién del Padrén Nacional de Evaluadores.

l.a ema tiene por objeto acreditar la competencia técnica de los:

¢ Organismos de certificacidén de producto, sistemas y/o personas.

» Laboratorios de prueba

Laboratorios de calibracién

Unidades de verificacion para la evaluacion de la conformidad.

En la actualidad, estan acreditados ante la ema 16 organismos de certificacion, 600
laboratorios de prueba, 200 laboratorios de calibracidn y, aproximadamente, cuatro mil
unidades de verificacién. Cuando un organismo de certificacion, laboratorio de prueba y de
calibracién se acredita, independientemente de las publicaciones del Diario Oficial de la
Federacién (DOF), se publica sus datos en la pagina de Internet de la DGN seccion

"Acreditacion”.
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8.2 La implementacién de un sistema de calidad para obtener un acreditamiento.

Un proyecto de implementacion basico se muestra en el Apéndice 6 en forma de
cronograma de actividades. A continuacién se presentan unas recomendaciones para la

implementacion de un sistema de calidad.

Consideraciones generales.

Existen muchos métodos que se han recomendade para implantar sistemas de calidad,
algunos funcionan bien, pero otros crean una fachada interesante y fallan en rendir los
beneficios potenciales. Todos los métodos exitosos toman en consideracion los siguientes

puntos:

Es esencial un compromiso visible y continuo por parte de la alta direccion.

» Solo realice aquello que sea logico a largo plazo para el negocio.

» Planifique con tiempo y hagalo bien.

« Utilice en la mayor medida posible, aquello que ya se tiene.

» Utilice recursos externos adecuados.

» Documente todo lo que se haga.

e Preparese para ajustar los planes a medida que se avanza.

» Involucre a los empleados.
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La alta direccidn.

El compromiso de la alta direccion es el elemento_mds importante, por si mismo, para

implantar y mantener un sistema de calidad. La falta de un compromiso visible y continuo por
parte de la alta direccion hace poco probable que se logre una implantacién exitosa, ademas, los

esfuerzos realizados seréan penosos y es muy probable que estén condenados al fracaso.

Solo realizar aguello que sea légico a largo plazo para el negocio.

Los sistemas de calidad se crearon para ayudar a realizar las operaciones de manera
efectiva y eficaz. No se crearon con el fin de generar papeleo y burocracia. Esto significa que
cada procedimiento y registro con que se cuente deberd servir para un proposito atil y valido
para el negocio a fin de que los empleados puedan comprenderlo. Ademas, y con toda
intencién, las normas son breves, lo cual les confiere la flexibilidad necesaria para que puedan
aplicarse en diferentes tipos de laboratorios. Se debe interpretar las normas de calidad de

manera logica para la organizacion,

Planificar con tiempo y hacerlo bien.

Esta es una directriz. que todos podemos aprender en nuestras vidas personales y es valida
en los negocios. Durante el proceso de implantacidn, la planeacién y la organizacién del
proyecto representa un gran esfuerzo en si mismo. La manera en que se planifique un proyecto
influye en gran medida sobre el use de recursos, lo expedito del proceso y el nivel de

satisfaccion de los empleados.

Utilizar, en la mayor medida de lo posible, aguello que ya se tiene.

La mayoria de las compaiiias cuentan con alguna forma de sistema de calidad en operacion.

En las compafiias mas grandes, con productos méis complejos, los elementos del sistema de
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calidad, tales como el control del proceso, las acciones correctivas y preventivas y la
mspeccién y prueba, suelen estar mejor documentados y con un enfoque mds sistematico que
otros elementos. La intencidn de las normas no es la de desechar aquello que ya se tiene y que

funciena de manera correcta.

Este enfoque es para determinar lo que se necesita, para evaluar lo que se tiene y pdra usar
al maximo lo que ya funciona en forma adecuada. Por ejemplo, si la alta direccion de la
empresa ya realiza revisiones formales de los resultados del negocio, afiada los resultados del
sisterna de calidad a 1a agenda normal, Si ya se tiene en operacién un sistema de control de
documentos, solo asegurese de que cumpla con los requisitos de las normas; si no es asi, quiza

sdlo necesite hacer ciertos ajustes y no reemplazarlos por completo.

Utilizar recursos externos adecuados.

Los laboratorios que se encuentran en proceso de implantacion de los sistemas de calidad
tiene la ventaja de contar con la experiencia, conocimientos y sabiduria acumulados por
aquellas compaiiias que ya han recorrido ese trayecto. En la mayoria de los casos no es cuestién

de innovar. A continuacion se presentan sélo algunos de los recursos con que pueden contarse;

Cursos, libros, videos, herramientas de software,

« Consultores confiables especializados.

o Publicaciones registradas.

» Compafiias certificadas.

« Internet
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Documentar lo que haga.

Durante el proceso de implantacién se encuentra que casi siempre estard planeando o
realizando algo. El mantener y actualizar los registros en la medida que se nccesite
proporciona;

* Visibilidad continua del proyecto de implantacion.

¢ Una base contra la cual se revisa el avance.

¢ Un registro de lo acontecido, para referencia en el futuro.
Preparar para ajusiar los planes a medida que se avanza.

Una buena planeacion desde el principio del proyecto (la cual, como podra observar,
incluye una evaluacién realista del estado actual) reduce de manera significativa los ajustes en
las etapas posteriores, pero no los elimina por completo, ya que, al nivel de la compaiiia, las
fuerzas en el negocio pueden cambiar. A medida que se avanza en el proceso de implantacién
se pueden identificarse las Areas mds importantes que necesiten mejorar.

Hacer que participen los empleados.

El incluir a los empleados durante el proceso, cuando sea apropiado, permite obtener varios

resultados:
¢ Permite obtener ventaja de la experiencia y de los conocimientos de los empleados. Su

participacion puede ser como auditores internos, capacitando a otros empleados o ayudando

en las actividades de implantacién. Solo los empleados que trabajan en el sistema conocen
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lo que en realidad sucede a diario, y esta informacién es muy importante para lograr una

implantacion exitosa.

+ En el trabajo diario, los empleados son los maximos responsables de hacer que el sistema
funcione, ya que sin su apoyo y cooperacion, aun el sistema de calidad mejor disefiado no

sera mas que un monton de papel.

» La participacion de los empleados es una forma de comunicar informacion, por ejemplo,
sobre los esfuerzos de la compaifiia, los requisitos de las normas y los nuevos
procedimientos.

s El uso de grupos de empleados para lograr algunas de las tareas de la implantacion puede

presentar nuevas formas de operar, las cuales podrian conducir a resultados positivos y

efectivos.

8.3 La evaluacion.

8.3.1 Antecedentes de una evaluacion.’

El objetivo de acreditar los laboratorios de pruebas, es lograr en México una estructura
confiable y suficiente para la evaluacion de la conformidad, obteniendo los mejores

laboratorios que nos garanticen la confiabilidad en sus servicios.

Los pasos a seguir para la evaluacién son:

s Contar con un Sistema de Aseguramiento de Calidad implementado basindose en una

normativa especifica. En el ambito nacional la norma NMX-CC-13-1992 se le emitié aviso
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de cancelacion DOF 18 de Agosto de 2000, y en su lugar se aplicara la norma NMX-EC-
025-NMX-2000 con vigencia a partir del 18 de Octubre de 2000,

Solicitud de acreditacion. Debe elaborarse sobre el formato establecido, y ser dingida al
Gerente de la ema, debidamente requerida y firmada por el representante autorizado,

acompafiada de la documentacion que avale la existencia de un Sistema de Calidad.
El representante autorizado entrega la solicitud a la ema quien revisara que s¢ encuentre la
documentacién completa y cotizard las pruebas a ser evaluadas, El solicitante recibe acuse

de imformacidon entregada v debera pagar el 50% de! importe del acreditamiento.

El representante de la ema revisa la solicitud recibida, si estd completa procede a iniciar el

registro y asigna un nimero de referencia.

El subcomité asigna fecha y grupo evaluador. El nimero de evaluadores dependerd del

namero de métodos a acreditar y del nlimero de signatarios a evaluar.
El evaluador lider es notificado y recibe la documentacion entregada por el solicitante,
quien tevisa y si procede solicita una revision documental. La cual en caso de no ser

satisfactoria tendra un afio como maximo para dar cumplimiento.

La ema notifica al Laboratoric la fecha y grupo evaluador asignado, pagando el otro 50%

del total de la acreditacién.

El solicitante (representante autorizado), debera hacer contacto con el grupo evaluador con

el objeto de informar la logistica del evento

Visita previa: Esta etapa del proceso de evaluacion es opcional.
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s El evaluador lider previamente debe contar con una lista de verificacion, de signatarios y de

métodos de prueba propuestos a acreditar.

e Elsolicitante recibe el plan de evaluacién por parte del evaluador lider.

e Evaluacion.

8.3.2 Elementos v caracteristicas de una evaluacion,’

La evaluacién es el mecanismo que permite verificar la implantacién de un sistema de
calidad por medio de un grupo evaluador que realiza las acciones necesarias para comprobar
que los solicitantes de acreditacion cuentan con las instalaciones, equipo, personal técnico,
organizacion y métodos operativos adecuados que garanticen su competencia técnica y la

confiabilidad de los servicios.

El grupo evaluador se integra por un evaluador lider que es una Persona calificada
responsable de dirigir todas las fases de la evaluacién con la capacidad administrativa y
experiencia, asi como autoridad para tomar decisiones finales con respecto a la conduccion y a
cualquier observacion de la evaluacién. Ademas de evaluadores técnicos que son personas
calificadas para realizar las actividades necesarias para la evaluacién de la conformidad de los

laboratarios, con las normas aplicatles,

La evaluacion se realiza por lo general utilizando una lista de verificacién, que es una
herramienta que permite medir el grado de cumplimiento, por medio de evidencias objetivas
basandose en los requisitos de la norma aplicable. En las evaluaciones se encuentran “no
conformidades” o hallazgos cuando existen desviaciones al cumplimiento de un requisito de la

especificacién. Siempre que se localice una “no conformidad” se necesario llevar a cabo una
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accién correctiva, que es la modificacién para enmendar la desviacién o no conformidad

detectada.

Si al final de la evaluacion el laboratorio es acreditado, es por que cuenta con un sistema de
aseguramiento de calidad, instalaciones adecuadas, personal calificado, instrumentos calibrados
con trazabilidad a patrones nacionales o internacionales, y métodos de prucba confiables. Todo
laboratorio acreditado cuenta con signatarios autorizados que son las persona responsable del
area de pruebas propuestas por el laboratorio y autorizadas por la ema para firmar y endosar los

informes de pruebas producidos por el laboratorio acreditado.

8.3.3 Tipos de evaluaciones.’

Las evaluaciones pueden ser, por sus caracteristicas:

Evaluacion documental: Consiste en el anélisis de! contenido del Sistema de Calidad,

verificando que se cumplan los requisitos de la norma de referencia.

« Visita previa: Evaluacidén general sobre los requisitos del sistema de calidad. Se lleva a

cabo solo a solicitud. Opcional.

e Evaluacién inicial: Evaluacién que se realiza a un laboratorio de prueba (solicitante por

primera vez.)

» Evaluacién de seguimiento: Evaluacién que se realiza en respuesta a una queja o no

conformidad en el servicio. Para revisar cambios organizacionales o administrativos,

» Evaluacién de renovacion: Evaluacién que se lleva a cabo para asegurar que se siguen

cumpliendo con los requisitos de la acreditacion, cuando termina la vigencia de la misma.
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* Evaluacion de ampliacién: Evaluacion que se realiza a solicitud para incrementar metodos

de prueba, equipo o signatarios.

» Evaluacion de vigilancia: Evaluacién periédica que se realiza para vigilar la continuidad de

las caracteristicas con las que se fue acreditado un laboratorio.

8.3.4 Desarrollo de una evaluacion tipica,

Una evaluacion tipica se desarrolla siguiendo los siguientes pasos:

» Reunion inicial: Se inicia la evaluacién con una reunion de apertura en la que se realiza la
presentacién de los participantes, se hace mencién del plan de evaluacion y se informa la

distribucidn del grupo evaluador. Se comunica y aclaran los requisitos de la evaluacion.

» Desarrollo de la evaluacion: Obtencidn de evidencias objetivas del grado de cumplimiento
por medio de una lista de verificacién, haciendo del conocimiento del evaluado las no
conformidades detectadas, en estricto apego a la normatividad vigente o solicitada a
acreditar. La evaluacién del signatario se realiza de manera conjunta con las técnicas

analiticas.

e Analisis de resultados: Se realiza una reunién previa por el grupo evaluador en donde se

comenta el avance y cumplimiento del plan de evaluacién.

» En caso de la existencia de una desviacién critica grave la evaluacién puede ser suspendida.

s Elaboracion del informe: En esta etapa es elaborado el informe de evaluacign por el

evaluador lider en apoyo a las no conformidades detectadas por los evaluadores.
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» Reunién de Ciemre: Se presenta al representante autorizado y signatarios autorizados la
conclusion de la evaluacion por medio de la lectura del informe de dicha evaluacién. Se

distribuye el informe para su firma.

s Término de la evaluacién. El evaluador lider entrega todo el expediente y la informacién de

la evaluacion a la ema para su dictaminacion.

8.3.5 Mecanismos para lograr una evaluacidn exitosa.

Es importante resaltar que una evaluacidn exitosa estd intimamente relacionada con el grado

de cumplimiento de la normativa a aplicar, asi como la preparacion, confianza y disponibilidad

del factor humano. Es imprescindible contar con documentos tales como:

¢ Manual de Calidad.

¢ Manual de procedimientos.

» Manual de Instalaciones y equipo.

« Procedimientos de técnicas analiticas.

« Procedimiento de Operacién y Control de instrumentos y equipos.

» Registros de quejas del cliente.

» Registros de acciones correctivas.
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Registros de recepeion y acondicionamiento de muestras.

Registros de condiciones de operaciéa.

Registros de resultados.

Registros de calculos de operacion y analisis.

Registros de historial de equipo.

Registros de validacion de métodos y célculo de incertidumbre.

Registros de proveedores.

Registro de habilidades y capacitacion del personal.

Registros de materiales de referencia trazables a patrones nacienales.

Bitacora por analista.

Bitiacora del laboratorio.

Programa de calibracion intema.

Programa de calibracion por el proveedor del equipo.

Programa de mantenimiento preventivo interno.
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= Programa de mantenimiento preventivo externo.

» Programa de pruebas interlaboratorios.

Ademas e} personal del laboratorio se le evalia:

¢ Conocimiento del Sistema de Calidad implementado incluyendo Manuales vy

Procedimientos aplicables.

» Conocimiento, experiencia y habilidad de la metodologia analitica a acreditar, en apego al

Sistema de Aseguramiento de Calidad implantado.

¢ Objetividad y confianza durante todo el proceso de evaluacion.

» Contar con la apertura necesaria que permita al evaluador comprobar el cumplimiento de

los requisitos de la norma.

« Realizar todas las actividades inherenies a su funcidn en estricto apego a su

profesionalismo, logrando una transparencia en el proceso de evaiuacion.

8.4 Actividades y responsabilidades posteriores a una evaluacidn.

El laboratorio evaluado tiene la responsabilidad de dar seguimiento a las No
Conformidades, elaborando un plan de acciones correctivas a dichas No conformidades
detectadas, tomando como base el informe de evaluacién y su procedimiento respectivo. Una
vez realizadas las modificaciones al Sistema de Calidad, metodologia, equipos, registros, o

actividades correspondientes que hayan dado lugar a las No conformidades detectadas, deberan
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anexarse al plan de acciones correctivas para su presentacién y elaboracién de evidencias

objetivas.

La ema recibe la informacion del evaluador lider conteniendo la opinion técnica, el
subcomité recomienda y el comité emite el dictamen. El laboratorio debera notificar a la ema y
al evalvador lider la necesidad de presentar evidencias sobre el cumplimiento al 100% de las
No conformidades. Quienes indicaran la fecha de revision. En caso de no ser favorable el
dictamen del comité de evaluacién, se otorgard un plazo de 180 dias naturales al laboratorio

evaluado para enmendar las desviaciones detectadas.

Al presentar las evidencias en cumplimiento con los requisitos de la norma aplicable, el
expediente de evaluacion pasard a dictaminacién. Una vez dictaminado favorablemente la
emaotorgard oficio y reconocimiente del acreditamiento. Los laboratorios de prueba

acreditados adquieren responsabilidades y compromisos, entre los que se encuentran:

» Demostrar que operan bajo un sistema de aseguramiento de calidad que se encuentre
previsto en las normas o lineamientos nacionales o internacionales que actian con
imparcialidad, independencia e integridad y que garantizan la confidencialidad y la

solucion a los posibles conflictos que puedan afectar la confianza que deben brindar.

e Los laboratorios de prueba acreditados estin sujetos a las sanciones que marca el

Reglamento de la Ley Federal de Metrologia y Normalizacidn.
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Conclusiones

Las personas acreditadas en México son organismos de certificacion, laboratorios de
pruebas, laboratorios de calibracion y unidades de verificacién que son reconocidas por la
Entidad Mexicana de Acreditamiento para la evaluacion de la conformidad de las normas
mexicanas (NMX) y el grado de cumplimiento de las normas oficiales mexicanas (NOM) a
través del reconocimiento de su competencia técnica. Para poder determinar la conformidad y
el cumplimiento de las normas, es necesario la evaluacion del proceso de produccién y/o
servicio, por lo cual la medicién, que es el acto de determinar el valor de una magnitud, juega

un papel importante en dicha actividad.

La fisica moderna es una estructura elaborada sobre mediciones y depende de la
reproducibilidad y exactitud de las mismas de las mismas. En los laboratorios de investigacion,
el repistro de los datos recogidos es para revelar, confirmar v determinar ¢} alcance de un
fendmeno. En las fabricas y empresas la importancia de obtener mediciones correctas es la
diferencia de cumplir o no con los requisitos del cliente, y asi con la calidad que este espera de
nosotros. Al medir bien aumenta la confianza de los clientes, permite asegurar la calidad del
producto disminuyendo los costos de la no calidad, apoya objetivamente las decisiones de
mejora, aumenta la eficiencia en el uso de recursos, facilita la comparacion en caso de
controversia y ayuda a mantener el negocio. En el caso de un laboratorio de emisiones
vehiculares, la necesidad de obtener mediciones correctas y confiables es la clave para
determinar si un vehiculo cumple con las normas ambientales establecidas, €l mejoramiento de
las gasolinas y combustibles, la recopilacién de datos en los estudios ambientales, rediseiio de

convertidores cataliticos y otros aditivos, y con todo esto, a la toma de decisiones exitosas.
Para poder otorgar el acreditamiento a un laboratorio de pruebas este debe cumplir con los

requerimientos que emanan de la norma NMX-EC-025-IMNC-2000, que contemplan entre

otras cosas que el laboratorio debe:

196



Conclusiones

Ser legalmente identificable.

Contar con una estructura organizacional adecuada a sus funciones

Establecer y mantener un sistema de calidad adecuado al tipo, 4mbito y volumen de las
pruebas que se compromete

Contar con personal suficiente, con la educacion, capacitacion, conocimiento técnico y
la experiencia necesaria para desempefiar Yas funciones asignadas.

Tener instalaciones y fuentes de energia que permitan el desamrolle y monitorco
adecuado de las pruebas.

Estar provisto con el equipo requerido para el desarrollo correcto de las pruebas, asi
como con el mantenimiento adecuado.

El equipo de medicién y pruebas que tenga un efecto sobre la valides de las pruebas
debe estar calibrado y verificado, y sus mediciones ser trazables a patrones nacionales
de medicion,

Contar con instrucciones documentadas y disponibles para el personal para uso y
operacién de todo el equipo revelante, para el manejo y preparacion de los elementos a
prueba, realizacién de pruebas y calibracién de equipo.

Contar con un sistema documentado para la identificacién inica de los elementos a
prueba y su recepcion.

Mantener un sistema de registro adecuado a sus circunstancias particulares, y mantener
registros de todas las observaciones originales, caleulos y datos denvados, registros de
calibracién. Los registros deben incluirla identidad del personal invelucrado.

Contar con una politica y procedimientos documentados para la resolucion de quejas
recibidas de los clientes.

Proporcionar informes de pruebas en forma exacta, sin ambigiiedad y objetivamente
Cuando subcontrate cualquier parte de la prueba, este trabajo debe ser asignado a un

laboratorio que cumple con los requisitos de esta norma.
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* Cuando obtenga servicios y suministros externos diferentes a los contemplados por la
norma, en apoyo a las pruebas, debe utilizar solamente aquellos servicios y suministros
externos de apoyo que sean de calidad, y contar con procedimientos cumplan con

requisitos especificados.

Antes de que los laboratorios de calibracion o de pruebas traten de implantar un sistema de
calidad con base a la norma ISO 9000, se debe entender si este tipo de reconocimiento por
terceras partes satisface en realidad las necesidades de sus clientes. Para el usuario de los datos
de prueba, el enfoque de los sistemas de gestion de la calidad de fa familia ISO 9000 es
deficiente ya que este enfoque de sistemas de calidad no implica la evaluacion de la capacidad
técnica del personal ni aborda los requisitos especificos de los productos y las mediciones
correspondientes. En la serie 15O 9000 se sefiala de manera explicita que estas normas sirven

como complemento, no como sustituto, de los requisitos técnicos especificos.

A los usuarios de los datos de pruecbas debe preocuparles contar con la informacion
resultante de un trabajo de calidad (sistema de calidad) y la capacitacion técnica (capacidad
para obtener un resultado técnico). La mejor forma de lograr estos dos objetivos es a través de
los organismos de acreditacion, regirse deacuerdo con los mejores métodos internacionales,
exigiendo a los laboratorios que adopten dichos métodos y contratando evaluadores expertos en
las pruebas especificas que le interesen al cliente. Por lo tanto, la aceptacién nacional e
internacional de los datos de pruebas debe basarse en aplicacién de la Guia 25 a fin de

garantizar la confianza indispensable en Ia validez de los datos.
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2.0MC-LEVI-01 “MANUAL DE CALIDAD DEL LABORATORIO DE INVESTIGACION EN
EMISIONES VEHICULARES”

3.00BJETIVO

Describir e implantar un sistema de aseguramiento de calidad para el Laboratorio de
Investigacion en Emisiones Vehiculares, y proporcionar los lineamientos para dar
cumplimiento a la norma mexicana NMX-EC-025-IMNC-2000 “Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de calibracion y pruebas (ensayos)’

Campo de aplicacion:

1. Proporcionar para toda la organizacion la politica de calidad, que es el principio que
orienta y norma las actividades de administracion por calidad en el Laboratorio de
Investigacién en Emisiones Vehiculares.

2. Proporcionar a toda la organizacion del Laboratorio de Investigaciéon en Emisiones
Vehiculares el objetivo de calidad, meta a desarrollar, conseguir, mejorar analizar y
medir a fin de cumplir con la politica de calidad.

3. Proporcionar una descripcién del sistema de calidad para fines externos de
aseguramiento de calidad, asi como para fines internos de administracion de la calidad
sobre |la base de la norma NMX-EC-025-IMNC-2000.

4. Proporcionar una descripcién adecuada, asi como una referencia permanente que sirva
de guia en la implementacion, durante su aplicacién y mantenimiento del sistema de
calidad.

5, Brindar ta confianza suficiente al cliente externofinterno acerca del cumplimiento vy
satisfacciéon de sus necesidades establecidas e implicitas a través de la administracion
sobre la base de 1a calidad por medio de un sistema.

6. Proporcionar una referencia a los procedimientos del sistema de calidad que tienen
como propodsito la administracion, planeacion y control de todas las actividades que
afectan a la calidad dentro de 1a organizacion.

7. Comunicar a politica de caiidad y el objetivo de calidad, asi como el alcance que éstos
tienen sobre cada uno de los departamentos a fin de lograr su cumplimiento sobre la
base de un sistema de calidad, proporcienando para cada funcién la responsabilidad,
libertad organizacional y autoridad suficiente para cada elemento de gestion ds calidad
a través de una matriz de respensabilidad cruzada.

4,0 ALCANCE

Todos los factores humanos, operativos, técnicos y administratives que laboran en el
Laboratoric de investigacion de Emisiones Vehiculares y que afectan la calidad del
producio. Cuando se hace mencién de ‘el laboratorio” y “el Instituto” se refiere al
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Laboratorio de Investigacion en Emisiones Vehiculares y al Instituto Mexicano del Petréleo
respectivamente.
5.0 DEFINICIONES

Calidad: Conjunto de caracteristicas de un producto o servicio que le confieren la aptitud
para satisfacer necesidades explicitas e implicitas

Sistema de calidad: La estructura organizacional, responsabilidades, procedimientos,
procesos y recursos para implantar la administracién de la calidad

Conformidad: Cumplimiento de los requisitos especificados.

Prueba: Operacién técnica que consiste en la determinacion de una ¢ mas caracteristicas o
funciones de un producto, material, equipo, fenémeno fisico, proceso o servicio dado, de
acuerdo con un procedimiento especificado.

Procedimiento: Forma especificada de desarrollar una actividad.

Metodo de prueba: Procedimiento técnico definide para desarrollar una prueba.

Calibracion. Conjunto de operaciones que establecen, bajo condiciones especificadas, la
relacion entre los valores indicados por un instrumento o sistema de medicidn, o los valores
representados por una medida materializada, con los correspondientes valores conocidos
de un mensurado,

Material de referencia: Un material o substancia con una o mas propiedades, las cuales
estan suficientemente bien establecidas para utilizarse en la calibracién de un aparato, la
evaluacidn de un método de medicidn, o para asignar valores a los materiales.

Trazabilidad: La propiedad de un resultado de una medicion por medio del cual se puede
relacionar a patrones adecuados, generalmente patrones internacionales o nacicnales, por
medio de una cadena interrumpida de comparaciones.

6.0 RESPONSABILIDADES

Competencia de Estudios Ambientales.
Establecer, revisar y actualizar el presente manual.

Responsable del Laboratorio de Investigacion en Emisiones Vehiculares.
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Desarrollar, Implementar y Mantener ia gestion del Sistema de Calidad de Laboratorio a su
cargo,

Competencia de Estudios Ambientales, Gerencia de Proteccién Ambiental, Coordinador de
Proyectos y personal del laboratorio: Estar libres de presion comercial, financiera que
afecten el juicio técnico del Laboratorio de Investigacidn en Emisiones Vehiculares, asi
como guardar secreto profesional sobre toda la informacion obtenida en el desemperio de
sus tareas.

7.0 DOCUMENTOS APLICABLES O ANEXOS

Anexo | Lista de procedimientos generales
Anexo I Organigrama del Instituto Mexicano del Peiréleo
Anexo Qrganigrama del Laboraterio de Investigacion en Emisiones Vehiculares

Anexc IV Perfil de puestos

Anexo V Plan de Calidad

Anexo Vi Equipo del Laboratorio de Investigacion en Emisiones Vehiculares
Anexo VIl Lista de signatarios

8.0 Diagrama de flujo

El diagrama de flujo correspondiente a este manual es el Plan de Calidad que se muestra
en el Anexo V.

9.0 DESARROLLO
9.1 Introduccién.

El Instituto Mexicano del Petroleo (IMP), fue creado por decreto presidencial e 23 de
Agosto de 19865, como consecuencia de la transformacion industrial del pais y de ia
necesidad de incrementar la tecnologia relacionada con el desarrollo de las industrias
petrolera, peiroquimica bésica, petroquimica derivada y quimica, estableciéndose como
objetivo principal el proporcicnar apoyc tecnolégico y de investigacidn a Petrdleos
Mexicanos, para el desarollo de procesos y productos quimicos, petroquimicos y de
refinacion, asi como equipos y sistemas para el desarrollo y expansion de {a infraestructura
industrial de nuestro pals.
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El 23 de Agosto de 1999, la direccién general del instituto, establece como lineamiento
principal del aseguramiento de la calidad el precepto siguiente: “Lograr la confianza y
asequrar la satisfaccion de nuestros clientes, principalmente de PEMEX, a través de
proporcionar productos y servicios de calidad certificada, que cumplan con las normas
internacionales.”

En respuesta a lo antes descrito, el Laboratorio de Investigacidn en Emisiones
Vehiculares, ha emprendide acciones que tienen por obietivo el aseguramiento de la
calidad mediante la implantacion de la norma Mexicana NMX-EC-025-IMNC-2000 “Criterios
Generales para |la operacién de los laboratorios de pruebas”. El manual que se presenta se
ha realizado para dar cumplimiento con lo establecido en dicha norma

Los elementos fundamentales de la planeacion para el laboratorio, estan conformados
por:

MISION: Evaluacidn mediante el emplec de metodologias de prueba aceptadas en el
ambito nacional e internacional, de las emisiones contaminantes de escape en vehiculos
automotores a gasolina y combustibles alternos asi como de diferentes tecnologias
automotrices.

VISION: Asimilar, aplicar, generar y desarrollar el conocimiento cientifico y tecnolégico para
contribuir al desarrolle sostenido y sustentable de los combuslibles, aditivos y tecnologias
automotrices.

OBJETIVO: Lograr ser el proveedor principal en la investigacion y evaluacidon de
combustibles, aditivos y tecnologias automotrices.

VALORES: EI personal tiene del laboratorio tiene como valores principales la Integridad,
Imparcialidad, Independencia de Juicio, Disciplina, Conocimiento, Creatividad, Trabajo en
equipo, Competitividad, Identidad y Calidad.

9.2 Politica De Calidad

PROPORCIONAR PRODUCTOS Y SERVICIOS DE CALIDAD PARA SATISFACER LOS
REQUISITOS DEL CLIENTE A TRAVES DEL COMPROMISO DE TODO EL PERSONAL
DE LA ORGANIZACION.

Competencia de Estudios Ambiental.
Dr. Isaac Schifter Secora

Enero del 2000
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9.3 Objetivo de Calidad

implementar un sistema de gestién de calidad sobre la base de la norma NMX-EC-025-

IMNC -2000 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de calibracion y
pruebas (ensayos) ”, a fin de:

s Cumplir con los criterios generales para la operacion de los laboratorios de pruehas.

* Lograr, mantener y mejorar la calidad det producto y servicio de tal forma que satisfaga
las necesidades y expectativas explicitas e implicitas de! cliente interno / externo en
calidad, ttempo, costo y servicio.

» Proporcionar confianza dentro del Instituto Mexicano del Petréleo demostrando que ios
objetivos y politica de calidad son cumplidos y superados.

» Proporcionar cuando asi se requiera demostracién de concordancia con los requisitos,

e Brindar e! potencial para evaluar la cperatividad econémica del sistema.

» Reflejar beneficios econdmicos y lograr la permanencia en &l mercado.

9.4 Organizacién y Administracién

9.4.1LEGABILIDAD DEL LABORATORIO

Instituto Mexicano del Petrdleo
Direccion Ejecutiva de Procesos y Medio Ambiente
Gerencia de Proteccion Ambiental

Laboratorio de Investigacion en Emisiones Vehiculares

Eje Central Lazaro Cardenas No. 152
Delegacion Gustavo A. Madero
07730 México, D.F.

Tel.- 53-33-83-53 (directo)
53-33-60-0 Ext. 8353

Fax- 53-33-80-67 (Indicar la extension para ser avisados)
E-mail.- amaciel@www.imp.mx
E! Laboratorio de Investigacion en Emisiones Vehiculares esta libre de cualquier presion
comercial, financiera o de cualquier tipo que pueda influir en el juicio técnico. Todo el
personal es remunerado independientemente del numero de pruebas y de sus resultados.
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Toda actividad que pueda poner en peligro la integridad e independencia de juicio es
rechazada.

El laboratorio es responsable Unicamente de la realizacion de pruebas que se realizan en el
mismo.

9.4.2 GESTION Y ORGANIZACION

El Laboratorio de Investigacidn en Emisiones Vehiculares, cuenta con ia estructura
organizacional para mantener la capacidad de ejecutar satisfactoriamente las funciones
técnicas para la realizacion de pruebas para la evaluacién de emisiones vehiculares
provenientes de combustible, dispositivos y aditivos (ver Anexo 2, Organigrama del Instituto
Mexicano del Petréleo). El personal esta enterado de la extension y limitaciones de su
responsabilidad con respecto a la calidad de las pruebas, (Ver Anexo 3, Organigrama
Laboratorio de Investigacién en Emisiones Vehiculares, solo como ejemplo).

El Laboratorio de Investigacion en Emisiones Vehiculares proporciona supervision
adecuada con el perscnal familiarizado con los procedimientos operativos y técnicos, con
los objetivos establecidos por el laboratorio y con la evaluacidn de los resultados de
pruebas (Ver Anexo 4, perfil de puestos).

E! Representante de Calidad de la Competencia de Estudios Ambientales, es el
responsable del sistema de calidad, de su implantacion y revision, y en caso de ausencia
es el Responsable del Laboratorio. El signataric autorizado responsable de las operaciones
técnicas del laboratorio es el Jefe del Laberatorio de Investigacion en Emisiones
Vehiculares, y en su ausencia es algun Ingeniero de Operaciones (ver Anexo 7, Lista de
signatarios).

El Laboratorio de Investigacion de Emisiones Vehiculares, participa en comparaciones
interlaboratorios y programas de pruebas de aptitud que coordina la Procuraduria Federal
de Proteccién al Ambiente (PROFEPA) y cuenta con la disposicion de participar en
comparaciones que coordine la Entidad Mexicana de Acreditamiento (ema).

9.5 Sisterna de Calidad, Auditoria y Revision.
5.5.1 SISTEMA DE CALIDAD
El sistema de gestidn de calidad consta de la organizacion, las responsabilidades y

procedimientos y procesos inherentes al desarrcllo operacional de la calidad, a efecto de
facilitar y fomentar la mejora continua de ia calidad, el sistema se aplica e interactua con
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todas las actividades pertinentes a la calidad del producto, involucrando todas las fases del
sistema descrito a través del presente manual de calidad

En el Lakhoratorio el sistema de calidad se encuentra sustentado en la norma NMX-EC-025-
IMNC-2000, la cual se encuentra desarrollada a través del presente manual, MC-LEVI-01,
manual de calidad. E! sistema de calidad se encuentra fundamentado basicamente en:

a) Decir lo que se hace

b) Hacer lo que se dice.

¢) Registrar él haberlo hecho.
d) Mejora continua

Por lo tanto se establecen cuatro niveles de documentacion que son los siguientes:

| Manual de calidad

i Procedimientos Generales

1] Procedimientos Operativos y Técnicos
v Registros.

El sistema de calidad involucra todas las fases del ciclo de las pruebas y sus procesos,
desde la identificacion de las necesidades del cliente hasta ia satisfaccion final de los
reguerimientos de este.

A fin de cumplir con los objetivos de calidad e implantar la politica de calidad se desarrollan
y mantiene al dia los procedimientos operativos que coordinan las diferentes actividades de
cada elemento perteneciente al sistema de gestion de calidad.

E! Responsable del Laboratorio de Investigacidn en Emisiones Vehiculares es el
responsable de la adecuacién de los procedimientos necesarios para todas las actividades
que afecten la gestion de calidad.

Los procedimientos operativos para la gestion de calidad, son elaborados por los
responsables de cada elemento de gestidn de calidad, redaciados de manera simple, sin
ambigliedades y entendibles; ademés de cubrir los aspectos de revisidn, autorizacién y
control a lo establecidos en los procedimientos: MPG-DOA-01, Procedimiento para
elaborar procedimientos.

El plan de calidad es un documento formalizado que especifica la forma, modo, tiempo y
lugar de realizar las diferentes actividades que desembocan en un producto terminado
conforme, esta planeacién considera los diferentes y necesarios controles, de calidad, de
pardmetros, de herramientas, de maquinas, de métodos, etc., afin de cumplir con las
necesidades explicitas (Ver Anexo 5, plan de calidad).
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9.5.2 AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD.

La gerencia, conoce el grado de desarrollo y adecuacion del sistema de gestion de calidad,
asi como la conformidad del producto/proceso contra especificaciones a través de la
valoracién formal de la eficacia del sistema de la calidad con relacion a la politica y
objetivos de calidad con el fin de obtener la optimizacién constante por medios tales:

Reuniones periddicas de calidad.
Indices de calidad.
Retroalimentacion del cliente.
Auditoria de calidad.

t.a evaluacidn es conducida internamente por sistema y producto/proceso, no relevando a
la presidencia de contratar servicios externocs, la auditoria interna es desarrollada de
acuerdo a lo especificado en el Procedimiento MPG-LEVI-01, Procedimiento para realizar
auditorias de calidad, que enfatiza los siguientes aspeclos:

Planeacion de la auditoria de acuerde a programa y conocimiento de los responsables de
cada elemento de gestidn.

Desarrollo de la auditoria de sistema.

Desarrollo de la auditoria de producto/proceso.

Reporte de 1a auditoria para la gerencia y el laboratorio, conteniendo las areas de
oportunidad detectadas, observacicnes, aclaraciones, sugerencias, ejemplos de no-
conformidad, deficiencias o conclusiones.

Elaberacion del plan de mejora, para cada elemento de gestion de calidad, realizado por el
responsable y contenido las acciones correctivas inmediatas y las preventivas duraderas.
Acciones de seguimiento, que son monitoreadas por la gerencia sobre la base de indices
de calidad.

E! personal que conduce las auditorias de calidad es capaz y calificado para realizar dicha
actividad, ademas de ser independiente de la responsabilidad directa en las actividades
evaluadas. Todo hallazge de auditoria y de revision, y de cualquier accién correctiva es
documentado siguiendo el procedimiento MPG-LEVI-02, Procedimiento para solucionar
problemas, de igual forma cuande los hallazgos de la auditoria arrojan dudas en la
exactitud, o validez de los resultados de prueba se notifica a la brevedad, por escrito af
cliente.

9.5.3 REVISION DEL SISTEMA DE CALIDAD
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El sisterna de calidad adoptado por el Labcratoric de Investigacién en Emisiones
Vehiculares es revisado al menos una vez por afio por la Competencia de Estudios
Ambientales, para asegurar su adecuacion y mejora continua.

9.5.4 REVISION DE CONTRATO

A través del procedimiento MPG-LEVI-03, Procedimiento para la atender al cliente, se
determinan exactamente las exigencias de un productc previo a ofrecer una cferta o
aceptar una orden de compra o contrato, los requisitos son revisados para asegurar, una
adecuada definicién y documentacion, solucidén de diferencias entre lo ofertado y lo
demandado, capacidad y habilidad para cumplir con lo demandado y conforme a la revision
contractual, una sistematizacién para el caso enmiendas del contrato.

Toda vez que ha sido establecido el contrato y que este necesariamente requiere de alguna
modificacion, el cambio es sustentado a iravés de evidencia objetiva, que es proporcionada
a las diferentes dreas que llegan a ser involucradas, de acuerdo a lo estipulado en el
procedimiento MPG-LEVI-03, Procedimiento para atender al cliente.

9.5.5 REVISION DE COMPROBACIONES DE RESULTADOS

Ademés de las auditorias periodicas, el laboratorio asegura la calidad de los resultados
proporcionados al cliente por medic de la implantacién de comprobaciones a los resultados,
las cuales constan de: Comparaciones interlaboratorios, uso regular de materiales de
referencia certificados, pruebas de réplica utilizando el mismo método, correlacion de
resultados para caracteristicas diferentes de un elemento. Se llevan registros de dichas
comprobaciones segin MPG-LEVI-16, Procedimiento para controlar documentos de
Calidad.

9.6 Personal

El personal del laboratorio tiene la preparacion o capacitacién necesaria, adiestramiento,
conocimientos técnicos y experiencia para cumplir satisfactoriamente sus funciones
asignadas (Ver Anexo 4, perfil de puestos).

Puesto que todos los empleados del [aboratorio de emisiones son un factor esencial para la
capacidad de calidad, de acuerdo con la politica y objetivos de calidad se planean y
realizan a todos los niveles y éreas, medios para la capacitacion y motivacion para la
calidad, identificando iniciaimente, las necesidades de capacitacion de cada integrante,
funcion y areas segun procedimiento MPG-LEVI-04, Procedimientos para capacitar y
adiestrar al personal.
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Las necesidades de capacitacidn hacia todos los integrantes del laboratorio son cubierias
a través de un programa de capacitacion, el cual es formulade por un grupo
interdisciplinario responsable de su emision, control y ejecucion, designando y formando
instructores para cada tipo de curso, y considerando la capacitacion externa.

La calificacion en cuanto a la capacidad para realizar actividades propias de la funcién
productiva, se encuentra cuantificada a través de un registro que identifica el grado de
habilidad que posee la persona con relacion a la funcién, estos registros se encuentran en
el expediente individual del personal, E| ejgcutamiento de pueblas por medio de personal
de nuevo ingreso es realizado bajo supervision de personal capacitado, hasta ser probada
su aptitud.

9.7 Insfalaciones y Condiciones Ambientales

El laboratorio cuenta con los medios necesarios para que las condiciones ambientales no
invaliden los resultados de estas sin comprometer la exactitud requerida de las mediciones.
Los locales del laboratorio estdn protegidos contra condiciones exiremas que puedan
afectar su operacion, ademas de ser lo suficientemente espaciosos para permitir las
actividades de operacion limitando el peligro a sus operarios. Dichos locaies disponen de
los equipos y las fuentes necesarias de energia para la realizacion de las pruebas. El
laboratorio no realiza pruebas en lugares diferentes a las instalaciones permanentes del
laboratorio,

El orden y la limpieza son un factor imporiante para garantizar él optimo cumplimiento de la
planeacidn del proceso. La seleccidn, el orden y limpieza son implementados y evaluados a
través de la metodologia de las cinco “S”, desarrollada en el procedimiento MPG-LEVI-05,
Procedimientc para controlar las condiciones de trabajo.

El acceso y uso de las areas del laboratorio, es autorizado por el Responsable del
Laboratorio, para controlar la realizacién de las pruebas.

9.8 Equipo y Materiales de Referencia

El laboratorio esta provisto de todos los equipos necesarios para la gjecucion correcta de
las pruebas y mediciones para las cuales se declara competente (ver Anexo 6, Equipo del
Laboratorio de Invastigacion en Emisiones Vehiculares). En el caso de acondicionamiento
de las pruebas, se utiiza e! equipo del Laboratorio de Emisicnes Vehiculares de
Motoquimia I\, perteneciente al Instituto, y que se encuentra acreditado.

L

210




Apéndice 1

L.ogotipo
gotip No. DE CONTROL: MC-LEVI-01
del -
" Laboratorio REVISION: 0 | VIGENTE A PARTIR DE: FEBRERO, 2001 |HOJA: 13 DE: 26

A fin de asegurar la capacidad continua de! proceso se brinda especial atencién a las
caracteristicas del equipo y/o dispositivos que contribuyen a obtener las caracteristicas de
calidad de la prueba evidenciandose este aspecto a través de un plan de mantenimiento
preventivo, el cual es estructurado por tiempo vy forma clara y visible, incluyendo
sistematicamente la conservacién, inspeccion y mantenimiento de instalaciones, equipos,
dispositivos y herramientas; las actividades de mantenimiento son establecidas en el
procedimiento MPG-LEVI-06, Procedimiento para el mantenimiento del laboratorio, a través
del cual también son abarcados los aspectos relevantes a esta aclividad tales como:;

» ldenfificacion de equipo

= Hislorial de reparaciones

» Stock de refacciones.

Adicionalmente cada equipo cuenta con su procedimiento de mantenimiento, el cual se
establece las actividades a seguir para establece e mantenimiento preventivo de los
equipos.

Cuando algun equipo s& ha sometido a sobrecarga o mal manejo, o proporciona resultados
sospechosos, es relirado de servicio, identificado y almacenado en un lugar especifico
hasta que haya sido reparado o se tenga evidencia de su funcionamiento satisfactorio, para
este fin se cuenta con el procedimiento MPG-LEVI-07, Procedimiento para controlar el
equipo.

9.9 Trazabilidad de la Medicion y fa Calibracién

Los equipos de medicidn y prueba que se uiilizan en el iaberatorio, y que tienen un efecto
sobre la exactitud y valides de las pruebas, son calibrados y verificados antes de ponerse
en servicio conforme MPG-LEVI-08, Procedimiento para calibrar el equipo y MPG-LEVI-09,
Procedimiento para validar métodos analiticos. El laboratorio cuenta con un programa de
globai de calibracidn, verificacidn y validacién de equipo, que es disefado para asegurar
que las mediciones hechas por el laboratorio son trazables a patrones nacicnales. La
calibracion electrénica de los equipos se realiza externamente cumpliendo un programa
calendarizado. El personat que realiza la calibracion externa es personal certificado.

El control ejercicio sobre los medios de prueba estandar, patrones, instrumentas,
dispositivos se realiza utilizando estdndares de referencia referidos a patrones
internacionales. Los patrones de referencia no son calibrados por el laboratorio dado a su
calidad de consumibles.

Los patrones de referencia de medicion con los que cuenta el laboratorio, son utilizados
principalmente para la calibracion, ya que su desempefic como material de referencia no
queda invalidado si llegaran a ser utilizado como material de trabajo.
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Los equipos de medicién y prueba estan sujetos a comprobaciones de servicio internas
entre calibraciones y verificaciones internas por medic de la validacion de métodos gque es
documentada en carpetas para su posterior consulta.

Para el control de métodos de medicién y prueba que se incluyen en los procedimientos
MPG-LEVI-08, Procedimiento para la calibrar equipo, y MPG-LEVI-09, Procedimiento para
validar métodos analiticos, se considera los siguientes aspectos:

Identificacion de los medios de prueba.

Verificacién de la calibracién previa al uso

Calendarizacidon para ajustes, reparacion y recalibracidn, frecuencia y estado de
modificacidn.

Adecuado manejo, preservacién y almacenamiento,

Validacion de métodos, a fin de determinar precision, error y exactitud de la medicién.
Acciones correctivas.

9,10 Métodos de Catibracion y Pruebas

La calidad en los métodos de prueba y calibracion comprende todas las actividades que
son necesarias para el arranque de operaciones, preparacion y manejo de la prueba, asi
como calibracion y uso del equipo que interviene desarrollo de las pruebas, orientadas de
asegurar la satisfaccidn del cliente en cuanto al cumplimiento de requisitos y lograr fa
calidad especificada. El laboratoric cuenta con los procedimientos operativos y técnicos,
normas, manuales y los datos de referencia relevantes para ! trabajo del laboratorio, que
son debidamente controlados y actualizados ademas de encontrarse facilmente disponibles
para el personal,

El laboratorio utiliza métodos adecuados para &l desarrollo de las calibraciones y pruebas,
segun los procedimientos MPG-LEVI-08, Procedimiento para calibrar equipo y MPG-LEVI-
10, Procedimiento para realizar pruebas, que contemplan las actividades relacionadas
dentro de sus responsabilidades como operacidén de equipo, manejo y preparacion de
elementos de prueba, estimacion de la incertidumbre de Ja medicion, y el andlisis de los
datos de prueba. Los métodos de prueba son consistentes con la exactitud y
especificaciones de las normas emitidas relevantes.

El taboratorio utiliza métodos de prueba con base a normas internacionales y nacionales,
expedidas por organizaciones técnicas reconocidas. Cuando es necesario utilizar métodos
que ne han sido establecidos como norma, éstos son establecidos juntamente con el
cliente, dichos métodos son documentados y validados, y estan a la disposicion del cliente
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y a otros usuarios de los informes pertinentes. Dicho acciones quedan registradas de
acuerdo al procedimientc MPG-LEVI-03, Procedimiento para atender al cliente.

El laboratorio cuenta con equipo automatizado y de computo para la captura, proceso,
manipulacion, registre, informe, almacenamiento de datos de prueba, cuyo programa de
computo es documentado en manuales y es adecuado para los fines de! laboratorio. La
integridad de los datos capturados, almacenados, su transmisidn y su procesamiento son
protegida mediante candados informaticos, evitando asi el acceso no autarizado para evitar
modificaciones a su base de datos. Dicho equipo recibe mantenimiento para asegurar su
funcionamiento adecuado segun el programa global de mantenimiento del laboratorio, y las
condiciones ambientales y operacionales son controladas para mantener la integridad de
los datos de prueba.

La adquisiciéon de los suministros es planeada y controiada, estableciendo una cercana
relacion de trabajo y un sistema de retroalimentacion de informacion con cada proveedor,
de esta forma el programa de mejoramiento continuo de la calidad es mantenido y las
disputas de calidad son evitadas, moderadas y superadas rapida y eficientemente; esta
retacion de trabajo y el sistema de retroalimentacion benefician tanto ai Laboratorio de
Emisiones como al proveedor, para dicho fin, el laboratorio cuenta con el procedimiento
MPG-LEVI-11, Procedimiento para solicitar el abasto.

Todo el manejo de materiales consumible utilizado en las operaciones técnicas es tratado
adecuadamente de acuerdo a la planificacion sistematica y documental que asegura que la
recepcion, manejo, almacenaje y preservacion de los mismos se encuentran en
condiciones cantroladas y previniende el dafio o deterioro. De acuerdo al procedimiento
MPG-LEVI-12, Procedimiento para manejar materiales para la realizacion de pruebas, se
incluye la planificacidon y manejo ordenado de materiales, desde su recepcién,
almacenamiento, proceso de prueba,

Cuando es necesario realizar una desviacién de las politicas, procedimientos
documentados ¢ de las especificaciones normalizadas, el laboratorio cuenta con el
procedimiento  MPG-LEVI-13, Procedimiento para realizar pruebas especiales con
madificacién al procedimiento, que para poderse llevar a cabo, es necesario la aprobacion
del Jefe del Laboratorio y del Lider del Proyecto involucrado.

9.41 Manejo de los Elementos a Prueba

El sistema de gestion de calidad asegura a través de diferentes procedimientos que el
elemento a prueba es debidamente inspeccionado al recibo, identificado, almacenado y
utilizado para la prueba; y en caso de no-conformidad, dafio o perdida el cliente es
informado.
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Inicialmente todo elemento para prueba proporcionado por el cliente, es identificado y
registrado segun MPG-LEVI-14, Procedimiento para identificar y recibir vehiculos a prueba,
asegurando que no exista confusidn en cuanto la identidad de tales elementos y las
prugbas a realizar, asi mismo se registra la condicién del elemento incluyendo cualquier
anormalidad pertinente. Con este procedimiento el laboratorio establece si el elemento
cuenta con toda la preparacion necesaria para realizar |la prueba.

El laboratorio cuenta con el procedimiento MPG-LEVI-15, Procedimiento para almacenar,
manejar y preparar vehiculos a prueba, para evitar el deterioro o dafio de los elementos a
pruegba, ademas de proporcionar con las instalaciones adecuadas para tal fin. Las
condiciones ambientales son vigiladas segin el procedimiento MPG-LEVI-05,
Procedimiento para controlar las condiciones de trabajo”.

La retencion y disposicion segura de los elementos a prueba se sigue seguin el
procedimiento MPG-LEVI-14, Procedimiento para identificar y recibir vehiculos a prueba,
para proteger la integridad del laboratorio.

9.12 Registros

La gestién de calidad requiere del registro de datos con relacion a la calidad a efecto de
provesr evidencia objetiva que proporcione directa o indirecta informacion gue indique el
cumplimiento de la prueba, en relacion de los requisitos acordados, para cada uno de
estos, 10s registros de calidad son la Unica forma evidenciar el desempefio de cualquier
elemento del sistema de gestion de calidad,

El laboratoric cuenta con los registros de las observaciones originales, calculos y datos
derivados, registros de calibracién, y copia de los informes de prueba. Los registros para
cada prueba cuentan con la informacién suficiente para poder repetir, asi mismo con la
identificacion del personal involucrado en Ia realizacion de la misma,

Los registros de calidad que son requeridos para demostrar la concordancia con requisitos
y el grado de adecuacién del sistema de calidad, son archivados, mantenidos y
preservados a lo establecido por el procedimientc MPG-LEVI-16, Procedimiento para
controlar documentos de calidad, consideran el nombre e identificacién de cada registro,
asi como su tiempo y modo de archivo, para mantener la seguridad, salvaguarda y
confidencialidad para el cliente.

9.13 Certificados e Informes
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Los resultados de prueba llevadas a cabo por el laboratorio, son realizados en forma
exacta, clara, sin ambigliedades y objetivamente, ademas de ser presentados en un
informe de prueba facil de asimilar por el cliente. Dicho informe incluye toda la informacion
necesaria para la interpretacion de los resultados de prueba e informacion requerida por el
método utilizado. Los informes de prueba cubren con los requisitos mencionados en e!
punto 13.2 de la norma NMX-EC-025-IMCN-2000 “Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de calibracién y pruebas”.

El laboratorio no utiliza servicios de subcontratistas para la obtencidn de resultados para el
informe de prueba. E! laboratorio cuenta con el procedimiento MPG-LEVI-17, Procedimiento
para modificar informes de pruebas, para cuando se detectan emrores o mediciones
sospechosas en el contenido de los resultados de los informes ya emitidos, donde se
proporciona en un documento oficial detallado la informacién relevante para tal fin.

Cuando el cliente requiere la transmisidn de resultados de prueba por medio electrénico o
electromagnético, se especifica en la revision de contrato como marca MPG-LEVI-03,
Procedimiento para atender al cliente, y se sigue el procedimienic MPG-LEVI-18,
Procedimiento para transmitir y preservar resultados via electronica, donde se especifica
las medidas necesarias para salvaguardar la confidencialidad de los datos de los informes
de prueba.

9.14 Subcontratacién de Pruebas

El Laboratorio de Investigacidén en Emisiones Vehiculares, no subcontrata servicios de
terceros para la realizacidn de las pruebas de ensayo ni para la obtencidén de dichos
resultados,

9.15 Servicios de Apoyo y Suministros Externos

El laboratorio cuenta con el procedimiento MPG-LEVI-11, Procedimiento para solicitar el
abasto, donde se especifican los requisitos de calidad que deben cumplir los servicios v
suministros externos, asi como mantener registros de todos los proveedores de quienes se
obtienen los servicios y los suministros de apayo relevantes para la realizacion de las
pruebas.

Todo equipo nueve no es utilizado hasta que ha sido verificado en cumplimiento a la
validacion de los métodos analiticos que se realizan en el laboratorio.

9,16 Quejas
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E! laboratorio tiene como meta lograr la satisfaccién del cliente con nuestro servicio, mas
cuando se presenta una inconformidad con el trabajo realizado, el cliente emite una queja,
quedando esta registrada como ias acciones que el laboratoric toma con respecto a la
misma. Las acciones tomadas son segun el procedimiento MPG-LEVI-3, Procedimiento
para atender al cliente, y las acciones correctivas son llevadas segun el procedimiento
MPG-LEVI-02, Procedimiento para solucionar problemas.

Cuando la queja suscite dudas respecto al cumplimiento del laboratorio con los
procedimientos del laboratorio, requisitos de la norma NMX-025-IMNC-2000 o cualquier
ofro aspecto con respecto a la Calidad de las pruebas del laboratorio, las actividades
relacionadas a tales inconformidades son auditadas con prontitud segun el procedimiento
MPG-LEVI-01, Procedimiento para realizar auditorias.

10.0 LISTA DE DISTRIBUCION

Este procedimiento sera distribuido de 1a siguiente forma:

El original para el Gerente de Competencias de Estudios Ambientales, copia controlada 1
para el Gerente de Soluciones de Proteccién Ambiental, copia controlada 2 para el
Representante de Calidad de la Competencia de Estudios Ambientales y copia controlada 3
para el responsable del Laboratorio de Investigacion en Emisiones Vehiculares

11.0 REFERENCIA Y BIBLIOGRAFIA

Normas Aplicables: NMX-EC-025-IMNC-2000 (ISO/IEC GUIDE 25 1990), * Requisitos
generales para la competencia de los laboratorios de calibracion y
pruebas (ensayos)”

NMX-CC-18: 1996 IMNC (1SO 1013 1995) “Directrices para desarroliar
manuales de Calidad’

NMX-CC-001: 1995 IMNC (ISO 8402: 1994) *Administracion de calidad
y aseguramiento de calidad - Vocabutario®

Procedimientos:  MPG-LEVI-01 Procedimiento para elaborar de documentos
MPG-LEVI-16 Procedimiento para controlar documentos de
calidad
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12.0 CONTROL DE DOCUMENTOS

Copia No. Entregado a: Fecha (dd/mm/aa) Firma

Original | Dr. Isaac Schifter Secora

1 Ing. Carlos Valdés Olmedo

2 Ing. Omar Erico Angeles Cruz

3 Ing. Arturo Maciel Moncada
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Anexo l. Lista de Procedimientos Generales

Clave Nombre
MPG-DOA-001 Procedimiento para elaborar documentos
MPG-LEVI-01 Procedimiento para realizar auditorias
MPG-LEVI-02 Procedimiento para solucionar problemas
MPG-LEVI-03 Procedimiento para atender al cliente
MPG-LEV|-04 Procedimiento para capacitar y adiestrar al
personal
Procedimiento para controlar las condiciones
MPG-LEVI-05 de trabajo
: Procedimientc para el mantenimiento del
MPG-LEVI-06 jaboratorio
MPG-LEVI-07 Procedimiento para controlar el equipo
MPG-LEVI-08 Procedimiento para calibrar el equipo
Procedimiento para validar métodos
MPG-LEVI-09 analiticos
MPG-LEVI-10 Procedimiento para realizar pruebas
MPG-LEVI-11 Procedimiento para solicitar el abasto
Procedimiento para manejar, materiales para
MPG-LEVI-12 la realizacién de pruebas
Procedimientoc para realizar pruebas
MPG-LEVI-13 especiales con medificaciones al
procedimiento
Procedimiento para identificar y recibir
MPG-LEVI-14 vehiculos a prueba
Procedimiento para almacenar, manejar y
MPG-LEVI-15 preparar vehiculos a prueba
MPG-LEVI-16 Prqcedlmlento para controlar documentos de
calidad
Procedimiento para modificar informes de
MPG-LEVI-17 pruebas
Procedimiento para transmitir y preservar
MPG-LEVI-18 documentos via electronica
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Anexo II. Organigrama del Instituto Mexicano del Petroleo

DIRECCION
GENERAL

DELEGACIONES DIRECCION EfECUTIVA GERENCIA DE
REGIONALES DE PROCESOS Y MEDIO COMUNICACION SOCTAL
: AMBIENTE Y
RELACIONES PUBLICAS

5

EJECUTIVO DE

COMPETENCIA GERENCIA DE OTRAS
ESTUDIOS PROTECCION GERENCIAS

AMBIENTALES AMBIENTAL

LABORATORIO DE
LIDERES DE INVESTIGACION EN OTROS
PROYECTO EMISIONES LABORATORIOS

VEHICULARES
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Anexo 1II. Organigrama del Laboratorio de Investigaciones en Emisiones Vehiculares

RESPONSABLE DEL
LABORATORIC DE
INVESTIGACION EN
EMISIONES
VEHICULARES

INGENIERO DE
OPERACIONES

INGENIERO DE

OPERACIONES

OPERADOR

Responsable del Laboratorio

Responsable de la Coordinacion,
Administracidn y Operacion del Laboratorio
de Investigacion en Emisiones Vehiculares

Ingeniero de Operaciones 1
Desarrollar y ejecutar pruebas de evaluacion

de contaminantes en fuentes moviles.
Equipo a Cargo:

Dinamdmetro eléctrico

cDC

Programador de control

Convertidor de Potencia

Enfriadores del dinamdémetro

T de mezclado

Muestreador de aldehidos y cetonas
Muestreador de eficiencia de Conversién
Ducto de trabajo

Blowers

Aire Acondicionado

Posicionadores

Ingeniero de Operacioneg 2
Desarrollar y ejecutar pruebas de evaluacion

de contaminantes en fuentes maviles.
Equipo a cargo:

CDTCS de Emisiones

Analizadores Pre-Convertertidor (Engine)
Analizadores Post-Converter (Tailpipe)
Analizadores de Emisiones diluidas
NEFF

UPS

CvSs

Sistema de recoleccidon de muestras
Contro!l de documentos y datos

Operador:

Responsable de la recepcidn y entrega de
automéviles, montaje y desmontaje de los
mismos para pruebas en equipo CVS, asi como
la conduccién durante la curva de recorrido, y
del cuarto de gases. Ademas de herramientas
y equipo de refacciones de uso intensivo.
Asistir al personal de laboratorio con todo lo
relacionado con el misma.
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Anexo IV. Perfil de Puestos

LABORATORIO DE INVESTIGACION DE EMISIONES VEHICULARES .

RESPONSABLE DEL LABORATORIO

PROFESION: Ing. Quimico é Ambiental

EDAD:; Mayor de 30 afios.

EXPERIENCIA: Cinco afios en operacion de laboratoric de emisiones en fuentes mdviles,
manejo de personal y conocimientos calidad, seguridad industrial y de laboratorio.
Conocimiento y experiencia en la aplicacion de metodologias y andlisis aplicados en la
investigacion y evaluacion de emisiones en fuentes méviles.

Conocimiento y experiencia en ia Administracién de Proyectos.

Conocimiento y experiencia en la implantacion de Sistemas de Aseguramiento de Calidad.
Conacimiento def Sistema de Administracién de Proyectos. S.AP.

IDIOMAS: Inglés 80%.

OTROS CONOCIMIENTOS. Manejo de PC’s, conocimientos de mecdnica automotriz,
dominic del paguete office profesional.

ESTUDIOS DE POSGRADOD: Maestria, Diplomado & Especialidad en cualquier rama
relacionado con:

+ Emisiones en Fuentes Méviles.

s Ciencias Ambientales.

e Calidad.

SEXO: Indistinto.

INGENIERO DE PRUEBAS.

PROFESION: Ing. Quimico, Industrial, Electrénico, Mecanico 6 Ambiental.

EDAD: De 23 a 32 anos.

EXPERIENCIA: Un afio en operacién de laboratorio de emisiones vehiculares,

IDIOMAS: Inglés 80%.

OTROS CONOCIMIENTOS. Manejo de PC’s, del paquete office profesional, conocimientos
de calidad y de mecénica automotriz.

SEXQO: Masculino.

OPERARIO DE VEHICULOS A PRUEBA.

PROFESION: Técnico Automotriz.

EDAD: 23 a 35 afios.

EXPERIENCIA: Seis meses en operacién de automotores sobre dinamdmetro de Chasis
IDIOMAS: No aplica.

OTROS CONOCIMIENTOS. Conacimientos en Calidad

SEXO: Masculino
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Anexo V. Plan de Calidad

LABORATORIO DE INVESTIGACION EN EMISIONES VEHICULARES

3- Revision del Contrato

7- Instalaciones y
condiciones ambientales.
8- Equipo y materiales de

9- Trazabilidad de la
medicion y calibracion
10- Métodos de prueba
13- Servicio de apoyo y
suministros internos

10- Métodos de prueba
11-Manejo de los elementos

13- Certificados e informes
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esiah ey & 5 AR e SR
Posicionador Stringo 120650 Area de reposo
Posicionador Stringo Famek"ab 120651 Area de reposo
Posicionador Stringo Famek"ab 120692 Area de reposo
Posicionador Stringo Famek"ab 120693 Area de reposo
Ventilador Frontat Horiba |0000240' Area de reposo
Acondiclonador de Muestra de Pre/Post C.|Horiba 0028830 Area del dinamometro
Ayuda del manejador Horiba sin inventario |Area del dinamometro
Dinamdmetro Horiba 27157 Area del dinamometro
Estacién Climética Hoffman 0000243 Area del dinamometro

Extractor de aire Reliance Electric 0027062 Area del dinamometro
Muestreador a Vol. Cons. de Flujo Vanab. |Horiba |0000241° Area del dinamometro
Muestreador de Aldehidos y Acetonas Horiba 0000245 Area del dinamometro
Power Converter Horiba sin inventario [Area del dinamometro
Te de mezclado Chromalox 0000152 Area del dinamometro
Ventilador de Inyeccidn Reliance Electric  |0027061" Area del dinamometro
Multimetro digital Fluke 0001048 Oficina

Aspiradora Koblenz SIN Bodega

CFO Horiba 0000473" Bodega
Hidrotermografo Qakton 0000207 Bodega
Hidrotermografo Oakton 0000276" Bodega
Hidrotermografoivelocimetro Tri-Sense 0003196 Bodega

Lampara de Emergencia Dirco 120649 Bodega

L&émpara de Emergencia Dirco 120648 Bodega

Tacometro de luz estro. Ametek 0000736' Bodega

Tacometro de luz estro. Control Compani  [0027178' Bodega

Termémetro Termocople Bamant 0001109 Bodega

Temoémetro Temocople Bamant 0001106' Bodega

UPS 3KVA SmartPro 0119779’ Bodega

UPS 3KVA SmartPro 0119778’ Bodega

Banco de Emisiones Divididas |Horba 0000153 Cuarto de control
8anco del Pre/Post Convertidor Catalitico |Horiba 0028504 Cuarto de contro!
Computadora de interfase Horiba 00244 Cuarto de control
Controlador del Dinamémetro Horiba 0000154' Cuarto de control
Generador de Nox y Divisor de Gases Horiba 0000239 Cuarto de control
Termémetro Termocaple Bamant 0001107 Cuarto de control
UPS Siemens 10KVA 0091782 Cuarto de control
Hidrotermografo Qakton 0000206° Laboratorio

upPs Siemens 15 KVA [0091783' Pasillo
Transformador Horiba 0027057 Subestacion elect, |
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VIl Lista de Signatarios

1) Ing. Arturo Maciel Moncada

2) Ing. Rodolfo Navarro Cardova
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MPG-LEVI-10

DIRECCION EJECUTIVA DE PROCESOS Y MEDIO AMBIENTE
COMPETENCIAS DE ESTUDIOS AMBIENTALES

PROCEDIMIENTO PARA REALIZAR PRUEBAS

CONTENIDO

1.0 HOJA DE CAMBIOS

2.0 TITULO

3.0 OBJETIVO

4.0 ALCANCES

5.0 DEFINICIONES

6.0 RESPONSABILIDADES

7.0 DOCUMENTOS APLICABLES O ANEXOS
8.0 DIAGRAMA DE FLUJO

9.0 DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO
10.0 LISTA DE DISTRIBUCION

11.0 REFERENCIAS Y BIBLIOGRAFIA
12.0 CONTROL DE DOCUMENTOS

PAGINA

oMo h R WWWWWLWN

Elabord Ravisd

OMAR ERICO ANGELES CRUZ ING. RODOLFO NAVARRO CORDOVA

Fecha: 29 de Enero de 2001 Fecha: 30 de Enero de 2001

Autorizd
ING ARTURO MACIEL MCNCADA

Fecha: 31 de Enero de 2001
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1.0 HOJA DE CAMBIOS

FECHA | NUMERO | PAGINAS MODIFICADAS ELABORO AUTORIZO
DE DE Y DESCRIPCION DEL
REVISION { REVISION CAMBIO
N/A N/A N/A N/A N/A
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2.0PROCEDIMIENTO PARA REALIZAR PRUEBAS
3.00BJETIVO
4.0ALCANCE

Aplica para la realizacion de pruebas dentro del laboratorio de Investigacion en
Emisiones Vehiculares .

5.0DEFINICIONES

Emisién de gas por el escape.-Hidrocarburos (HC), mondxidos de carbono (CO) y dxidos
de nitrogeno (NOx), emitidos a la atmésfera desde cualquier abertura de los puertos de
escape del motor de un vehiculo.

Acondicionamiento.- Ciclo de manejo para llevar el vehiculo a las condiciones normales
de operacidn antes de serle realizado una prueba,

6.0RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad del Ejecutivo de Compelencias de Estudios Ambientales autorizar
este procedimiento.

Es responsabilidad del Representante de Calidad revisar y controlar este procedimiento.
Es responsabilidad de Responsable del Laboratorio autorizar los vehiculos a prueba y
supervisar el cumplimiento de este procedimiento.

Es responsabilidad de los ingenieros de pruebas y del técnico manejador aplicar los
procedimientos de prueba al vehiculo,

7.0DOCUMENTOS APLICABLES O ANEXOS

MPG-LEVI-03 “Procedimiento para atender al cliente”

MPG-LEVI-14 “Procedimiento para identificar y recibir vehiculos a prueba”
MPG-LEVI-15 “Procedimiento para almacenar, manejar y preparar vehiculos a prueba®
MPOT-LEVI-01 “Procedimientic para arrancar y parar el area”.

MPOT-LEVI-03 “Procedimiento para colocar y desmontar el vehiculo sobre el
dinamémetro”.

MPOT-LEVI-05 “Procedimiento para evaluar emisiones vehiculares”

MPOT-LEVI16 “Procedimiento para operar y dar mantenimiento al controlador del
dinamometro”.

MPOT-LEVI-23 “Procedimiento para acondicionar vehiculos a prueba”
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8.0DIAGRAMA DE FLUJO

“NO APLICA”
9.0DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO

a) Resumen de realizacién de la prueba

La prugba de las emisiones de gases por el escape se realiza en un dinamometro de
chasis y esta disefiada para determinar la emision de hidrocarbures, mondxido de carbono,
bidxido de carbono, &xidos de nitrégeno, metano ademas del rendimiento de combustible
del vehiculo durante la simulacion de un recorrido establecido en un programa de computo.

El programa de manejo en el dinamdmetro consiste de una serie de modos de
operacidn del vehiculo, no repetitivos de marcha lenta en vacid, aceleracidn, velocidad de
crucero y caracteriza par condiciones transitorias suaves de velocidad contra tiempo. La
frecuencia de tiempo empieza en el momento de arranque del motor.

La operacidn a partir del arranque del motar y el recorrido det programa de manejo
constituyen la prueba completa. Las emisiones de gases por el escape se diluyen con aire
a un volumen constante, recolectdndose una porcién de la muestra en una bolsa y
posteriormente se analiza cuantitativamente su composicién de hidrocarburos, metano,
mondxido de carbono, bidxido de carbono, 6xido de nitrégenc y finalmente el rendimiento
del motor. Paralelamente se debe analizar una muestra del aire de dilucion.

b) Antes de realizar la prueba.

9.1 El responsable del laboratorio:

9.1.1 Autoriza los proyectas segun MPG-LEVI-03 "Procedimiento para atender ai cliente”.
9.1.2 En €| pizarrdn del laboratorioc comunica las pruebas a realizar.

9,1.2 Supervisa la realizacién de las pruebas, y firma el reporte final.

9.2 El receptor de vehiculos a prueba:
9.2.1 Recibe los vehiculos a prueba segun MPG-LEVI-14 “Procedimiento para identificar y
recibir vehiculos a prueba®, documentando su actividad en el formato FMPG-LEVI-14-1.

9.3 El acondicionador de vehiculos a prueba:

9.3.1 Almacena, maneja y realiza el acondicionamiento del vehiculo segin MPG-LEVI-15
“Procedimiento para almacenar, manejar y preparar vehiculos a prueba”. Registrando su
actividad en el formato FMPG-LEVI-15-1.

9.3.2 Después del acondicionamiento, sin apagar el motor, resguarda e vehicule a prueba
en el estacionamiento del Laboratorio.
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9.3.3 Entrega el formato MPG-LEVI-15-1bajo responsabilidad de los ingenieros de prueba.

9.4 Los ingenieros de operaciones:

8.4.1 Realiza el arrangue del area segun MPOT-LEVI-O1 “Procedimiento para arrancar y
para el drea”.

9.4.2 Realiza el calentamiento del dinamdmetro segun MPOT-LEVI-16 “Procedimiento para
operar y dar mantenimiento al controlador del dinamémetro
9.4.3 Revisa si el vehiculo pasé por el acondicionamiento y evalla los posibles problemas
presentados durante el mismo, Si el vehiculo esta en condiciones de optimas, continua con
el desarrollo de la prueba, en caso contrario, comunica al Responsable del Laboratorio para
determinar las acciones a seguir,

9.4.4 Si el lider de proyecto no ha documentado el tipo de prueba a realizar en ef formato
FMPG-15-1 seccion “Tipos de prueba”, el ingeniero de operaciones va con el lider de
proyecto y registran las pruebas a realizar.

9.4.5 Recaba la firma del Responsable de laboratorio para la autorizacion de los vehiculos
y pruebas gue se realizan firmando el formato FMPG-LEVI-15-1 en el apartado de Tipos de
prueba.

c) Desarrollo del proceso de prueba

9.5 El operador del vehiculo a prueba monta el vehiculo auterizado en el dinamémetro
segun MPOT-LEVI-03 “Procedimiento para colocar, y desmontar vehiculos sobre el
dinamémetro”.

9.6 E! Ingeniero de Operaciones encargado programa la prueba segun MPQT-LEVI-05
“Procedimiento para evaluar las emisiones vehiculares”. '

9.7 El manejador de vehiculos a prueba y el Ingeniero de Operaciones realizan la prueba
conforme el procedimiento MPOT-LEVI-05 “Procedimiento para evaluar las emisiones
vehiculares™.

9.8 Al terminar la prueba, ios ingenieros de operaciones a cargo imprimen el informe de
prueba, y lo entregan al signatario autorizado para su autorizacion. Entregan copias al lider
de prayecto y los laboratorios involucrados en el proyecto que necesiten datos de prueba.
Al entregar las copias de los datos recaban firmas de recibido.

9.9 Los informes de pruebas y demas registros de pruebas se controlan siguiendo el
procedimiento MPG-LEVI-16 “Procedimiento para controlar documentos de calidad”,

9.9 Si no hay mas pruebas a realizar en el dia, se procede al paro de area segin MPQT-
LEVI-01 “Arranque y para de area”,

10.0 LISTA DE DISTRIBUCION

Este procedimiento esta distribuido de ta siguiente forma:
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12

QOriginal para el Ejecutivo de Competencias de Estudios Ambientales.

Copia controlada 1, para el Responsabte det Laboratorio de Analisis Organico.

MPG-D0AA-01, Procedimiento para Elaborar Procedimientos,

11.0 REFERENCIAS Y BIBLIOGRAFIA

Direccion Ejecutiva de

Proceso y Medio Ambiente, Competencias de Estudios Ambientales, IMP, México.

Norma NMX-EC-025-IMNC-2000 “Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de calibracion y pruebas (ensayos).”

.0 CONTROL DE DOCUMENTOS

c

opia No. Entregado a:

Fecha
(dia/mes/afio)

Firma

Original | Dr. Isaac Schifter Secora

L

1 Ing. Arturo Maciel Moncada
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1.0 HOJA DE CAMBIOS

2.0 TITULO

3.0 OBJETIVO
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5.0 DEFINICIONES

6.0 RESPONSABILIDADES

7.0 DOCUMENTOS APLICABLES O ANEXOS
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DIRECCION EJECUTIVA DE PROCESOS Y MEDIO AMBIENTE
COMPETENCIAS DE ESTUDIOS AMBIENTALES

PROCEDIMIENTO PARA CALENTAR EL DINAMOMETRO DE CHASIS

PAGINA
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L

Autorizd
ING, ARTURO MACIEL MONCADA,

Fecha: 31 de Enero de 2001
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1.0HOJA DE CAMBIOS
FECHA | NUMERO |PAGINAS MODIFICADAS ELABORO AUTORIZO
DE DE Y DESCRIPCION DEL
REVISION | REVISION CAMBIO
N/A NIA N/A N/A N/A
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2.0PROCEDIMIENTO PARA CALENTAR EL DINAMOMETRO DE CHASIS.

3.00BJETIVO
Establecer las actividades a seguir calentar el dinamémetro de chasis.

4.0ALCANCES
Este procedimiento aplica al dinamometro de chasis que se encuentra en el Laboratorio
de Investigacidn en Emisiones Vehiculares |.

5.0DEFINICIONES
“NO APLICA”

6.0RESPONSABILIDADES
Es responsabilidad del Ejecutivo de Competencias de Estudios Ambientales autorizar
este procedimiento.
Es respansabilidad del Representante de Calidad revisar y controlar este documento.
Es responsabilidad del Responsable del Laboratorio supervisar la realizacion de este
procedimiento.
Es responsabilidad de los ingenieros de pruebas realizar este procedimiento.

7.0DOCUMENTOS APLICABLES O ANEXOS
MPG-LEVI-10 “Procedimiento para realizar pruebas”.

8.0DIAGRAMA DE FLUJO
“NO APLICA”

9.0DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO
9.1 El ingeniero de poperacicnes
91.1Realiza el este procedimiento conforme al procedimiento MPG-LEVI-10
“Procedimiento para realizar pruebas”.
9.1.2De la computadora del dinamémetro selecciona del mena principal la opcién
“WARM UP",
9.1.35e asegurase que no existe ningin mensaje de precaucién (se identifica por las
letras en color rojo, parpadeando en la parte superior de la pantalla).
9.1.4Revisa en esta misma pantalla |as siguientes indicaciones:

<F4> BRAKE frenos (OFF)

<F5> COVER cubiertas ——- (ON)

<F6> CRADLE rampas de posicién ~ -—— {DOWN)
“DIRECTION" direccién - (FWD)

- En caso contrario, oprimir Ias respectivas teclas para cambiar [as indicaciones. -
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9.1.5Realiza un calentamiento previo aproximado a 10 min, presionando <F8> e
introduciendo una velocidad de 10-30 MPH.

9.1 6 Después de haber calentado el dinamdmetro, presione <FB> e introduce un valor
de 0, esperar a que los rodilos del dinamémetro se encuentren en paro total
{“Speed 0").

8.1.7 Antes de iniciar la prueba de calentamiento, la pantalla se encuentra en el modo
“SetUp”, presiona <F1> para iniciar la prueba, en tal caso la pantalla cambia al
modo (Run Mode}); (“Elapsed time:{contador)”’, empieza a contar)

9.1.8En cuanto aparece el mensaje en color blanco "DYNC 1S WARM’ en la parte
superior de la pantalla, la prueba habra finalizado. (Espera por lo menos de 10 a
15 minutos para que se estabilice el sistema).

Nota: En caso de aparecer alguna falla en el sistema {parte superior de la pantalia),

presiona dos veces <Esc> para abortar la prueba, y soluciona el problema anfes de

valver a iniciar el calentamiento.

9.1.9Si desea introducir un mensaje presiona la funcion <F2>, después <F1> para

regresar al modo “Set Up”

9.1.10 Si desea imprimir la curva de calentamiento, presiona <Alt-G>,

9.1.11 Para salir de la pantalla “WARM UP” presiona <ESC>. y se regresara al menu

principal del dinamdmetro

10 LISTA DE DISTRIBUCION
Este procedimiento esta distribuido de la siguiente forma:
Original, para el Ejecutivo de Competencias de Estudios Ambientales
Copia controlada 1 para el Responsablre del Laboratorio de Investigacion en Emisiones
Vehiculares |.

11 REFERENCIAS Y BIBLIOGRAFIA
MPG-DOAA-O1, Procedimiento para Elaborar Procedimientos, Direccion Ejecutiva de
Proceso y Medio Ambiente, Competencias de Estudios Ambientales, IMP, México.
Manual de Instalacion y Operacién del Dinamémetro, Horiba 1996

12 CONTROL DE DOCUMENTOS
Copia No. Entregado a: Fecha Firma
{dia/mes/afo)

Original | Dr. Isaac Schifter Secora

1 Ing. Arturo Maciel Moncada
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INSTITUTO MEXICANO DEL PETROLEO

BORATORIO DE INVESTIGACION EN EMISIONES VEHICULARES
IRMATO RECEPCION /ENTREGA DE VEHICULOS AUTOMOTORES,

FECHA: PROP /COMPARIA, PROYECTO:
MARCA, MODELC:; ANO: PLACAS:
ODOMETRO: TRANS.: DISP. MOTOR LTS. DESP.
LLANTAS: VALVS/ARB. L. No. SERIE;

DATOS GENERALES DE VEHICULOS AUTOMOTORES CON S!ST, DE CONVERTIDOR A GAS

JUEGO DE CONVERSION DE GAS
EQUIPO O COMPONENTES MARCA MODELO
VAPORIZADOR
MEZCLADOR
CONVERTIDOR CATAUITICO
COMPUTADORA
G LT N % 3 N T G =551 S T ol F 8L END
FVES DE SWITH LAVE DE ALARMA LAVE DE CRUZ
ELOJ ITAPON DE GASOLINA LLAVE L —
%o RETROVISOR PARRILLA IGATO MECANICG
[s) AROS AUX, IGATO HIDRAULICGD
ETEREG MPIADORES LLANTA DE REFACCION
BOCINAS SPEJOS | ATERALES REFLEJANTES
ICENICEROS MOLOURAS EXTINTOR
FNCENDEDOR [TAFON DE GASOLINA ISTOP EXTRA
APETES [CALAVERAS CABLES PICORRIENTE
PERILLAS PLACAS BOLSA CHHERRAMIENTA
[TARJETA DE CIRCUL. JANTENA T OTRBS TSI END
-SEGURO/AUTO [TAPONES DE RUEDAS
ONSTANCIA DE VERTFF. ICANASTILLA
Nomhbre y Firma
Realizé —LIEV] Conformidad — Prop.
Revisd — Lider de Proyecto
(\}: Rayon . Golpeo o abolladura % :Rotlo o estrellado QA3 (]3 8) Nivel de
combustible
DEVOLUCION DE VEHICULO
ENTREGOven : OBSERVACIONES:
NOMBRE Y FECHA
RECIBIC ven ©

NOMBRE Y FECHA
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INSTITUTO MEXICANO DEL PETROLEO

Diagnistico de estado mecdnico de elemento a prueba en EPA-74 - ACONDICIONAMIENTO -

DESCRIPCION sl NO OBSERVACIONES
FUGAS EN ESCAPE
HUMO NEGRD
HUMO AZUL
FUGA DE ACEITE EN ACONDICIONAMIENTO
ESTADO DEL ACEITE CANTIDAD FALTANTE:

Presion de llantas 40 Ib/pulg? Bi] Nd Observaciones:

Efectua:

Nombre y Firma

Fecha:

Para ser llenado por el lider del proyecto- Tipos de prueba

Tipo de prueba: EPA 74 EPA 50
URBANMEX] Otra:
Combustible:
ALD/CET: Si NO Curva: Observaciones :
Bolsa :
Especiacion: Sl NO Curva:
Bolsa:
Eficiencia Si NO Curva:
de Conversion Bolsa:
Lider: Resp. Lab.: Operaciones :
Fimma / Fecha Firma / Fecha Firma / Fecha

Para ser llenado por Operaciones: Condiciones de Operacion

No. Pba: Odometro:

M ezt PBA: _____ Carga de camino:

T. C Hruioror: % co: PPM HC: PPM
Flujo CVS: Hruc! %

Ing. de Operaciones:
Firma / Fecha
Observaciones:

FMPG-LEVI-15-1
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Apéndice 4

INSTITUTO MEXICANO DEL PETROLEQ

EP-LEVI-1
TABLA DE VALORES PARA COMBUSTIBLES EMPLEADOS EN LOS CALCULOS

Contaiper. 5~ & 2 T o Gs . JCasoinan. & ol - Gas. | mHoleno
Calculation Method. GNC Magna/Premium GLP Pruebas
Specific Gravity. 0.58 0.73 0.433 0.74
Spec. Gravity for Gaseus Fuel. 0.58 0.433
H to C Ratio, 3.60 0.87 2.61 0.87
H/C Ratio of HC in Gaseus Fuel. 3.80 2.75
H/C Ratio non CH4 of HC in Gaseus Fuel. 2.60 1.88 1.85
Q to C Ratio. -
Net Heating Value (BTU/Ibm). 20,432.00 18,620.00 20418 18507
Carbon Weight fraction. 0.77 0.93 0.82 0.93
CWF Exhaust gaseus fuel. 0.72 0.84
CWF of HC in Gaseus fuel. 0.72 0.84
Density Liquid Fuel {(kg/m-). 662.00 730.00 525 740
Density Gaseus Fuel (kglma). 702.00 556
Water to carbon. -
Fr. Vol. Of Ethanol. -
Fr. Vol. Of Gas, - 0.90 1 1
Fr. Vol. Of MTBE. - 0.10
Fr. Vol. Of Water. - -
PRUEBA - T SEG .+ MILLAS e KM ) BOLSAS |
EPA75 13721'505 10 988 17.683 1,2,3
URBANMEX 758 '3.507 1 5643 1
HWMEX 1372 11.763 18.930 1
HOT505 505 3.585 5.769 1

T LIMlTES VERIFiCEb&TROS o ;

A" 4 HC_(F’PM) 9 CO(PPM} : NOx(PPM)

' .- 1oo], - 1 = 800
_200] . 2,9 . 2500

FMPOT-LEVI-04-1



Apéndice 5

Estacionamijento para vehiculos a prueba.
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Cuarto de control

Cuarto de gases
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Croquis del laboratorio de emisiones vehiculares
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|84

_y CRONOGRAMA DE IMPLEMENTACION
@:_g ANTE PROYECTO PARA LA ACREDITACION DEL LABCRATORIQ DE EMISIONES VEHICULARES | ANTE LA E.M.A

2000-2001

Mar | Abr | May | Jun | Jul [Ago ] Sep [ Oct [ Nov | Dic TEne] Feb

-

. Fundamentos BAsicos.

Sensibilizacién del Personal.
Conceptos utilizados en el Laboratorio de Emisiones.

ESNRERANNERAARANELEN
ARRRNRRRRRRNRERENEZRARE

. Organizacién de Laboeratorio.

Definicton e implementacion de vision, misién y objetives.
Conocimiento de eguipo e instrumental.

INIERREREENRY
INNENRERRRRNRRNANRENER]

“

Sensibilizacion de Administracién de Calidad,

Supervision.
Operacién,

[HEENERRNBARN!
[ lH NERENARRRENN,

. Conocimiento de Sistemas de Calidad y Normas.

Definicion,
E.MA
Normas Mexicanas.

[

. Elaboracién Implementacion del Sistema de Aseguramiento de

Caidad.

Elaboracion del Manual de Calidad

Elaboracién de Procedimientos Generales,

Elaboracién de programa de capacitacion

Elaboracién de Instructivos da trabajo.

Elaboracién de sistemas de control de datos.

Seguridad - Delimitacién de dreas y equipe de seguridad.

Instalaciones - Mantenimiento externo a sist. de humedad y cont.atm.

Equipo e Instrumentos de Prueba- Mantenimienio externa.
Calibracién de dinamémetro eléctrico.

Calibracién de analizadores, CVS y Unidad Climética.
Calibracién de reguladores, termémtros e hidrotermégrafos.
Metodologfa - Validacion de Métodos

Auditoria Interna-laboratorio

Acciones corrfectivas.

Sisterna de Registros actualizado.

Informes de Resultados normalizados.

Aprovacién de sistema documental - Gerencia.

5

. Periodo de prueba del sistema.

Realizacién de pruebas con sistema implantado at 100%
Organizacidn de evidencia objetiva para auditoria.

Auditoria Interna-IMP

UM

7. Auditoria EMA

Preauditaria Externa (ema).
Acciones Cofrectivas.
Acreditamiento (ema.).

8. Conclusiones y Reporte Final.

informe Final.

AVANCE ACUMULABO

9 9MpuRdy



Acronimos

ASME

ANSIY

CFR

DGN
EMA

EPA

1IEC

IMNC
IMP

150

NMX
NOM

SAE

SECOFI
SINALP

TC

ACRONIMOS

American Society o Mecahnical Engineers.
(Sociedad Estadounidense de Ingenieros Mecanicos).

American National Standars Institute.
Instituto Nacional Estadounidense de Normas.

Codigo Federal Register.
Cadigo Federal de Regulaciones.

Direccidén General de Normas.
Entidad Mexicana de Acreditamiento,

Enviromental Protection Agency.
Agencia de Proteccion Ambiental,

International Electrotechnical Commission.
Comisidn Electrotécnica Internacional.

Instituto Mexicano de Normalizacién y Certificacion.
Instituto Mexicano del Petréleo.

International Organization for Standardization.
Organizacion Internacinal para la Normalizacién.

Norma Mexicana
Norma Oficial Mexicana

Society of Automovile Engineers.
Sociedad de Ingenieros Automovilistas.

Secretaria de Comercio y Fomento Industrial,
Sistema Nacional de Acreditamiento de Laboratorios de Pruebas.

Technical Comittee, comao el TC 176.
Comité técnico,
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Glosario de términos

GLOSARIO DE TERMINOS

Accion Correctiva  Accién emprendida para climinar las causas existentes de una no
conformidad, defecto u otra situaciéon indeseable, con el fin de evitar que se
presente de nuevo.

Acreditamiento (de un laboratorio): Reconocimiento formal de la aptitud de un laboratorio
de pruebas para realizar una prueba o un conjunto de pruebas determinadas.

Administracion de la calidad totalEnfoque administrativo de una organizacién que Se centra en
la calidad, que se basa en la participacién de todos sus integrantes y que busca el
éxito a largo plazo mediante la satisfaccién del cliente y la obtencion de los
beneficios para los integrantes de la organizacion y de la sociedad.

Aseguramiento de la calidad Todas aquellas actividades planeadas y sistematicas que se
implantan en el sistema de calidad, y que se demuestran cuando es necesario, que
ayuden a inspirar confianza en que una entidad cumplira con los requisitos de a
calidad.

Auditoria de calidadExamen sistematico ¢ independiente que sirve para determinar si las
actividades de la calidad y sus resultados respectivos cumplen con los
preparativos planeados, y si dichos preparativos se implantaron de manera eficaz
y son viables de lograr los objetivos.

Calibracién Conjunto de operaciones que establecen, bajo condiciones especificas, la relacion
entre los valores indicados por un instrumentos o un sistema de medicidn, o los
valores representados por una medida materializada, con los correspondientes
valores conocidos de un mensurando

Calidad El total de propiedades y caracteristicas de una entidad que influyen sobre sus
capacidad de satisfacer necesidades expresadas o implicitas

Certificacion Procedimiento mediante el cual una tercera parte garantiza por escrito que un
producto, proceso o servicio cumple con Tequisitos especificados.

Cliente Receptor de un producto suministrado por el proveedor.
Conformidad Indicacién o juicio afirmative de que un producto o servicio ha acatado los

requisitos de las especificaciones, contratos o reglamentos pertinente; también
indica la condicion de la observancia de dichos requisitos.
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Glosario de términos

Control de Calidad Técnicas y actividades operacionales que se emplean para cumplir los
requisitos de calidad.

Comparacion de pruebas interlaboratorios Organizacién, realizacién y evaluacion de
pruebas sobre los mismos o similares productos o materiales, por dos o mas
laboratorios de acuerdo con unas condiciones predeterminadas.

Criterios para ¢l acreditamiento {de un laboratorio)  Registros establecidos por un
organismos de acreditamiento, que debe cumplir un laboratorio de prueba con el
fin de ser acreditado.

Especificacidn Documento que establece los requisitos que debe cumplir un producto o
servicio.

Evaluacion Estado o determinacion de la trascendencia, importancia o valor de algo.

Evaluacion de un laboratorio Examen de un laboratorio de pruebas para evaluar su
conformidad con los criterios especificos para su acreditamiento.

Evaluador de laboratorios Persona que realiza total o parcialmente, las operaciones necesarias
para la evaluacion de un laboratorio.

Exactitud de medicion Proximidad de la concordancia entre el resultado de una medicién y
un valor verdadero del mensurando.

Hallazgo  Conclusion impertante basada en observaciones,

[nforme de prueba Documento que presenta los resultados obtenidos de las pruebas realizadas
y otra informacion relevante de las mismas.

Informe de pruebas de un laboratorio acreditado Informe de pruebas que comprende una
declaracion del laboratorio en el que indica que esta acreditado para la realizacion
de una prucba o de un conjunto de pruebas en uno o varios campos y que éstas
han sido realizadas de acuerdo a las condiciones prescritas por el organismo
acreditador.

Laboratorio de pruebas  Aquellas instalaciones que opera en una localidad especificamente
determinada y dispone del equipo necesario y persona calificado para efectuar las
mediciones, analisis y pruebas, calibraciones o determinaciones de las
caracteristicas o funcionamiento de materiales, productos o equipos.

Método de prueba: Procedimiento técnico especificado para la realizacion de una prueba.
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Glosario de términos

Mensurando Magnitud particular sujeto a medicién.
No conformidad  Falta de cumplimiento de un requisito especifico.

Normalizacién Actividad encaminada a establecer, respecto a problemas reales o
potenciales, disposiciones destinadas a un uso comin repetido, con el fin de
conseguir un grado optimo de orden en un contexto dado.

Norma Documento establecido por consenso y aprobado por un organismo reconocido
que establece, para un uso comin y repetido, reglas, directrices o caracteristicas
para ciertas actividades o sus resultados, con el fin de conseguir un grade optimo
de orden en un contexto dado.

Organismos de acreditamiento (de labaoratorios) Organismo  que  dirige vy
administra un sistema de acreditamiento de laboratorios y que otorga el
acreditamiento.

Patron de referencia Patrén, en general de la mas alta calidad metrologica disponible en un
lugar dado o en una orgamzacién dada, de donde derivan las medictones que ahi
son realizadas.

Procedimiento Forma especifica de realizar una actividad

Proceso Conjunto de recursos y actividades relacicnado entre si mediante los cuales 03
insumos se transforma en productos.

Producto  Resultado de actividades o procesos.

Proveedor Parte responsable del producto, proceso o servicio, que aplica un sistema de
aseguramiento de calidad. Esta definicién puede emplearse para los fabricantes,
distribuidores, importadores, ensambladores, empresas de servicio, ete.

Prueba.- Una operacién técnica que consiste en la determinacion de una o méas
caracteristicas o funciones de un producto, material, equipo, organismo,
fendmene fisico, proceso o servicio dado, de acuerdo con un procedimiento
especificado.

Prucba de aptitud: Evaluacién del funcionamiento de un laboratorio de pruebas por medio de
pruebas interlaboratorios.

Pruebas interlaboratorios: Organizacion, ejecucién y evaluacion de pruebas sobre elementos o

materiales, idénticos o similares, por dos o mas laboratorios de acuerdo con unas
condiciones predeterminadas.
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Glosario de términos

Rastreabilidad Capacidad de indagar la historia, aplicacién o ubicacién de una entidad por
medio de identificaciones registradas.

Repetibilidad Proximidad de la concordancia entre los resultados de las mediciones sucesivas
del misme mensurando, con las mediciones realizadas con la aplicacién de la
totalidad de las condiciones de mismo procedimiento de medicién, mismo
observador, mismo equipo, mismo lugar y repeticion dentro de un periodo corto
de tiempo.

Reproducibilidad  Proximidad de las concordancia entre los resultados de las mediciones del
mismo mensurado, con las mediciones realizadas haciendo variar las condiciones
de medicion,

Requisito  La traduccién de las necesidades en un grupo de cantidades individuales o
especificaciones descriptivas para las caracteristicas de una unidad a fin de lograr
su realizacién y examen.

Reglamento técnico Reglamento que contiene requisitos técnicos o incorpora el contenido
técnico de una norma, especificacidn téenica o cddigo de buena practica, bien
directamente o bien haciendo referencia a los mismos.

Representante autorizado: Persona nombrada por un laboratorio, para representatlo en todos
los asuntos relacionados con el acreditamiento y es en estos términos el enlace
entre el laboratorio y el organismo de acreditamiento.

Signatario autorizado (de un laboratorio acreditado) Persona reconccida por el organismo
acreditador como componente para firmar los informes de prueba de un
laboratorio acreditado.

Sistema de acreditamiento (de laboratorios)  Sistema que tiene sus propias reglas de
procedimiento y de gestion para llevar a cabo el acreditamiento de laboratorios.

Trazabilidad La propiedad de un resultado de una medicion por medio del cual se puede

relacionar a patrones adecuados, generalmente patrones intermacionales o
naciones, por medio de una cadena ininterrumpida de comparaciones
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