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OBJETIVOS

< Definir las actividades a desarroliar para un sistema de calidad para un

laboratorio de referencia.

< Presentar un analisis de las normas aplicables para dicho proceso.

 Conocer la normatividad para llevar a cabo el establecimiento de un

sistema de calidad para un laberatorio de referencia.



RESUMEN

En el primer capitulo se hace mencion de ja Historia de la Calidad, desde su
inicio hasta la actualidad, donde se mencionan escuetamente l0s personajes que
influyeron en el desarrollo para la cimentacion de la misma, se citan sus principales

ideas y propuestas.

En el desarrollo del capitulo s& hace un analisis de la normatividad aplicable

para un laboratorio de referencia:

NMX-CC-006/2-1995-IMNC: Administracién de la calidad v elementos del

sistema de calidad Parte 2: Directrices para servicios.

NOM-CC-13-1992-IMNC: “Criterios generales para la operacion de los

laboratorios de pruebas”.

NOM-CC-14-1994-IMNC: “Criterios generales para la evaluacion de los

laboratorios de pruebas”.

ISO/NIEC Guide 58:1993-IMNC: “Sistemas de acreditacion de laboratorios de
calibraciébn y pruebas (ensayos). — Requisitos generales para su operacion y

reconocimiento.

ISO/NEC 17025:1999-IMNC: Requisitos generales para la competencia de los

taboratorios de ensayo y de calibracion.



Y por dltimo en el capitulo tres se establecen los requisitos de un sistema de
calidad para un taboratorio de referencia de acuerdo a la norma ISO/IEC 17025 :1999-
IMNC.



INTRODUCCION

La implantacidon de sistemas para el control, aseguramiento, perfeccionamiento
o planeamiento de la calidad en las empresas de hoy, asi como la constante evolucion
que experimentd el concepto de calidad, demuestran que ésta se ha convertido en un
arma competitiva de especial importancia para las empresas modernas, en {a batalla

por alcanzar y mantener ia competitividad de sus productos y servicios.

Existe una tendencia mundial que lleva a que los clientes sean cada vez mas
exigentes con respecto a la calidad de sus productos ¥ servicios. A ésta se afade una
comprension creciente de gue las mejoras continuas en la calidad a menudo son

necesarias para lograr y sostener un buen rendimiento econémico.

El concepto actual de calidad, esta enfocado al cliente, es decir, calidad es
cumplir con los requisitos de los clientes en cuanto a sus necesidades y requerimientos

para obtener su satisfaccion.

En nuestro pais es necesario promover la calidad en la industria y otros
sectores productivos a fin de incorporar progresivamente a nuestra sociedad en una
cultura de calidad,

La mayoria de las empresas que tienen una visibn a futuro se estan
encargando de investigar la normatividad que se utiliza para la implantacién de un
sistema de calidad, dependiendo del mercado en el que se quiera incursionar o para

mantener un mercado cautivo.
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CAPITULO 1
BREVE HISTORIA DE LA CALIDAD

El hombre a lo large de la historia se ha preccupado por la perfeccion, siendo

asi la admiracion del hombre por los Dioses.

En la antigitedad, las concepciones éticas se confundian con las religiosas; ast,
observamos que en el antiguo Egipto una religién de inmortalidad, justicia y bien obrar

imprime su cufio a la moral, eminentemente activista y preocupada por la perfeccién.

Los antiguos germanos se distinguian por su sentido del honor, que aparece
como principio ético fundamental y marco de las demas virtudes: libertad, vaientia,

amistad y fidelidad.

La moral en Japon se caracteriza por su fuerte valor articulado en virtudes

militares como; la discipling, la lealtad, el nacionalismo y un gran sentido del honor.

La cultura helénica, cuya influencia ha sido trascendental en la sociedad

occidental, exalta virtudes como la fortaleza, la prudencia, la templanza vy la justicia.

Los valores prevalecientes en una época, en una sociedad, en un pueblo,
inciden directamente en el desempefio de ios individuos en la organizacion social. Sin
subestimar otros factores como el economico, geografico e histérico, la percepcion que
del mundo tiene un pueblo, en otras palabras sus valores, ti-ene una fuerte interrelacion

con su desarrollo productivo.

Los valores entendidos como principios de validez universal o como el conjunto
de reglas de referencia que rigen la conducta de los hombres en una sociedad, han
tomado diversas direcciones a través del tiempo, lo que a su vez ha influido en sus

patrones de comportamiento que la integran.



De esta manera los valores, definen el destino del hombre, su posicién en la
historia y por ende el cambic en la cultura de las organizaciones debe sustentarse en el

caudal de valcres de los hombres que fa integran.

En la Edad Media sélo se consideraba perfecto aquello que no tenia ningdn
defecto, podia ser un articulo donde la calidad indicaba el grado de perfeccion del
producto y rapidamente se identificaba si el producto satisfacia las necesidades del

cliente.

Con el aumento de [a pobiacion, las necesidades de la produccion
manufacturera también aumentaron, y fue necesario introducir en las fabricas

procedimientos especificos para atender la calidad de |os productos fabricados en serie.

El control de calidad tuvo sus origenes en los afios treintas, con los trabajos
realizados por el Dr. W. A. Shewhart guien mostré un pensamientc innovador y
anaiitico al indicar que en una poblacidn en serie se producen variaciones en el
proceso, desarrolid técnicas estadisticas sencillas y graficas de control para conocer

estos {imites del proceso.

Gtros investigadores como Harold y Harry Roming contribuyeron al desarrollo
del control de calidad desarrollando téenicas de muestreo. Todos ellos trabajaban para

Bell Telephone Laboratories.

La Segunda Guerra Mundial fue un momento cruciai bara que los Estados
Unidos aplicara las técnicas del contro! estadistico desarrolladas hasta entonces, ya
gue la necesidad de producir armamento en grandes cantidades fue vital. Los Estados
Unidos pudieron producir articulos militares de bajo costo y en gran cantidad. En 1942,
el Departamento de Guerra establecié la seccion de Control de Calidad, en la que los
especialistas dedicados al control estadistico de! proceso, desarroliaron un conjunto de

tablas de muestreo basadas en el concepto de niveles aceptables de calidad.
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La produccién norteamericana durante la guerra, fue muy satisfactoria en
términos cuantitativos, cualitativos y econdmicos, debido en parte a la introduccion del
control de calidad estadistico, que también estimulé los avances tecnoldgicos.

Tras la guerra, las fuerzas norteamericanas impusieron a la industria japonesa
de comunicaciones que empezarad a apiicar el control estadistico de calidad, los
japoneses lo aprendieron y lo difundieron més alld de la industria de las

telecomunicaciones,

&l proceso de mejoramiento de la calidad es {oda una filosofia de vida en las
empresas japonesas que surgid a partir de este momento. Se crearon diversos comités
y grupos cuyo objetivo era efectuar investigaciones y difundir informacion sobre dicho
tema en el Japon.

En 1950, la Unién de Cientificos e Ingenieros Japoneses organizaron un
seminario sobre control estadistico de calidad, cuyo conferencista fue el Dr, Edwards

Deming, fue la persona que introdujo el control de calidad en el Japén.

Como experio en estadistica, el Dr. Deming se propuso buscar las fuentes del
mejoramiento de la calidad. En vista de que los métodos estadisticos no funcionaban,
reflexiond acerca de las causas de dicho fracaso. Gradualmente {legd a la conclusion
de que lo que se necesitaba era una filosofia basica de administracién, que fuera
compatible con los métodos estadisticos. A esta filosofia el Dr. Deming la bautiz6 como

“Los catorce puntos”.

En 1954, Japdn invit6 al Dr. J. M. Juran el cual dictdé seminarios para gerenies
de niveles altos y medios, explicandoles la responsabilidad que tiene la alta gerencia en
decidir cuanto quiere invertir en el mejoramiento de la calidad. El Dr. Juran fue muy

convincente, impulsando a la alta gerencia a seguir politicas de calidad.
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El Pr. Juran propuso lo que se conoce como “La Trilogia de Juran” y consiste

basicamente en :

o Planificacion de la Calidad
o El control de Ia Calidad
o La mejora de la Calidad

E! concepto de "Control Total de Calidad” fue originado por el Dr. Armand V.
Feigenbaum, quien trabajé6 para la General Electric en los afios 50. Segin
Feigenbaum el control total de la calidad puede definirse como: un sistema eficaz para
integrar los esfuerzos en materia de desarrollc de calidad, mantenimiento de calidad y
meijoramiento de la calidad realizados bor los diferentes grupos en una organizacion, de
modo que sea posible producir bienes y servicios a los niveles mas econémicos y que

sean compatibles con la plena satisfaccion de los clientes.

Tanto Juran como Feigenbaum sefialan la necesidad de contar con nuevos
profesionales de la calidad que retinan conocimientos estadisticos y habilidades
administrativas.

Por otro lado Philip Crosby propone su filosofia de “cero defectos”, ya que
mientras trabajaba para Martin Company, lograron entregar en Cabo Cafiaveral uno de
los misiles Pershing en diciembre de 1961 y otro en febrero del siguiente afio, libre de

defectos, para lo cual puso en practicas su programa llamado “cero defectos”,

Lograr la calidad solo es posible a tfavés de un cambio de cultura de las
empresas, en donde se le concede al perscnal la oportunidad de vivir con dignidad,
brindandole un trabajo significative y un ingreso suficiente. Crosby destaca que los
circulos de calidad y las estadisticas, representan una minima parte de la tarea
encaminada a legrar la calidad. Las fases del cambio para lograr la calidad son:
conviccién de la direccién, compromiso de la aita gerencia vy de todo el personal y

conversién de |la cultura organizacional.
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Por otra parte Crosby sefiala que "la empresa que desee evitar conflicios,
eliminar e} incumplimiento de los requisitos, ahorrar dinero, y mantener satisfechos a
sus clientes debe vacunarse”.

Esta vacuna comprende fres estrategias bien definidas: deferminacion,

educacion e implantacion.

Hemos visto que después de la Segunda Guerra Mundial, la industria japonesa
adopto los métodos estadisticos para el control de calidad proveniente de Estados
Unidos y logré grandes avances en cuanto a calidad y productividad se refiere, por lo

que el estilo japonés de llevar a cabo el control de calidad centrd la atencion mundial.

Para el Dr. Ishikawa “practicar el control de calidad es desarrollar, disefiar,
manufacturar y mantener un producto de calidad que sea econdmico, el mas dtil y

siempre satisfacterio para el consumidor”.
4.1 DEFINICION DE CALIDAD

El vocablo calidad puede considerarse como una patabra ambigua como
excelente o sobresaliente, que es necesario sea definida por otra patte de la unidad
econdmica para poder ser medida y lograda. La empresa que sea capaz de definir,
medir y alcanzar la calidad podra obtener y mantener una ventaja competitiva con el
resto de las empresas del sector lo que traducird tanto en un incremento de su
mercado, como en yna mayor rentabilidad del negocio, lo cual se considera como el

objetivo primordial de cualquier empresa.

Para determinados autores americanos, entre ellos T. H. Berry la calidad no
tiene relacion alguna con lo brillante o resplandeciente que sea algo, ni con su coste o
con la cantidad de caracteristicas que pueda tener. El cliente que compra el producto

en el mercado tiene siempre presente determinadas necesidades o expectativas que
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espera satisfacer. Por lo fanto, si un producto o servicio satisface sus necesidades o
expectativas de forma continua sera producto de calidad.

El término calidad, es una de las palabras que mas se han utilizado en los
Oitimos diez anos. En una época anterior, se definid como “Conformidad con las
especificaciones’, hasta gue llegd un momento en el que se comprendid que las
especificaciones y caracterfsticas de los diferentes productos no se ajustaban a las
necesidades demandadas de los clientes, o bien, que si se ajustaban a las necesidades

ho satisfacian la utilidad deseada.

En definitiva, la calidad se puede entender como Ia entrega al cliente de lo que
desea, satisfaciendo sus necesidades y la utilidad deseada, a un precic que pueda
pagar, siembre y cuando el coste que suponga la produccién pueda ser absorbido por

la empresa.

Calidad es la armonia entre las expectativas planteadas y la realidad
conseguida. Esto lo podemos interpretar como la minimizacion de las desviaciones
entre lo presupuestado por el departamento de calidad, al comienzo del ejercicio, y el
grado final obtenido: es decir, la correspondencia de lo que se desea con lo que se

consigue, y al mismo tiempo las expectativas contra la satisfaccién de la necesidad.

La calidad implica un nivel de excelencia en todos los campos de la empresa.
Por lo tanto, seran los clientes y ia empresa misma la que condicionara la vida de las
organizaciones, atendiendo a su comportamiento en materia, pudiendo alcanzar

cualquiera de los dos extremos: e éxito total o la desaparicion.

Al hablar de calidad, desde un punto de vista globalizador, debemos recoger
los siguientes significados: calidad de las prestaciones de la empresa (costos, calidad,
servicio...), calidad del trabajo de los empleados, calidad de [a organizacion, calidad de
la imagen de la empresa en el mercado y en el mundo exterior, calidad del puesto de

trabajo y calidad de las relaciones entre las personas. De esta manera , podemos
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comprobar que el término calidad no recege, Unicamente, aspectos meramente
cuantitativos, sino de caracter cualitative y social, fundamentales para el desarrolio de la
gestion de la empresa tendente a la excelencia.

1.2 SISTEMA DE CALIDAD

Al mencionar que la calidad es un factor muy importante que puede determinar
el éxito o fracaso de la organizacion; debido a la tendencia a la globalizacion de
mercados y la fuerte competencia comercial. Esto ha dado en los Uitimos afios un auge
en la creacidn y desarrollo de normas referentes a la administracion y aseguramiento de
la calidad a nivel internacional. Es por esto la preocupacion de las organizaciones por
estructurar e implantar un sistema de calidad, e} cual tenga una base sélida para el
mejoramiento de la calidad y la consolidacion de una cultura de calidad que refleje [a
efectividad, principalmente en el logro de la calidad para la satisfaccidn de los clientes,
de la organizacion y de la sociedad en general.

Al referirnos a un sistema de calidad, estamos englobando toda la estructura de
la organizacién que de alguna forma esta implicada en la calidad. La norma 1SO define

sistema de calidad como:

“La estructura organizacional, los procedimientos, los procesos y los recursos

necesarios para implementar [a administracion de la calidad”.

Esta definicion abarca todos los aspectos que debe considerar la organizacion
para la adecuacion de un sistema de calidad. Ademas es conveniente que el sistema de
calidad se desarrolle e implante con ei propdsito de alcanzar los objetivos establecidos

por ia direccién en relacién con la calidad y que estan establecidos.

El sistema de calidad se aplica a todas las actividades relacionadas con la
calidad de los productos o servicios de la empresa, existiendo una relacion de

dependencia entre todas eilas, Este sistema afecta a todas las fases del proceso

TESIS CON
TFALLA DE ORIGEN
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productivo, desde el inicio, con Ia adquisicién de los diferentes materiales, hasta gue se
ha obtenido el producto final y se ha conseguido la satisfaccion del cliente. Es necesario
considerar las siguientes actividades: Investigacion de mercado, disefio y desarrollo del
praducto, almacenamiento, planificacién y desarrollo de los diferentes procesos,
produccidn, inspeccion y pruebas, almacenamiento y presentaciéon del producto final,
venta y distribucion, instalacion y funcionamiento, asistencia técnica y mantenimiento y

por ultimo seguimiento de! proeducto en el mercado.

De todas estas actividades, una de las mas importantes es la relativa a los
estudios de mercado y disefio de los diferentes productos, pues van a reportar los

siguientes beneficios:

> Determinar y definir tanto las necesidades y expectativas de los clientes
como los requisitos del producto.

¥» Proporcicnar los conceptos (incluyendo los datos deducidos de la
informacién de retorno), que permitan obtener un producto o servicio

conforme a especificaciones definidas a un costo optimo.
1.2.1 ESTRUCTURA DEL SISTEMA DE CALIDAD

1.- Responsabilidad y autoridad. En este punto las actividades que
contribuyen a la calidad ya sea directa o indirectamente, tienen que ser definidos y

documentados, asi como las siguientes acciones:

» Definir explicitamente las necesidades generales y especificas hacia la
calidad,

> Establecer claramente la delegacion de responsabilidades y autoridad en
cada actividad de la calidad.

» Definir el control de interrelaciones y medidas de coordinacion de las

diferentes actividades.
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2.- Estructura organizacional. Establecer claramente dentro de la estructura
organizacional, las funciones relacionadas con el sistema de calidad, asi como definir
las lineas jerarquicas de autoridad y de comunicacion.

3.- Personal y recursos. La direccion debe proporcionar los recursos
suficientes y apropiados que son esenciales para la realizacion de los objetivos de

calidad. En los cuales se puede incluir:

a) Los recursos humanos y las competencias especializadas.
b) Los equipos de disefio y desarrollo.

c) Los equipos de fabricacion.

d) Los equipos de control, prueba y ensayo.

e) Lainstrumentacion y software de computacion.

En esta parte, sera la direccion quien deberd determinar los niveles de
competencia y de formacién que son necesarios para asegurar la capacidad del
personal.

4.- Procedimientos operativos. El sistema de calidad debe estar organizado
de manera que ejerza uh control adecuado y continuc en las actividades referentes a la
calidad. Tomar acciones preventivas para evitar la ccurrencia de problemas, asi como
tener la habilidad para responder y corregir las fallas productivas. Ademas, mantener
los procedimientos operativos al dia y deberan estar redactados de manera simple, sin
ambigledades y entendibles.

5.- Administracién de configuracion. La administracién de configuracion
apoya en la operacidon y control de disefio, desarrollo, produccidn y uso de un producto
y da informacién a la direccidn sobre el estado de la documentacion y del producto

durante su periodo de vida.
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1.2.2 PROCESO DE DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

Todos los medios utilizados por la empresa para implantar un sistema de
calidad deben establecerse por escrito y de una manera ordenada y sistematica,
adoptando una metodologia de politicas y procedimientos. Deben incluirse todos los
medios y disposiciones adecuadas para la identificacion, ia distribucién, el archivo y la
conservacion de todos los documentos y registros sobre calidad. De forma concisa,
toda la documentacion se va a plasmar en el manual de calidad desarrollado por cada
empresa. E! objetive de este manual es facilitar una descripcion detallada del sistema
de calidad para ser utilizado como referencia en el proceso de implantacion, aplicacion
y desarrollo del sistema. Este manual estara sometido a revisiones, con base a la
necesidad de introducir cambios y modificaciones para alcanzar los objetivos
planificados.

Como soporte al manual, se tienen los procedimientos del sistema de calidad,
asi como de disefio, adquisiciones, instrucciones de trabajo, etc., y pueden aplicarse a
una o varias partes de la organizacién.

Los planes de calidad es la documentacién en los cuales se definen:

a) Objetivos de calidad por alcanzar {como especificaciones, uniformidad,
estética, costos, recursos naturales, seguridad, etc).

b} Los pasos de los procesos en las practicas de |a organizacion.

c) Asignacion de responsabilidades, autoridad y recursos, en las diferentes
fases del proyecto.

d) Procedimientos especificados e instrucciones de trabajo.

e) Pruebas, inspecciones, examenes y programas de auditorias a aplicarse en
las fases convenientes.

f} Procedimiento documentado para cambios y modificaciones al plan de
calidad.

g) Método para medir logros obtenidos de los objetivos.



El plan de calidad es particularmente necesario para un nuevo producto o

proceso, asi como en cambios significativos de los mismos.

Los registros de calidad son documentos que incluyen graficas, perienecientes
al disefio, inspeccidn, prueba, evaluacion, revision o resultados que se mantienen como
evidencia para demostrar conformidad con los requisitos especificados y la operacion

efectiva del sisiema.
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CAPITULO 2
NORMAS APLICABLES AL SISTEMA DE CALIDAD PARA UN LABORATORIO DE
PRUEBA.

2.1 NORMA NMX-CC-006/2:1995-IMNC

La norma NMX-CC-006/2:1995 se fitula “Gestion de calidad y elementos del

sistema de calidad —Guia de servicios”. Esta se aplica a cada operacion de servicio.

La norma, afirma que en la mayoria de los casos el control tanto del servicio
como de su entrega pueden lograrse sélo a través de controlar el "proceso que entrega

el servicio”, y en dicho proceso, se contemplan muchas secciones.

Proporciona las directrices para el establecimiento de un sisterna de calidad
dentro de una organizacién. Estd basado en los principios genéricos de la
administracion de calidad interna y provee una descripcién completa de un sistema

orientado a servicios.

Puede aplicarse en el contexto del desarrollo de un sistema de calidad para un
nueve servicio ofrecido u otro modificado. También puede aplicarse directamente
cuando se implante un sistema de calidad para un servicio ya existente. Ei servicio de
calidad abarca todos los procesos requeridos para proporcionar un servicio efectivo,
desde la mercadotecnia hasta la entrega del servicio, e incluye el analisis

proporcionado por los clientes del servicio.

Los conceptos, principios v elementos del sistema de calidad descritos son
aplicables a todas las formas de servicio, ya sea un servicio de caracter Gnico o una
combinacion con la fabricacion y suministro de un producto. Esto puede mostrarse
como un rango continuo que va de una situacién donde el servicio esta directamente

relacionado a un producto.
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Para implantar la norma de servicios, se debe hacer un analisis de las
caracteristicas del servicio que se presta hasta este momentc. Se deben visualizar

deficiencias, dificultades, etc.

Si existen sistemas de control, se deben perfeccionar las técnicas de medicién
y control, por ejemplo, el control que se tiene en almacen, los manuales de

mantenimiento, los procedimientos de inspeccion de calidad, etc.

También se debe establecer un mecanismo de revision para monitorear los
procesos y detectar problemas que puedan corregirse a tiempo, y llevar un control de
los cambios producidos.

La norma destaca la importancia de la motivacion y concientizacién del
personal gue labora en la empresa, ya que el impacto de un compromiso asurnido y la
moral, se refiejaran en el mismo servicio y en la reaccion del cliente. Logrando esto con
un buen plan de capacitacidon y comunicacion que involucre a todas, absolutamente
todas las areas de la empresa, a través de cursos de excelencia, superacion personal,
circulos de calidad, ete.

Y como todo debe estar debidamente documentado para cuando se presenten
las auditorias de calidad, la implantacién de la norma debe estar en el manual de

calidad, gue incluye los procedimientos y controles.

Todo el sistema de calidad que se disefie para poder cumplir la norma, se
explica en el manual de calidad, de ahi su importancia. Se debe establecer un método

apropiado de comunicacion hacia los clientes para exponerles los detalles del servicio.
Las descripciones que debe hacer la empresa acerca de su servicio debe estar

acorde a los procedimientos controlados en los cuales se apoyaria, y demostraria que
sl esta cumpliendo con la aplicacion de las normas.
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Para ilevar a cabo la evaluacion del cliente acerca del servicio se pueden hacer
estudios de opinion y evaluacicnes periddicas a la poblacién — cliente -, para conocer
resultados directos de todo el plan que se ha implantado.

2.2 NORMA NOM-CC-013:1992-IMNC

La Norma NOM-CC-013:1982 se titula “Criterios Generales para la Operacion
de los Laboratorios de Pruebas”. Esta Norma Mexicana ha sido elaborada con el fin de
establecer los criterios generales que promuevan la confianza en aquelios laboratorios

de pruebas.

Estos criterios han sido redactados, fundamentalmente para que sean
considerados como criterios generales que cubran todos los campos de prueba. Esto
implica gue el conjunto de criterios puede ser ampliado cuando hagan uso de ellos

determinados sectores industriales u otros sectores (por ejemplo sanidad y seguridad).

Esta Norma Mexicana establece ios criterios generales que debe cumplir aquel
laboratorio de pruebas, para obtener su acreditamiento ante el Sistema Nacional de
Acreditamiento de Pruebas (SINALP).

Esta Norma Oficial Mexicana establece los criterios generales para determinar
la competencia técnica de los |aboratorics de pruebas, independientemente del sector
involucrado.

Se ha previsto que esia norma sea uiilizada por los laboratorios de pruebas y
por el SINALP, asi como por otros organismos relacionados con el reconocimiento de la

competencia técnica de los laboratorios de ptruebas.
En el marco de la presente norma, son aplicables las siguientes definiciones

que estan contenidas en la Norma Mexicana NOM-Z-109 "Términos Generalés y sus

Definiciones Referentes a la Normalizacién y Actividades Conexas”.
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Prueba:
Operacién técnica que consiste en la determinacidn de una o varias
caracteristicas de un producto, proceso o servicio dado, de acuerdo con un

procedimiento especificado.

Método de prueba;

Procedimiento técnico especificado para la realizacion de una prueba.

Informe de pruebas:
Documento que presenta los resultados cbtenidos de las pruebas realizadas y

otra informacion relevante de las mismas.

Laboratorio de pruebas:

Aquella instalacion que opera en una localidad especificamente determinada y
dispene del equipoc necesario y personal calificado para efectuar las mediciones,
andlisis y pruebas, calibraciones o determinaciones de las caracteristicas o

funcionamiento de materiales, productos o equipcs.

Pruebas interlaboratorios:
Organizacion, ejecucion y evaluacidon de pruebas sobre elementos o
materiales, idénticos o similares, por dos ¢ mas laboratorios de acuerdo con unas

condiciones predeterminadas.

Prueba de aptitud:
Evaluacidén del funcionamiento de un laboratorio de pruebas por medio de

pruebas interiaboratorios.
Acreditamiento {de un taboratorio):

Reconocimiento formal de la aptitud de un laboratorio de pruebas para realizar
una prueba o un conjunto de pruebas determinadas.
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Sistema de acreditamiento (de laboratorios):
Sistema que tiene sus propias reglas de procedimiento y de gestin para llevar
a cabo el acreditamiento de laboratorios.

Organismo de acreditamiento (de laboratorios):
Organismo gue dirige‘ y administra un sistema de acreditamiento de

laboratorios y que otorga el acreditamiento.

Laboratorio acreditado:

Laboeratorio de pruebas al que se ha otorgado el acreditamiento.

Criterios para el acreditamiento (de un laboratorio):
Conjunto de requisitos, establecidos por un organismo de acreditamiento, que

debe cumplir un laboratorio de pruebas con el fin de ser acreditado.

Evaluacion de un laboratorio:
Examen de un laboratorio de pruebas para evaluar su conformidad con los

criterios para el acreditamiento de un laboratorio determinado.

Evaluador de laboratorio:
Persona gue realiza, total o parcialmente, las operaciones necesarias para la
evaluacion de un laboratorio.

Representante autorizado:
Persona nombrada por un laboratorio, para representarlo en todos los asuntos
relacionados con €l acreditamiento y es en estos términos el enlace entre el laboratorio

y el organismo de acreditamiento.
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Signatario autorizado:

Persona responsable del area de pruebas propuesta por el laboratoric y
autorizada por el Organismo de Acreditamiento para firmar y endosar los informes de
pruebas producidos por el laboratorio acreditado.

2.3 NORMA NOM-CC-014-1992-IMNC

La norma NOM-CC-14-1992-IMNC que se titula “Criterios generales para la

evaluacién de los laboratorios de pruebas”.

Esta Norma Oficial Mexicana tiene el fin de promover la confianza en los

sistemas y organismos de acreditamiento que se ajusten a sus disposiciones.

Asimismo, los criterios definidos en esta norma son i{os que seran aplicados por
los organismos acreditadores de laboratorios, por las autoridades gubernamentales al
designar laboratorios con fines reglamentarios y por toda organizacion encargada de
evaluar laboratorios. El lenguaje empleado en la norma estd dirigido hacia el
acreditamiento, pero su contenido es igualmente aplicable en la evaluacién de

laboratorios, parte de la estructura formal del sistema de acreditamiento.

La presente norma forma parte de una serie de Normas Oficiales Mexicanas

que cubren la certificacién y acreditamiento.

Esta norma, especifica los criterios generales para los procedimientos que se
utilicen en la evaluacién de laboratorios de pruebas, con independencia del sector al

que perienezca.

Se ha previsto que sea utilizada por laboratorios de pruebas y por el Sistema
Nacionai de Acreditamiento de Laboratcrios de Pruebas (SINALP}, asi como por oiros
organismos relacionades con el reconccimiento de la competencia de los laboratorios

de pruebas.
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2.4 NORMA NMX-EC-058-2000-IMNC

La norma NMX-EC-058-IMNC se ftitula “Sistemas de acreditacion de
laboratorics de calibracion y pruebas (ensayos) — requisitos generales para su
operacion y reconocimiento”

Su objetivo es proporcionar directrices para €l establecimiento y operacion de
un organismo de acreditacion de laboratorio y facilitar los acuerdos entre dichos
organismos sobre los reconocimientos mutuos de la acreditacion de laboratorios de

pruebas (ensayos).

Solo en los dltimos afos los organismos nacionales de acreditacion se han
desarrollado a gran escala debido a la necesidad de hacer disponibles para todos los
seciores de la economia los servicios de pruebas (ensayos) de un nivel de calidad
evaluado y también para facilitar la aceptacion mutua de los resultados de calibracién y
pruebas (ensayos).

Esta norma establece los requisitos generales para la operacion de un sistema
de acreditacion de laboratorios de calibracién yfo pruebas (ensayos), tal que las
acreditaciones otorgadas y los servicios cubiertos por las acreditaciones puedan ser

reconocidos a un nivel nacional o internacional como competente y confiable.

Se reconoce que los acuerdos de reconocimienio mutuo de acreditaciones se
dirigen a la remocién de las barreras al comercio a traves de las fronteras, pueden tener
gue cubrir otros aspectos no especificados explicitamente en estos reguisitos
generales, tales como pruebas (ensaycs) de aptitud u ofras comparaciones
interlaboratorios, intercambio de personal ¢ programas de capacitacion. En particular,
con una vision para crear la confianza y armonizar én la interpretacion e implantacion
de normas, cada organismo de acreditacion debe promover la cooperacién técnica e

intercambio de experiencias enire los laboratorios acreditados por él, y debe estar
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preparado para intercambiar informacién sobre procedimientos y practicas de

acreditacién con otros organismos.
2.6 NORMA NMX-EC-17025-2000-IMNC

La norma NMX-EC-17025-2000-IMNC que se titula “Reqguisitos generales para
{a competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracién”.

Esta Norma Mexicana contiene todos los requisitos que los laboratorios de
ensayo y de calibracién, tienen que cumplir si desean demostrar que operan un sistema
de calidad, que son técnicamente competentes y que son capaces de generar
resultados técnicamente validos.

Los organismos de acreditacion que reconocen la competencia de los
laboratorics de ensayo y de calibracion, deberian utilizar esta norma como base para su

acreditacion.

E! crecimiento en la utilizacion de los sistemas de calidad generalmente ha
aumentado la necesidad de asegurar que los laboratorios que forman parte de grandes
organizaciones o que ofrecen otros servicios, pueden operar un sistema de calidad que

cumpia con esta Norma Mexicana.

La aceptacion de los resuitados de ensayo y de calibracion se facilitaria si los
laboratorios cumplen con esta Norma Mexicana y si obtienen la acreditacion de los
crganismos que han firmado convenios de reconocimiento mutuo con organismos

equivalentes en otros paises, empleando esta Norma Mexicana.

El uso de esta Norma Mexicana facilitara la cooperacion entre laboratorios y
otros organismos para ayudar en el intercambio de informacién y experiencia, asi como

la armonizacion de normas y procedimientos.
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Esta Norma Mexicana especifica los requisitos generales sobre la competencia
para llevar a cabo ensayos y/o calibraciones, incluyendo el muestreo. Cubre los
ensayos y calibraciones realizados aplicando métodos normalizados, métedos no

normalizados y métodos desarrollados por €l laboratorio.

Esta norma es aplicable a todas las organizaciones que efectdan ensayos y/o
calibraciones. Incluye, por ejemplo, a los laboratorios de primera, segunda y tercera
parte, asi como a los laboratorios donde el ensayo y/o la calibracion forman parte de la

verificacion (inspeccion) y 1a certificacién de producto.

Esta norma es aplicable a todos los laboratorios independientemente de la
cantidad de personal o del alcance de las actividades de ensayo y/o calibracion.
Cuando un |aboratorio no realiza una o mas de las actividades cubiertas por esta
'Norma Mexicana, tales como el muestreo y el disefto/desarrollo de nuevos métodos, los

requisitos de la clausula correspondiente no aplican.

Esta Norma Mexicana también puede ser utilizada por los laboratorios en el
desarrollo de sus sistermas de calidad, administrativo y técnico, que gobiernan sus
operaciones. Los clientes de los laboratorics, las autoridades reguladoras y los
organismos de acreditacion también pueden usarla para confirmar o reconocer la

competencia de los laboratorios.
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CAPITULO 3

REQUISITOS DEL SISTEMA DE CALIDAD PARA UN LABORATORIO DE

REFERENCIA

3.1 REQUISITOS ADMINISTRATIVOS

3.1.1 ORGANIZACION

E! iaboratorio debe:

a)

c)

€)

tener personal administrativo y técnico con la autoridad y recursos
necesarios para llevar a cabo sus deberes y para identificar {a ocurrencia
de desviaciones al sistema de calidad ¢ de los procedimientos para
efectuar ensayos o calibraciones e iniciar acciones para prevenir o
minimizar tales desviaciones.

tener disposiciones para asegurar que su direccion y personal estén libres
de cuaiquier presién e influencia interna o externa indebida, comercial,
financiera, o de ofro tipo, que pudieran influenciar adversamente a la
calidad de su trabajo;

tener politicas y procedimientes para asegurar la proteccion de la
informacion confidencial y los derechos de propiedad de sus clientes,
incluyendo procedimientos para proteger el aimacenamiento y transmision
electrénica de resultados;

tener politicas y procedimientos para evitar involucrarse en cualquier
actividad que pudiera disminuir la confianza en su competencia,
imparcialidad, juicio o integridad operacional;

definir la organizacién y estructura administrativa del faboratorio, su lugar
en cuaiquier organizacion filial y las relaciones entre ia direccién de

calidad, operaciones técnicas y servicios de apoyo;
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)

especificar la responsabilidad, autoridad e interrelaciones de todo el
personal gue administra, efect(a o verifica el trabajo que afecta la calidad
de los ensayos y/o calibraciones;

proporcionar supervision adecuada del personal de ensayo y de
calibracién, incluso los de capacitacién, por personas familiarizadas con
ios métodos y procedimientos, proposito de cada ensayo y/o calibracion y
con la evaluacién de los resultados de los ensayos o calibraciones;

h) tener una direccidn técnica que tenga responsabilidad total de las

operaciones técnicas y la provision de los recursos necesarios para
asegurar la calidad requerida de las operaciones del laboratorio;

designar un miembro de! personai como gerente de calidad (o como
quiera llamarle), quien independientemente de ofros deberes vy
responsabilidades, debera tener definidos su responsabilidad y autoridad
para asegurar gue el sistema de calidad esté implantado y seguido en
todo momento. El gerente de calidad debera tener acceso directo al nivel
mas alto de la direccion en el cual se tomen las decisiones sobre las
politicas y recursos del laboratorio;

designar personal sustituto del personal directivo clave.

3.2 SISTEMA DE CALIDAD

El laboratorio debe establecer, implantar y mantener un sistema de calidad

apropiado al alcance de sus actividades. El laboratorio debe documentar sus politicas,
sistemas, programas, procedimientos e instrucciones en la extensién necesaria, para
asegurar la calidad de los resultados de los ensayos y/o calibraciones. La
documentaciéon del sisterna debe ser comunicada, entendida, estar disponible y ser

implantada por el personal apropiado.

Las politicas y objetivos del sistema de calidad del laboratorio deben estar

definidos en un manual de calidad. El total de los objetives deben documentarse en una
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declaracion de politica de calidad. La declaracién de la politica de calidad debe ser

emitida bajo la autoridad del jefe ejecutivo. Esta debe incluir al menos lo siguiente:

a)

b)

d)

el compromiso de la direccién del laboratorio con la buena practica
profesional y con Ja calidad de sus ensayos y calibraciones en el servicio a
sus clientes;

la declaracion de la direccion sobre la norma de servicio del laboratorio;
los objetivos del sisterna de calidad;

un requisito de todo el personal relacionado con las actividades de ensayo
y de calibracién dentro del laboratorio, es que este familiarizado con la
documentacion de calidad e implante las politicas y procedimientos en su
trabajo; y |

" el compromiso de la direccion del laboratorio de cumplir con la norma

mexicana.

El manual de calidad debe incluir o hacer referencia a los procedimientos de

apoyo, incluyendo procedimientos técnicos. Este debe describir la estructura de la

documentacion usada en el sistema de calidad.

Las funciones y responsabilidades de la direccién técnica y del gerente de

calidad, incluso su responsabilidad para asegurar el cumplimiento con la norma

mexicana, deben estar definidas en el manual de calidad.

3.3 CONTROL DE DOCUMENTOS

3.3.1 GENERALIDADES

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para controlar todos

los documentos gue forman parie de su sistema de calidad (generado internamente o

de fuentes externas), tales como regulaciones, normas, otros documentos normativos,
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métodos de ensayo yfo de calibracién, asi como también dibujos, software,

especificaciones, instrucciones vy manuales.

3.3.2 APROBACION Y EMiISION DE DOCUMENTOS

Todos los documentos emitidos para el persona! def laboratorio, como parte del

sistema de calidad, deberan ser revisados y aprobados para su uso por el personal

autorizado antes de su emision. Debe establecerse y estar facilmente accesible una

lista maestra

o un procedimiento de control de documentos equivalentes, para

identificar el estado de revision vigente y la distribucion de los documentos en el

sistema de calidad, para evitar el uso de documentos invalidos y/u ohsoletos. '

El (los) procedimiento (s) adoptado (s) debe (n) asegurar que:

a)

b)

d)

estén disponibles las ediciones autorizadas de los documentos
apropiados en todos los sitios donde se efectien las operaciones
esenciales para el funcionamiento efectivo del laboratorio;

tos documentos sean periédicamente revisados y cuando sea necesario
modificados, para asegurar su adecuacién y cumplimiento continuo con
los requisitos aplicables;

los documentos invalidos u obsoletos sean oportunamente removidos de
todos los puntos de emisidn o uso, o de otra manera, asegurados contra
el uso no intencional;

los documentos obsoletos retenidos para efectos legales o para
propositos de preservacion del conocimiento estén identificados
adecuadamente.

Los documentos del sistema de calidad generados por el laboratorio deben

tener una identificacion Unica. Tal identificacion debe incluir la fecha de emision y/o

revision, nOmero de pagina, n®mero total de paginas o una marca que indique el final

del documento vy la (s) autoridad (es) emisora (s).
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3.3.3 CAMBIOS EN LOS DOCUMENTOS

Los cambios a los documentos deben ser revisados y aprobados por la misma
funcién que desarroli6 la versién original, a menos que se haya especificado otra cosa.
El personal designado debe tener acceso a la informacion de respaldo pertinente sobre

la cual se base su revision y aprobacion.

Se deben establecer los procedimientos que describan c¢como se hacen vy

controlan los cambios en los documentos mantenidos en sistemas computarizados.

3.4 REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS

E! taboratorio debe establecer y mantener procedimientos para fa revision de
solicitudes, ofertas y contratos. Las politicas y procedimientos para esas revisiones que

dan lugar a un contrato sobre ensayo y/o calibracién, debe asegurar que:

a) los requisitos incluyendo los métodos que van a ser usados, estén
adecuadamente definidos, documentados vy entendidos;

b) el laboratorio tiene la capacidad y recursos para cumplir 10s requisitos;

c) se selecciona el método de ensayo y/o calibracion apropiado y capaz de

cumplir los requisitos del cliente.

Cualquier diferencia eptre la solicitud o la oferta y el contrato debe ser resuelta
antes de que se inicie el trabajo. Cada contrato debe estar aceptado tanto por el

laboratorio como por €l cliente.

Se deben mantener registros de las revisiones, incluyendo cualquier cambio
significativo. También se deben mantener los registros de las discusiones pertinentes
con un cliente, relativas a sus requisitos o a ios resultados del trabajo durante el periodo

de ejecucion del contrato.
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Las revisiones también deben cubrir cuaiquier trabajo que sea subcontratado

por el laboratorio.
El cliente debe ser informado sobre cualquier desviacion del contrato.

5i un contrato necesita ser modificado después de que el trabajo ha
comenzado, el mismo proceso de revigién del contrato debe ser repetido y cualquier

modificacion debe ser comunicada a todo el personal afectado.

3.5 COMPRAS DE SERVICIOS Y SUMINISTROS

El laboratorio debe tener una politica y procedimiento (s) para la seleccion y
adquisicion de servicios y suministros que utiliza y afectan la calidad de los ensayos y/o
calibraciones. Deben existir procedimientos . para la compra, recepcion vy
almacenamiento de reactivos y materiales consumibles de laboratorio, relevantes para

los ensayos yfo calibraciones.

El laboratorio debe asegurar gue los suministros, reactivos y materiales
consumibles compradoes que afecten la calidad de los ensayos y/o calibraciones, no
sean usados hasta que hayan sido inspeccionados o de otro modo verificados que
cumplen con especificaciones o requisitos normativos o requisitos definidos en los
métodos para los ensayos y/o calibraciones concernientes. Estos servicios y
suministros empleados deben cumplir con los requisitos especificados. Deben

mantenerse los registros de las acciones tomadas para comprobar el cumplimiento.

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

contenido técnico antes de su liberacién.

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN
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El laboratorio debe evaluar a los proveedores de consumibles, suministros y
servicios criticos que afectan la calidad de ensayo y/o calibracion; y debe mantener los

registros de estas evaluaciones y tener la lista de los aprobados.
3.6 SERVICIO AL CLIENTE

El laboratoric debe cooperar con los clientes o sus representantes, para aclarar
sus solicitudes y dar seguimiento al desempenio de! laboratorio con relacién al trabajo
efectuado, en el entendimiento de que el faboratorio asegura la confidencialidad hacia

otros clientes.

3.7 QUEJAS

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

laboratorio.

3.8 CONTROL DEL TRABAJO DE ENSAYO Y/O CALIBRACION NO
CONFORME

E! laboratorio debe tener una politica y procedimientos que deben ser
implantados cuando aigun aspecto de su trabajo de ensayo y/o calibracidn, o los
resultados de este trabajo, no esta conforme con sus propios procedimientos © con los
requisitos acordados con el cliente. La polftica y los procedimientos deben asegurar

que:
a) estén designadas las responsabilidades v autoridades para la direccion

del trabajo no conforme y se definan y se realicen las acciones
(incluyendo interrupcién del trabajo y detencién de los informes de
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ensayo y de los certificados de calibracion, como sea necesario), cuando
se identifigue trabajo no conforme;

b} se haga una evaluacion de la importancia del trabajo no conforme;.

c) se tomen acciones correctivas inmediatamente, junto con cualquier
decision acerca de la aceptabilidad del trabajo no conforme;

d) cuando sea necesario, el cliente sea notificado vy el trabajo sea devuelto;

e) esté definida la responsabllidad para autorizar la reanudacion del

trabajo.
3.9 ACCION CORRECTIVA
3.9.1 GENERALIDADES
El laboratorio debe estéblecer una politica y un procedimiento y debe designar
autoridades apropiadas para implantar la accion correctiva cuando haya sido

identificado trabajo no conforme o desviaciones a las politicas y procedimientos en el

sistema de calidad o en las operaciones técnicas,

3.9.2 ANALISIS DE LAS CAUSAS

El procedimiento para accidn correctiva debe comenzar con una investigacion

pafa determinar la (s) causa (s) que origina (n) el (los} problema (s).
3.9.3 SELECCION E IMPLANTACION DE ACCIONES CORRECTIVAS
Cuando las acciones correctivas sean necesarias, el laboratorio debe identificar
las acciones correctivas potenciales. Debe elegir e implantar ia (s) accidén (es) mas

adecuadas (s) para eliminar el prohlema y prevenir la recurrencia.

Las acciones correctivas deben ser de un grado apropiade a la magnitud y el

riesgo del problema.
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El laboratorio debe supervisar e implantar cualquier cambio requerido

resultante de las investigaciones para las acciones correctivas.

3.9.4 SEGUIMIENTO DE ACCIONES CORRECTIVAS

E! Iaboratorio debe dar seguimiento & los resultados para asegurar que las

acciones correctivas tomadas hayan sido efectivas.

3.9.5 AUDITORIAS ADICIONALES

Cuando la identificacién de no conformidades o desviacicnes ocasione dudas
en el cumplimiento del laboratorio con sus propias politicas o procedimientos, o en su
cumplimiento con la norma mexicana, el laboratorio debe asegurar que las areas

adecuadas de actividad sean auditadas, tan pronto como sea posible.

3.10 ACCION PREVENTIVA

Deben identificarse las mejoras necesarias, y las fuentes potenciales de no
conformidades ya sean técnicas o concernientes al sistema de calidad. Si se requiere
accion preventiva, se deben desarrollar, implantar y monitorear planes de accion para
reducir la probabilidad de ocurrencia de dichas no conformidades y tomar ventaja de las

oportunidades de mejora.

Los procedimientos para acciones preventivas deben incluir el inicio de tales

acciones y la aplicacién de controles que aseguren que éstas son efectivas.
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3.11 CONTROL DE REGISTROS
3.11.1 GENERALIDADES

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para identificacion,
coleccidn, indexado, acceso, archive, almacenamiento, mantenimiento y disposicién de
registros técnicos vy de calidad. Los registros de calidad deben incluir informes de
auditorias internas, revisiones de la direccidn asi como también registros de las
acciones correctivas y preventivas.

Todos los registros deben ser legibles y estar almacenados y retenidos en tal
forma que sean facilmente recuperables, en instalaciones que provean un ambiente
adecuado para evitar dafio ¢ detericro y para prevenir pérdidas. Deben establecerse los

tiempos de retencion de los registros.
Todos los registros deben ser mantenidos en forma segura y confidencial.

El laboratorio debe tener procedimientos para proteger y respaldar los registros
almacenados electronicamente y para prevenir acceso no auterizado o cambios a estos

registros.
3.11.2 REGISTROS TECNICOS

El laboratorio debe retener por un periodo definido, los registros de las
observaciones originales, los datos derivados vy suficiente informacién para establecer la
rastreabilidad en una auditoria, registros de calibracién, registros del personal y una
copia de cada informe de ensayo o certificado de calibracion emitido. Los registros para
cada ensayo o calibracién, deben contener suficiente informacion para facilitar, si es
posible, la identificacidn de factores que afectan la incertidumbre y para permitir que el

ensayo o la calibracién se repita bajo condiciones lo mas cercanas posible a la original.

38



Los registros deben incluir la identificacion del personal responsable del muestreo,

ejecucion de cada ensayo y/o calibracion y de la comprobacion de resultados.

Las observaciones, datos y calculos deben ser registrados en el momento en
gue se hacen y deben ser identificables al trabajo especifico.

Cuando ocurren equivocaciones en los registros, cada equivocacion debe ser
tachada, no se debe hacer ilegible o borrar y el valor correcto debe insertarse a su lado.
Todas esas alteraciones a los registros deben firmarse o rubricarse por la persona que
efectud la correccidén. En el caso de registros almacenados electrénicamente, se deben

tomar medidas equivalentes para evitar pérdidas o cambics de los datos originales.
3.12 AUDITORIAS INTERNAS

El laboratorio debe conducir auditorias internas de sus actividades,
periodicamente y de acuerdo a un calendario y a un procedimiento predeterminado,
para verificar que sus operaciones continian cumpliendo con los requisitos del sistema
de calidad. El programa de auditorias internas debe dirigirse a todos los elementos del
sistema de calidad, incluyendo las actividades de ensayo yfo calibracion. Es
responsabilidad del gerente de calidad planear y organizar las auditorias como sean
requeridas en el calendario y sclicitadas por la direccién. Tales auditorias deben ser
efectuadas por personal entrenado y calificado, el cual, siempre que los recursos lo

permitan, sera independiente de la actividad a ser auditada.

Cuando los hallazgos de las auditorias provoquen dudas acerca de |a
efectividad de las operaciones o de la exactitud o validez de los resultados de ensayo o
de calibracion de! laboratorio, el Iabofatorio debe tomar oportunamente accion
correctiva y debe notificar a los clientes por escrito si las investigaciones muestran que
los resultados del laboratorio pudieran haber sido afectados.
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El area de actividad auditada, los hallazgos de la auditoria y las acciones
correctivas que surjan de éstas, deben registrarse,

Las actividades de seguimiento de la auditoria deben verificar y registrar la
implantacion y efectividad de la accidn correctiva tomada.

3.13 REVISIONES DE LA DIRECCION

De acuerdo con un calendario y un procedimiento predeterminado, fa direccion
ejecutiva del laboratoric debe conducir periddicamente una revision del sistema de
calidad del laboratorio y de las actividades de ensayo y/o calibracién, para asegurar su
adecuacion y efectividad continua y para introducir los cambios © mejoras necesarias.
La revisién debe tomar en cuenta:

- ia adecuacion de politicas y procedimientos;

- informes del personal directive y de supervision;

- el informe de auditorias internas recientes;

- acciones correctivas y preventivas;

- evaluaciones por organismos externos,;

- los resultados de comparaciones entre laboratorios o de ensayc de
aptitud;

- cambios en el volumen y tipo del trabajo;

- retroalimentacion del cliente;

- guejas;

- otros factores pertinentes, tales como las actividades de control de
calidad, recursos y capacitacion del personal.

Deben registrarse los hallazgos de fas revisiones de la direccion y las acciones
que se deriven de éstas. La direccion debe asegurar gue taies acciones sean llevadas a
cabo dentro de periodos adecuados y acordados.
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3.14 REQUISITOS TECNICOS 1 TESKS CON
fALLA DE ORIGEN

3.14.1 GENERALIDADES

Muchos factores determinan el desarrollo correcto y confiable de los ensayos
y/o calibraciones efectuadas por un laboratorio. Estos factores incluyen contribuciones
de:

- factores humanos,

- instalacion y condiciones ambientales,

- métodos de ensayo y calibracién y validacidon de métodos,
- equipo,

- trazabilidad de la medicidn,

- el muestreo,

- el manejo de los elementos de ensayo y calibracion.

La extensién en la que los factores contribuyen a la incertidumbre total de la
medicion difiere considerablemente entre (lipos de) ensayos y entre (tipos de)
calibraciones. El laboratorio debe tomar en cuenta estos factores en el desarrollo de los
métodos y procedimientos de ensayo y calibracidn, en la capacitacion y calificacion del

personal y en la seleccion y calibracion del equipo que utiliza.
3.14.2 PERSONAL

La direccion del laboratorio debe asegurar la competencia de todos aquellos
que operen equipo especifico, efectian ensayos y/o calibraciones, evalian resultados y
firmen informes de ensayos y certificados de calibracién. Cuando confrate personal que
este bajo capacitacién, debe proporcionar supervision adecuada. El personal que
realiza tareas especificas debe estar calificado sobre la base de educacidn apropiada,

capacitacién, experiencia ylo destreza demostrada, segun se requiera.
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TESIS CON
FALLA DE ORIGEN

Ademas de las calificaciones apropiadas, capacitacion, experiencia ¥

conocimiento satisfactorio de los ensayos realizados, el personal responsable de las

opiniones e interpretaciones incluidas en los informes de ensayo, debe tener:

- el conocimiento relevante de la tecnologia usada en |a fabricacion de los
articulos, materiales, productos, etc., probados, o la forma en que éstos
son empleados o pretende usarse y los defectos o degradaciones que
puedan ocurrir durante el servicio o en su aplicacion;

- conocimiento de los requisitos generates expresados en la legislacion y
en las normas; y
- un entendimiento del significado de desviaciones encontradas respecto

al uso normal de los articulos materiales, productos, etc., concernidos.

La direccién del laboratorio debe formufar las metas con respecio a la
educacion, capacitacion y habilidades del personal del laboratorio. E| laboratorio debe
tener una politica y procedimientos para identificar las necesidades de capacitacion y
proveer de capacitacion al personal. El programa de capacitacién debe ser relevante

para las tareas presentes y futuras del laboratorio.

El laboratorio debe utilizar personal que esté empleado por, o bajo el contrato
del laboratorio. Cuando sea empleado personal técnico adicional y personal de soporte
clave contratado, el laboratorio debe asegurar que dicho personal sea competente y
supervisado y que trabaje de conformidad con el sistema de calidad del faboratorio.

El laboratorio debe mantener descripciones de puestos actualizados para el
personal directivo, técnico y de soporte clave, involucrado en Jos ensayos y/o

calibraciones.
La direccién debe autorizar personal especifico para que efectie tipos

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

certificados de calibracién, para dar opiniones e interpretaciones y para operar tipos
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particulares de equipo. El laboratorio debe mantener registros de Ia {s) autorizacion (es)
relevante (s), de la competencia, calificaciones educativas y profesionales, de
capacitacién, destreza y experiencia de todo €l personal técnico, incluyendo el personal
contratado. Esta informacion debe estar disponible facilmente y debe incluir la fecha en
la cual la autorizacién y/o competencia se ha confirmado.

3.14.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

Las instalaciones del laboratorio para ensayos y/o calibracién, incluyendo pero
no limitadas a las fuentes, iluminacion y condiciones ambientales, deben ser tales que

facilite la correcta ejecucion de los ensayos y/o calibraciones.

El laboratorio debe asegurar que las condiciones ambientales no validen los
resultados ¢ afecten adversamente [a calidad requerida de cualquier medicion.
Particular cuidado se debe tomar cuando el muestreo, y los ensayos y/o calibraciones
se efectien en sitios distintos a las instalaciones permanentes del laboratorio. Se deben
documentar los requisites técnicos para la instalacién y las condiciones ambientales

que puedan afectar los resultados de los ensayos y de las calibraciones.

E! laboratorio debe monitorear, controlar y registrar las condiciones
ambientales requeridas por especificaciones, métodos y procedimientos relevantes o
cuando éstas influyan en la calidad de los resultados. Se debe prestar atencién debida,
por ejemplo, a esterilidad bioldgica, polvo, perturbaciones electromagnéticas, radiacion,
humedad, suministro eléctrico, temperatura y niveles de sonido y vibracion, como sea
apropiado para las actividades técnicas concernientes. Los ensayos y/o calibraciones
deben ser detenidos cuando las condiciones ambientales comprometan los resultados

de las mismas.
Debe haber una separacion efectiva entre las areas adyacentes, en las que

existan actividades incompatibles. Se deben tomar medidas para evitar contaminacion

cruzada.
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Debe controlarse el acceso y el uso de las areas que afectan la calidad de los
ensayos Y/o calibraciones. El laboratorio debe determinar el grado de controf, con base
en sus circunstancias particulares.

Se deben tomar medidas para asegurar el buen mantenimiento cotidianc del

{aboratorio. Cuando sea necesaric se deben preparar procedimientos especiales.

3.15 METODOS DE ENSAYO Y CALIBRACION Y VALIDACION DEL
METODO

3.15.1 GENERALIDADES

El laboratoric debe usar métodos v procedimientos apropiados para todos los
ensayos yfo calibraciones dentro de su alcance. Estos incluyen muestreo, manejo,
transporte, almacenamiento, y preparacion de los elementos gue seran ensayados y/o
calibrados, y cuando sea apropiado, una estimacion de la incertidumbre de la medicién,
asi como también las técnicas estadisticas para el andlisis de los datos de ensayo y/o

calibracion.

El taboratorio debe tener instrucciones para el uso y operacion de todo el
equipo relevante y para el manejo y preparacion de los elementos para ensayo y/o
calibracién o amhbos, cuando la ausencia de tales instrucciones pudiera comprometer
los resultados de los ensayos y/o calibraciones. Todas las instrucciones, normas,
manuales y datos de referencia relevantes para el trabajo del laboratorio deben ser
actualizados y deben estar faciimente disponibies al personal. Las desviaciones a los
métodos de ensayo y/o calibracidn deben ccurrir solamente si esas desviaciones han

sido documentadas, técnicamente justificadas, autorizadas y aceptadas por el cliente.
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3.15.2 SELECCION DE METODOS

El laboratorio debe usar metodos de ensayo yfo calibracion, incluyendo
métodos para muestreo, que satisfagan las necesidades del cliente y que sean
apropiadas para log ensayos y calibraciones que  realice. Depen usarse
preferentementes los métodos publicados en normas internacionales, regionales o

puede operar adecuadamente métodos normalizados antes de implantar los ensayos o
calibraciones. Sj el métoda normatizado cambija, la confirmacion debe ser repetida.

El laboratorio debe informar al cliente cuando el método Propuesto por éste eg
considerado inapropiade u obsaleto,

3.15.3 METODOS DESARROLLADOS EN EL LABORATORIO

personal calificado, equipado con recursos apropiados,

“TESIS CON
TFALLA DE ORIGEN
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Los planes deben ser actualizados segun evolucione su desarrollo y debe

asegurarse una comunicacion efectiva entre todo el personal involucrado.

3.15.4 METODOS NO NORMALIZADOS

Cuando sea necesario usar métodos no cubiertos por métodos normalizados,
éstos deben ser tema de un acuerdo con el cliente y debe incluir una clara
especificacion de los requisitos del cliente y el propoésito del ensayo y/o calibracién. El

método desarrollado debe ser validado apropiadamente antes de su uso.

Se deben desarroilar los procedimientes antes de que se realicen los ensayos
y/o calibraciones, para los nuevos metodos de ensayo y/o calibracién, y deben contener
al menos la siguiente informacion:

a) identificacién apropiada;

b) alcance;

c) descripcién del tipo de elemento que sera ensayado o calibrado;

d) parametros o cantidades o intervalos que seran determinados;

e) aparatos y eguipo, incluyendo requisitos de desempefio tecnico;

f) patrones y materiales de referencia requeridos;

g) condiciones ambientales requeridas y cualquier periodo de estabilizacion
necesario,

h) descripcion del procedimiento, incluyendo :

- colocacion de marcas de identificacion, manejo, transportacion,
almacenamiento y preparacién de los elementos,

- comprobaciones antes de iniciar el trabajo,

- verificacion de que el equipo esid trabajando adecuadamente vy,
cuando sea requerido, calibracién y ajuste del equipo antes de cada
uso,

- método para registro de las observaciones y de los resultados,
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- cualquier medida de seguridad que deba ser observada;

i) criterios y/o requisitos para aprcobacionfrechazo,
i} datos a ser registrados y método para su analisis y presentacién;
K) incertidumbre o el procedimiento para la estimacion de incertidumbre.

3.15.5 VALIDACION DE METODOS

La validacién es la confirmacidon por examen y la provision de evidencia

cbjetiva de que se cumplen los requisitos particulares para un uso especifico propuesto.

El laboratorio debe validar métodos no-normalizados, metodos disefiados/
desarrollados por el laboratorio, métodos normalizados usados fuera de su alcance
propuesto, y ampliaciones y modificaciones de métodos normalizados para confirmar
que los métodos se ajustan al uso propuesto. La vaiidacion debe ser tan extensiva
comeo sea hecesario para satisfacer las necesidades de la aplicacion o del campo de
aplicacién dado. El laboratorio debe registrar los resultados obtenidos, el procedimiento
usado para la validacidn, y una declaracion a cerca de que el método se ajusta para el
uso propuesto.

La validaciébn puede incluir procedimientos para muestro, maneje y

transportacion.

Las técnicas usadas para la determinacion del desempefic de un método

puede ser una o una combinacion de las siguientes:

- calibracién usando patrones de referencia o materiales de referencia;

- comparacién de resultados alcanzados con ctros métodos;

- comparaciones entre laboratorios;

- evaluacién sistematica de los factores que tienen influencia en los

resultados;
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- evaluacion de la incertidumbre de los resultados con base en el
conocimiento cientifico de los principios tedricos del método y de Ia

experiencia practica.

Cuando se hacen algunos cambios en los métodos no—normalizados validadoes,
la influencia de tales cambios, debe ser decumentada y si es apropiade, se puede

realizar una nueva validacion.

El intervalo y exactitud de los valores que se pueden obtener de los métodos
validados (p. €j. la incertidumbre de los resuitados, el limite de deteccidn, la selectividad
del método, la linealidad, el limite de repetibilidad y/o reprocducibilidad, la consistencia
contra influencias externas y/o la sensibitidad cruzada contra interferencias de ia matriz
del elemento de ensayo/muestra), deben ser relevantes con las necesidades de los

clientes, como se evaluaron para el uso propuesto.

La validacién incluye las especificaciones de los requisitos, determinacién de
las caracteristicas del método, una verificacion de gue se pueden cumplir los requisitos

usando dichoc método y una declaracion en la validez.

Conforme avance el método—desarrollo, se pueden llevar a cabo revisiones
reguiares para verificar que las necesidades del cliente se siguen cumpliendo.
Cualguier cambio en los requisitos que requiera modificaciones al plan de desarrolio

puede ser aprobado y autorizado.
3.15.6 ESTIMACION DE LA INCERTIDUMBRE DE MEDICION
Un laboratorio de calibracidn o de ensayos, que realiza sus propias

calibraciones debe tener y aplicar un procedimiento para estimar la incertidumbre de

medicién para todas las calibraciones y tipos de calibracion.
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Los laboratorios de ensayos deben tener y aplicar procedimientos para estimar
la incertidumbre de medicion. En algunos casos, la naturaleza del método de ensayo
puede impedir el calculo riguroso, metrolégico y estadisticamente valido de la
incertidumbre de medicion. En estos casos, el laboratorio debe al menos, intentar
identificar todos los componentes de la incertidumbre y hacer una estimacion razonable,
y debe asegurar que la manera de informar los resultados no proporcione una
impresién errénea de la incertidumbre. Una esﬁmacién razonable debe estar basada en
el conocimiento del desempefio del método y del alcance de la medicién y debe hacer

uso, por ejempio, de la experiencia previa y de la validacién de los datos.

El grado de rigor necesario en una estimacion de la incertidumbre de medicién

depende de factores como:

- requisito del método de ensayo;,
- requisito del cliente;
- la existencia de limites estrechos sobre los cuales se basen las

decisiones de conformidad con una especificacion.
3.15.7 CONTROL DE DATOS

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

adecuadas en una forma sisternatica.

Cuando se utilizan computadoras o equipo automatizado para la adquisicion,
procesamiento, registro, informe, almacenamiento o recuperacion de datos de ensayos

o calibracién, el laboratorio debe asegurar que:

a) el software desarrollado por el usuario esté documentado con suficiente
detalle y sea validado adecuadamente para su uso.
b) se establezcan e implanten procedimientos para proteccién de los datos,

tales procedimientos deben incluir, perc no limitarse a la integridad y la
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confidencialidad de la entrada o coleccion de datos, almacenamiento,
transmisién y procesamiento de datos.

c) las computadoras y equipo automatizado se mantengan para asegurar un
adecuado funcionamiento y sean provistos con las condiciones
ambientales y de operacion necesarias para mantener la integridad de los

datos de ensayos y calibracién.

3.16 EQUIPO

El laboratorio debe contar con todos los elementos para muestreo, medicion, y
equipo de ensayo, requeridos para la correcta ejecucion de los ensayos y/o
calibraciones (incluyendo muestreo, preparacion de los elementos de ensayo y/o
calibracion, procesamiento y analisis de los datos de ensayo y/o calibracién). En
aquellos casos donde el laboratorio necesita usar equipo fuera de su control

permanente, éste debe asegurar que se cumplan los requisitos de la norma mexicana.

El equipo y su software empleados para ensayo, calibracion y muestreo, deben
ser capaces de alcanzar la exactitud requerida y deben cumplir con las especificaciones
pertinentes para los ensayos yfo calibraciones relacionadas. Los programas de
calibracion deben ser establecidos para las cantidades o valores clave de los
instrumentos donde esas propiedades tengan un efecto significativo en los resultados.
Antes de ser puesto en servicio, el equipo (incluyendo &l utilizado en muestreo) debe
ser calibrado o verificado para establecer que cumple los requisitos de la especificacion
del laboratorio y que cumple con las especificaciones de la norma relevante. Debe ser
verificado y/o calibrado antes de su uso.

El equipo debe ser operade por personal autorizado. Las instrucciones
actualizadas sobre el uso y mantenimiento del equipo (incluyendo cualquier manual
relevante suministrado por el fabricante del equipo), deben ser facilmente disponibles
para uso del personal apropiado del laboratorio.
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Cada elemento del equipo y su software usado para ensayo y calibracién, y

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

individualmente.

DPeben mantenerse registros para cada elementc del equipo y su software,

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

al menos lo siguiente:

- h)

la identificacion del elemento del equipo y su software;

el nombre del fabricante, identificacion del tipo y nimero de serie u otra
identificacion dnica;

los comprobantes de que el equipo cumple con las especificaciones;

la ubicacidén actual, cuando sea apropiado;

los instructivos del fabricante, si estan disponibles, o referencia para su
localizacion;

las fechas, resultados y copias de los informes y certificados de todas las
calibraciones, ajustes, criterios de aceptacion, asi como fa fecha de
vencimiento de 1a proxinmna calibracién;

el plan de mantenimiento cuando sea apropiado, y el mantenimiento
realizado a la fecha;

cualquier dafio, mal funcionamiento, modificacién o reparacién al equipo.

El laboratorio debe tener procedimientos para el manejo seguro, transporte,

almacenamiento, uso y mantenimiento planeado del equipo de medicion para asegurar

el funcionamiento apropiado y con el fin de prevenir contaminacion o deterioro.

Pueden ser necesarios procedimientos adicionales cuando el equipo de

medicién es usado fuera de las instalaciones permanentes del laboratorio para

ensayos, calibraciones o muestreo.
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Debe ponerse fuera de .servicio, e equipo que haya estado sujeto a
sobrecargas o mal manegjado, que dé resultados sospechosos, gue haya mostrado estar
defectuoso o fuera de los limites especificados. Debe ser aislado para prevenir su uso
o claramente etiquetado o marcado, como fuera de servicio hasta que haya sido
reparado y demuestre por calibracion o ensayos que funciona correctamente. El
laboratorio debe examinar el efecto del desperfecto o de la desviacién de los limites
especificados en ensayos y/o calibraciones previos y debe iniciar el procedimiento
“Control de trabajo no conforme” .

Siempre gue sea practico, todo el equipo bajo el control de laboratorio que
requiera calibracién, debe ser etiquetado, codificado o identificado de otra manera para
indicar el estado de calibracion, incluyendo la fecha de la dltima calibracion vy la fecha o

criterio de expiracion cuando se requiera la recalibracion.

Cuando por cualguier razén, el equipo quede fuera del control directo del
laboratorio, el laboratorio debe asegurar que el funcionamiento y estado de calibracion

del equipo es verificado y demuestre ser satisfactoria antes de ser retornado al servicio.

Cuando sean necesarias verificaciones intermedias para mantener confianza
en el estado de calibracion del equipo, éstas deben ser efectuadas de acuerdo a un
procedimiento definido.

Cuando las calibraciones den lugar a un conjunto de factores de correccion, el
labaoratorio debe tener procedimientos para asegurar que las copias (p. j. en software),

sean correctamente actualizadas.
El equipo de ensayo y calibracion, incluyendo tanto software come hardware

deberan ser protegidos de ajustes que puedan invalidar los resultados de los ensayos
yfo calibraciones.
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3.17 TRAZABILIDAD DE LA MEDICION
- 3.17.1 GENERALIDADES

Todo el equipo usado para ensayos y/o calibraciones, incluyendo equipo para
mediciones auxiliares (p. ej. para condicicnes ambientales), que tenga un efecto
significativo sobre la exactitud o validez del resultado del ensayo, calibracion o
muéstreb, deben ser calibrados antes de ser puestos en servicio. El laboratorio debe

tener establecido un procedimiento y un programa para la calibracion de su equipo.

Tal programa debe incluir un sistema para seleccidn, uso, calibracion,
verificacidn, control y mantenimiento de los patrones de medicién, materiales de
referencia usados como patrones de medicién, asi como equipo de medicidn y ensayos

usado para efectuar los ensayos y las calibraciones.
3.17.2 REQUISITOS ESPECIFICOS
3.17.2.1 CALIBRACION

Para los laboratorios de calibracion, el programa para calibracion del equipo
debe estar disefiado y operado de tal manera que asegure que las calibraciones v las
mediciones hechas por el laboratorio sean trazables al Sistema Internacional de
Unidades (8I) (Systeme International d’ unités).

Un laboratorio de calibracidon establece la trazabilidad de sus propios patrones
de medicién e instrumentos de medicion al Sl por medio de una cadena ininterrumpida
de calibraciones o comparaciones vinculdndolas a los patrones primarios relevantes de
las unidades de medicién del Sl. El vinculo con las medidas del SI puede ser alcanzado
por referencia a los patrones nacionales de medicion. Los patrones nacionales de
medicidén pueden ser patrones primarios, los cuales son realizaciones primarias de las

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

Existen ciertas calibraciones que actualmente no pueden ser hechas
estrictamente en unidades del Sl. En estos casos la calibracion debe proveer confianza
en las mediciones estableciendo su trazabilidad a los patones de medicién adecuados,

tales como:

- el uso de materiales de referencia certificados proporcionados por un
proveedor competente para dar una caracterizacion confiable fisica o
guimica de un material; '

- el uso de métedos especificados yfo patrones de consenso que sean

claramente descritos y acordados por todas las partes concernientes.
3.17.3 PATRONES DE REFERENCIA Y MATERIALES DE REFERENCIA
3.17.3.1 PATRONES DE REFERENCIA

_ El laboratorio debe tener un programa y un procedimiento para la caijbracién de
sus patrones de referencia. Los patrones de referencia deben ser calibrados por un
organismo que pueda proveer trazabilidad. Tales patrones de referencia de medicion
mantenidos por el laberatorio deben ser usados solamente para propositos de
calibracién y no para otro proposito, a menos que se pueda demostrar gue su
desempefio como patron de referencia no se hubiese invalidado. Los patrones de

referencia deben ser calibrados antes y despues de cualquier ajuste.
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Los materiales de referencia deben ser, cuando sea posible, trazables a las
unidades de medicion del Sl, o a los materiales de referencia certificados. Los
materiales de referencia internos deben ser verificados tanto como sea técnica y

econdmicamente posible.
3.17.3.3 VERIFICACIONES INTERMEDIAS

Se deben llevar a cabo las verificaciones necesarias para mantener [a
conflanza en el estado de calibracién de los patrones de referencia, primarios, de

transferencia o de trabajo, de acuerdo a procedimientos y programas definidos.

3.17.3.4 TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

El laboraterio debe tener procedimientos para manejo, transporte, aimacenaje y
usoc seguro, de los patrones y materiales de referencia, con objeto de prevenir
contaminacion o deterioro y de proteger su integridad.

3.18 MUESTREO

El laboratorio debe tener un plan de muestreo y procedimientos para efectuarlo,
cuando lleve a cabo muestreo de substancias, materiales o productos para ensayo y/o
calibracion subsecuente. Ei plan de muestreo asi como también los procedimientos de
mueétreo deben estar disponibles en |a iocalidad donde se realice el muestreo. Siempre
que sea razonable, los planes de muestreo deben estar basados en métodos
estadisticos apropiados. Los procesos de muestreo deben considerar los factores a ser

controlados, para asegurar la validez de los resultados de ensayo y calibracion.

Cuando el cliente requiera desviaciones, adiciones ¢ exclusiones del

procedimiento de muestreo documentado, éstas deben ser registradas en detalle con
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los datos adecuados del muestreo y deben ser incluidos en todos los documentos que
contengan resultados de ensayo y/o calibracion, y deben ser comunicados al personal
apropiado.

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

3.19 MANEJO DE LOS ELEMENTOS DE ENSAYO Y CALIBRACION

El laboratorio debe tener procedimientos para la transportacién, recepcion,
manejo, proteccion, almacenaje, retencion y/o disposicién final de los elementos de
ensayo y/o calibracién, incluyendo todas las provisiones necesarias para proteger la
integridad del elemento de ensayo y/o calibracién, y para proteger los intereses del
laboratorio y del cliente.

El laboraterio debe tener un sisterna para la identificacion de fos elementos
para ensayo y/o calibracidn. La identificacién debe ser retenida durante la permanencia
del efemento en el laboratorio. El sistema debe ser disefiado y operado de manera que
asegure gque los elementos no puedan ser confundidos fisicamente o cuando se haga
referencia a eilos en los registros u otros documentos. El sistema debe, cuando sea
apropiado, acomodar una subdivisién de grupos de elementos v la trasferenéia de los

elementos dentro y desde el laboratorio.
Después de recibir el elemento para ensayo o calibracidn, se deben registrar

las anormalidades o desviaciones de las condiciones normales o especificadas, como

se describe en el método de ensayos o calibracién. Cuando haya duda en cuanto a la
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adecuacion de un elemento para ensayo o calibracidn, o cuando un elemento no esté

conforme a la descripcion prevista, o cuando el ensayo o calibracién requerida no esté
especificado con suficiente detalle, el laboratorio debe consultar al cliente para

instrucciones adicionales antes de proceder y debe registrar la discusion.

El laboratorio debe tener procedimientos e instalaciones adecuadas para evitar
"deterioro, pérdida o dafic del elemento para ensayo y/o calibracion durante el
almacenaje, manejo y preparacion. Se deben seguir las instrucciones de manejo
provistas con el elemento. Cuando los elementos tengan que ser almacenados o
acondicionados bajo condiciones ambientales especificas, éstas deben ser mantenidas,
observadas y registradas. Cuando un eiemento o parte del elemento para ensayo y/o
calibracion tenga que manejarse con seguridad, el laboratorio debe tener las medidas
de almacenaje y de seguridad que protejan las condiciones e integridad de los

elementos asegurados o porciones relacionados.

3.20 ASEGURAMIENTC DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADPOS DE
ENSAYOQ Y CALIBRACION

El laboratorio debe tener procedimientos de control de calidad para supervisar
la validez de los ensayos y/o calibraciones comprometidas. Los datos resultantes deben
ser registrados en tal forma que las tendencias sean detectadas y, cuando sea practico,
deben aplicarse técnicas estadisticas para revisar los resultados. Esta supervision debe

ser planeada y revisada y puede incluir, pero no limitarse a, lo siguiente:

a) uso regular de materiales de referencia certificados yfo control de calidad
interno utilizando materiales de réferencia secundarios;

b} participacidn en comparaciones entre laboratorios o programas de
ensayos de aptitud;

c) duplicar los ensayos o calibraciones, utilizando el mismo o diferentes
métodos;

d) repetir el ensayo o calibracion de los elementos retenidos;
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e) correlacion de resultados para diferentes caracteristicas de un elemento.

3.21 INFORME DE RESULTADOS

TESIS CON
3.21.1 GENERALIDADES FALLA DE ORIGEN

Los resultados de cada ensayo, calibracion o de series de ensayos o
calibraciones lievadas a cabo por el laborataorio, deben ser informados exactamente,
claramente, sin ambigiledades, objetivamente y de acuerdo con cualquier instruccion
especifica en los métodes de ensayo o calibracion.

Los reéultados deben ser informados normalmente en un informe de ensayos o
en un certificado de calibracion y debe incluir toda la informacion requerida por el cliente
y necesaria pafa la interpretacion de los resuitados de ensayo o calibracion, y toda la
informacién requerida por el método usado.

En el caso de ensayoes y/o calibraciones efectuadas para clientes internos, o en
el caso de acuerdos escritos con el cliente, los resuitados pueden ser informmados al

cliente en una forma simplificada.
3.21.2 INFORMES DE ENSAYO Y CERTIFICADO DE CALIBRACION

Cada informe de ensayo o certificado de calibracion debe incluir por lo menos
la siguiente informacion, a menos que el laboratorio tenga razones validas para no

hacerlo:

a) un titulo (p. e}. “Informe de ensayos” o “certificado de calibracién”);

b) nombre y direccion del laboratorio y localidad donde se efectuaron los
ensayos y/o calibraciones, si es diferente de la direccidn del laboratorio:

¢) identificacion Unica del informe del ensayo o del certificado de calibracién

(tal como un namero de serie), y en cada pagina una identificacion con
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objeto de asegurar que la pagina sea reconocida como una parte del
informe de ensayo o del certificado de calibracion y una clara
identificacion del final del informe de ensayo o del certificado de
calibracion;

d) nombre y direccion del cliente;

e) identificacién del método usado;

f} descripcion, condicion e identificacion sin ambigiiedades de el (los)
elemento (s) ensayado (s) o calibrado (s);

g) la fecha de recepcion de el (los} elemento(s) del ensayo o calibracian,
cuando sea critico para la validez y aplicacién de los resultados y la (s)
fecha (s} de realizacién del ensayo o calibracién;

h) referencia al plan de muestreo y a los procedimientos usados por el
laboratorio u otros organismos, cuando sea relevante para la validez o
aplicacién de los resultados;

iy resultados del ensayo o calibracion; las unidades de medida, cuando sea
apropiado;

i el (los) nombre (s}, funcién (es) y firma (s), o identificacién equivalente de
la (s} persona (8) que autorizan ef informe de ensayo o certificado de
calibracion;

k) donde sea relevante, una declaracién de que los efectos de los resuitados

se relacionan Onicamente a los elementos ensayados o calibrados.
3.21.3 INFORMES DE ENSAYO
Para la interpretacion de tos resultados de ensayo, los informes deben incluir:

a) desviaciones, adiciones ¢ exclusiones del metcdo de ensayo, v la
informacién sobre las condiciones especificas del ensayo, tales como las
condiciones ambientales;

b) donde sea relevante, una declaracion de conformidad o no conformidad

con los requisitos y/o especificaciones;
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c) donde sea aplicable, una declaracién de la incertidumbre estimada de
medicién; la informacion a cerca de la incertidumbre es necesaria en los
informes de ensayo cuando ésta es importante para |a validez o aplicacién
de los resultados del ensayo, cuando una instruccién del cliente asi lo
requiera, o cuando la incertidumbre afecta la conformidad con un limite de
especificacion;

d) donde sea apropiado y necesario, opiniones e interpretaciones;

e) la informaciéon adicional que pueda ser requerida por los métodos
especificos, por los clientes o grupos de clientes.

En adicién a los requisitos, los informes de ensayc que contengan los
resuitados del muestreo deben contener, donde sea necesario para la interpretacién de
los resultados del ensayo, lo siguiente:

a) la fecha del muestreo;

b) identificacién sin ambigliedad, de la substancia, material o producto
muestreado, (incluyendo nombre del fabricante, el modelo o tipo de
designacion y nimeros de serie como sea apropiado);

¢) lugar del muestreo, incluyendo cualquier diagrama, esquema o fotografia;

d) una referencia al plan de muestreo y a los procedimientos utilizados;

e) detalles de cualquier condicién ambiental durante el muestreo que pudiera
afectar |a interpretacion de los resultados del ensayo;

f) cualquier norma u otra especificacion para el método. o procedimiento de
muestred  y desviaciones, adiciones &, o exclusiones de, las
especificaciones relacionadas.

3.21.4 CERTIFICADOS DE CALIBRACION

t.os certificados de calibracién deben incluir lo siguiente, donde sea necesario
para la interpretacion de los resultados de calibracién:
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a) las condiciones (p. ej. ambientales) bajo las cuales hechas las
calibraciones, que tengan influencia sobre los resultados de la medicion;

b) la incertidumbre de medicion yfo declaracion de la conformidad con una
especificacién metrolégica identificada o clausulas relacionadas:

c) evidencia de que las mediciones son trazables.
3.21.5 OPINIONES E INTERPRETACIONES

Cuando se incluyen opiniones e interpretaciones, el laboratorio debe
documentar las bases sobre las cuales se han realizado las opiniones e
interpretaciones. Las opiniones e interpretaciones deberdn ser claramente marcadas

como tales en un informe de ensayo.

Las opinicnes e interpretaciones incluidas en un informe de ensayo puede

comprender, pero no estar limitada a lo siguiente:

- una opinién sobre la declaracién de cumplimiento / no cumplimiento
conformidad / no conformidad de los resultados a requisitos;

- el cumplimento de los requisitos contractuales;

. recomendaciones sobre como usar los resuitados;

- directrices a ser utilizadas para mejoras.

3.21.6 RESULTADOS DE ENSAYO Y CALIBRACION OBTENIDOS DE
SUBCONTRATISTAS.

Cuando el informe de ensayo contiene resuliados de ensayos efectuados por
subcontratistas, éstos deben ser claramente identificados. El subcontratista debe

informar los resultados por escrito o electrénicamente.

Cuando una calibracién ha sido subcontratada, el laboratorio que realice el

trabajo debe emitir el certificado de calibracién al laboratorio contratante.
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3.21.7 FORMATO DE LOS INFORMES Y LOS CERTIFICADOS

El formato debe ser disefiado para adaptar cada tipo de ensayo o calibracidn
llevadas a cabo y para minimizar la posibilidad de malas interpretaciones o mal uso.

3.21.8 ENMIENDAS A LOS INFORMES DE ENSAYO Y CERTIFICADOS DE
CALIBRACION

Las enmiendas materiales a un informe de ensayo o certificado de calibracién
después de haberic emitido, deben ser hechas Unicamente en la forma de un
documento adicional, o transferencia de datos, el cual incluye la declaracién
*Complemento ai informe de Ensayos o Certificado de Caiibracion, nimero de serie...,
(o como se haya identificado)”, ¢ una redaccion equivalente.

Cuando sea necesario emitir un informe de ensayc o cerificado de calibracién

compietamente nuevo, éste debe ser identificado individualmente y debe contener una

referencia al documento original al que reemplaza.
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CONCLUSIONES

La implantacion del sistema de calidad en los laboratorios de referencia da
como resultade la mejora en la calidad de los servicios suministrados y como
consecuencia el crecimiento econdmico de la empresa . El beneficio de la implantacion
de los sisternas de calidad también es para la sociedad ya que ésta recibe productos de
mejor calidad que satisfacen mas sus necesidades.

Esto da pie a que la organizacion pueda satisfacer las necesidades de los
clientes, dando productos confiables que satisfacen cada dia mas las necesidades

sociales.

Este trabajo establece los requisitos para implantar un sistema de calidad para
un laboratorio de referencia y se puede utilizar a cualquier Organismo como puede ser
al Servicio de Transporte, etc., de acuerdo a la norma ISO/IEC 17025:1999, haciendo
hincapié en la responsabilidad que adquiere la Alta Gerencia en la Organizacion, al
plasmar aqui la politica de calidad que lo obliga a implantar y supervisar continuamente

el sistema en los laboratorios analiticos (clinicos, productos, medio ambiente, etc,

En una economia que tiende a globalizarse, se observa que las Organizaciones
{Empresas de Produccién y de Servicios) se preparan para continuar siendo
competitivos y mantener un desempefio econdémico adecuado a nivel mundiai, mediante

sistemas cada vez mas efectivos y eficientes.

63



BIBLIOGRAFIA

1. Evans R. J y Lindsay, W., “Administracién y Control de Calidad ", Iberoamericana,
22, Ediciéon, México, 1995.

2. Gutiérrez, M., “ Administracién para_la Calidad. Conceptos Adminisirativos de
Control Total de Calidad “, Limusa, 22. Edicién, México, 1985,

3. Ishikawa, K., “ ;,Qué es el Control Total de Caiidad? ”. Norma, Colombia. 1996.

4. Munich, G. L., Mas Alla de la Excelencia v de la Calidad Total ”, Triilas, México.
1902,

5. Pradeau. " Analisis Quimicos Farmacéuticos de Medicamentos ”, Noriega, 1998.

NORMAS:

1, NMX-CC-006/2:1995-IMNC Administracién de la calidad y elementos de! sistema
de calidad. Parte 2: Directrices para servicios.

2. NOM-CC-13-1992-IMNC Criterios generales para la operacién de los laboratorios
de pruebas.

3. NOM-CC-14-1994-IMNC Criterios generales para Ia evaluacion de los laboratorios

de pruebas.

64



4. ISO/IEC Guide 58:1993-IMNC Sistemas de acreditacion de laboratorios de
calibracion y pruebas (ensayos). — Requisitos generales .

para su operacion y reconocimiento.

5. NMX-EC-17025-IMNC-2000 Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y de calibracién.

65



