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INTRODUCCION

El crecimiento en la utilizacién de los sistemas dc calidad, a aumentado la necesidad de
asegurar que los laboratorios de metrologia puedan operar un sistema de calidad, que
verifique - los - requisitos generales sobre la competencia para llevar a cabo procesos
especificos, es por lo anterior, que al desarrollar una guia para lievar a cabo, una auditoria
del sistema de calidad de un laboratorio de mectrologia, se diagnostiquen los procesos
involucrados por medio de una auditoria y sc consideren como un proceso de mcjora
continua.

Esta guia describe los requisitos generales que los laboratorios de ensayo y de calibracién.
deben cumplir si desean demostrar que operan bajo un sistema de calidad y que, por lo
tanto, son técnicamente competentes y capaces de generar resultados técnicamente validos,
haciendo mencién que esta guia es enfocada a la auditoria de laboratorios de metrologia.

Esta guia e¢s para ser utilizada por los laboratorios en el desarrollo de su sistema de calidad.
Los clientes de los laboratorios, las autoridades reguladoras, asi como también los
organismos de acreditacion pueden usarla para confirmar o reconocer la competencia de los
laboratorios.

Por lo anterior. sc¢ ha tenido cuidado en incorporar todos aquellos requisitos y definiciones
que sean relevantes para el alcance del sistecma de calidad del laboratorio, empleando las
normas NMX-EC-17025-IMNC-2000 ISO/IEC 17025: 1999 claborada por ¢l Comité
Téenico Nacional de Normalizacion de Sistemas de Calidad, (COTENNSISCAL), la cual
cancela y sustituye a la NMX-EC-025-IMNC-2000. y su vigencia fue publicada por la
Direccion General de Normas de Sccretaria de Economia, en el Diario Oficial de la
Federacion el miércoles 20 de diciembre de 2000: NMX-CC-7-1-1993/I1SO-10011-1,
NMX-CC-7-2-1993/ [SO-1001 1-3. NMX-CC-8-1993/1S0-1001 }-2, normas elaboradas por
cl COTENNSISCAL., publicadas en el Diario Oficial del 27 de diciembre de 1993.

SISTEMAS DE CALIDAD: Es la cstructura organizacional, las responsabilidades, los
procedimientos, los procesos y los recursos necesarios para implantar la administracion de
calidad.




Todos los clientes, tanto del sector privado como el piablico, buscan la confianza quc
brinda una organizacion al coniar con un sistema de calidad. Si bien satisfacer estas
expectalivas es una razon para teper un sistema de calidad, puede haber otras como:

« Mcjorar cl desempeiio, coordinacion y productividad.

« Enfocarse en los objetivos de su negocio y lias expectativas de sus clientes.

e Lograr y mantener la calidad de su producto para satisfacer las necesidades
implicitas y explicitas de sus clientes.

« Confianza en que la calidad que se busca, se esta logrando y manteniendo.

e Evidencia a los clientes y clientes potenciales, de las capacidades de la
organizacion.

« Apertura de nuevas oportunidades en ¢l mercado, o mantener la participacién cn él.

Certificacion / registro.

« Oportunidad de competir en igualdad de condiciones con organizaciones mas
grandes

Aunque cl sistema de calidad puede ayudar a llenar estas expectativas, no olvide que es
sdlo un medio y no puede tomar el lugar de los objetivos que se fijé la empresa. La
dircccidn debe revisar y actualizar regularmente su sistema de calidad, para estar seguro
de que se ecstan logrando mejoras valiosas y cconOomicamente viables.

Un sistema de calidad, en si mismo, no conduce automiticamente a megjorar los
procesos de trabajo o la calidad de su producto. No resuelve todos sus problemas. Esto
significa que se debe dar un enfoque mas sistematico a su empresa.

Los sistemas de calidad no son sélo para grandes compaiiias. Ya que tratan dc como se
maneja una empresa, se pueden aplicar a todos los tamaiios de empresas y a todos los
aspectos de la administracion, como mercadeo. ventas y finanzas, asi como el negocio
basico. - .-

Le corresponde a cada organizaciéon decidir el alcance de la aplicacién. Las normas
sobre sistemmas de calidad no se deben confundir con las normas sobre productos. La
mayoria de organizaciones, para las cuales los conceptos de sistemas de calidad y en
particular la seric 1SO 9000 son nuevos, confunden la calidad del producto con el
concepto de administracion de calidad.

E1! uso de normas sobre productos, normas sobre sistemas de calidad y aproximaciones
al mejoramiento de la calidad, son medios para aumentar la satisfaccién del cliente y Ia
competitividad de su empresa y no se¢ excluyen uno al otro.
Es indispensable que los sistemas de calidad no generen burocracia excesiva, papeleo o
rigidez. Recuerde que todos los negocios tienen una estructura de administracion y esta
es la base sobre la que se construye ¢l sistema de calidad.

v



CAPITULO I

AUDITORIAS DE CALIDAD

1 Auditorias de Calidad. ()

& Que es una auditoria?

Examen sistemdtico e independiente para determinar si las actividades de calidad y sus
resultados cumplen las disposiciones preestablecidas, y si estas son implantadas
eficazmente y son apropiadas para alcanzar los objetivos.

La auditoria dc calidad se aplica esencialmente, pero no csta limitada, a un sistema de
calidad o a elementos del mismo.. También es aplicable a procesos, a productos o a
servicios. Tales auditorias son a menudo llamadas "Auditoria del sistema de calidad™,
“Auditoria de calidad de proceso", "Auditoria de calidad de producto”, "Auditoria de

calidad de servicio”.

Las auditorias de calidad son efectuadas por personal que no tiene responsabilidad directa
en las drcas auditadas, pero preferentemente trabajando en cooperacidn con el personal de
cstas dreas,

Un propésito de la auditoria es evaluar la necesidad de mejoramiento o accién correctiva,

una auditoria no debe confundirse con actividades de vigilancia de la calidad o de
inspeccion, efectuadas con el propésito de control del proceso o aceptacion del producto.

Las auditorias de calidad pueden _scr efectuadas con propésitos internos para mejora de la
misma cmpresa 0 externos para mecjora de otra

1.1 Objetivos de una auditoria
Una auditoria se lleva a cabo por alguno de los siguientes propdsitos:

Determinar la adecuacion a normas del sistema de calidad.

Para verificar el cumplimiento de un determinado requisito reglamentario.
Comprobar que €l sistema satisface los objetivos de la empresa.

Para mcjorar la calidad del auditado.




Una auditoria se inicia por alguna de estas razones:

e Para verificar que el sistema de calidad propio de un organismo continua
cumpliendo rzquisitos especificados y que esta implantado.

e Para cvaluara un suministrador antes de establecer un contrato.

« - Para verificar que el sistema de calidad de! suministrador cumple los requisitos.

1.2 Cl.is:rcum "

Las audltorms se’ puedcn clas-l‘car dc tres formas diferentes:

1.2.1 Auditorin de Producto

La auditoria de producto considera el alcance de la misma y se puede realizar desde dos
Opticas distintas:

La_auditoria _de aceptacién al cliente compara ¢l nivel de aproximacion entre lo que se

cntrega al cliente y lo que se recibe por parte de la empresa. Esta forma de auditar se basa
en unos criterios de aceptacién, que pueden ser: objetivos y por lo tanto medibles; y
también subjetivos. los cuales no se pucden medir

La auditoria de especificaciones consiste en contrastar los valores obtenidos en fabricacion
para las caracteristicas del producto y los exigidos por definicion técnica y en la normativa
legal del pais del fabricante o consumidor Cuanto mas técnicamente se expresen las
necesidades del cliente en las cspecificaciones, mis se aproximaran ambas auditorias.

Segun la informacion que se desca obtener, el producto se somete a auditoria en varios
puntos, dependiendo de donde se tome ¢l producto, existen varias modalidades de auditoria,
entre ellas:

Auditoria de recepcién de materiales y componentes,
Auditoria en fases intermedias del proceso.
Auditoria al final del proceso.

Auditoria del transporte y distribucion.

Auditoria de instalacion y montaje.

Auditoria de la competencia.

Auditoria de producto en servicio.




La realizacion de la auditoria de producto incluye:
a) Documentaciin:

Antes de realizar la auditoria hay que desarrollar un Manual de Auditoria que
incluyc las normas a aplicar. Este Manual debe contemplar los aspectos:

Caracteristicas a auditar
Criterios de aceptacién.
Defectos

Pautas de auditoria.
Registros.

b) Medios técnicos: -
IMay que considerar el puesto de auditoria y los equipos de control.

c) Medios humanos:
El personal auditor debe poscer la cualificacion necesaria, no sélo hay que
seleccionar al personal, ademas hay que formarlo. Se¢ deben establecer unos tiempos
para cada auditoria.

d) Muestreo:

El producto debe ser clegido al azar en el punto donde interesc obtener la
informacion.

e) Andlisis de resultados:

Los resultados se presentan en unas hojas resumen a los sectores implicados,
Planificacion, Calidad, Produccion.

Es fundamental mantener reunioncs entre directivos de estas secciones y el responsable de
las auditorias para tomar las acciones correctoras pertinentes y asi, evitar la repeticion de
los problemas detectados. Después se trata de comprobar la cficacia de las acciones
correctoras en auditorias posteriores.




1.2.2 Auditoria del Sistema de Calidad

En estc tipo de auditorias se revisan las politicas, objetivos, lineas de accion de la empresa,
asi como, plancs de calidad. Se hace un seguimiento del manuat de calidad. estas son
solicitadas y dirigidas por la direccién general.

Los resultados de la auditoria de calidad son basicamente:

a) Perfiles de calidad de la empresa, drea por drea.
b) Fortalezas y debilidades de la misma.
c) Acciones correctivas para oportunidades de mcjora.

1.2.3 Auditoria de Proceso
La documentacién y ejecucion son iguales, en esta se busca:

a) Parametros criticos del proceso que deben ser rastreables e identificables
b) Trazabilidad de lo que se mide (parametros criticos).

¢) Lasituacion en la que el proceso se desarrolla.

d) El ambicnte de trabajo en cl que el proceso se lleva a cabo.

1.2.4 Auditorias Intcraas

Una siguiente forma de clasificar las auditorias es en base a el personal involucrado. Entre
los principios de todo sistema de calidad figura la realizacién de auditorias internas por
parte del personal de la misma organizacion, quienes mecjor conocen la empresa, sin
embargo, el auditor es ajeno al area auditada. El objetivo es mejorar el sistema de calidad
aplicado. El marco de referencia para el tipo de auditoria es el manual de calidad,
procedimientos, requerimientos.

La norma {SO 9000 establece como un requisito basico el que las organizaciones cuenten
con programas formales de auditorias internas, mismas que deben programarse previamente
¥ rcalizarlas segin procedimientos escritos; documentar los resultados y transmitir estos
resultados a los implicados.

Para ello se debe contar con el compromiso de la direccion, se debe contar con personal
formado y caliticado. disponer de un sistema definido y perfectamente documentado.

1.2.5 Auditorias externas

Consisten en proporcionar elementos a los clientes que prucben la capacidad de obtener la
calidad deseada de una manera regular en el tiecmpo. El problema surge cuando son varios
los clientes que desean comprobar csta capacidad, debido a la inversion de tiempo, por lo
que se recomienda rcalizar auditorias conjuntas por grupos homologados, por ejemplo, el
recién formado en el sector farmacéutico.




1.3 Etapas de una auditoria

Debe definirse, en un procedimiento documentado, las responsabilidades y requisitos para
la planificacion y la realizacién de la auditorias, para informar de los resultados y para
mantener los registros, cs por eso que la basc para la realizacion de las auditorias es la
evidencia objetiva: .

= Basada en hechos y observaciones, mismos que no deben estar influenciados por
prcjuicios

El desarrollo de una auditoria comprende cuatro etapas basicas:

a) Planificaciéon (40 % del tiempo), se realiza por el jefe del equipo auditor, debe conseguir
una auditoria que proporcione una visién fiable del sistema de calidad.

b) Desarrollo (40 %), Comienza con una reunién y la presentacién de los interlocutores,
detallindose el programa a seguir. A partir de aqui cada auditor sigue su camino
acompaiiado del responsable de cada area. Otro auditor puede verificar cl sistema de
calidad, la puesta al dia, los controles, formacién, registros. equipo. Los auditores deben
establecer una constatacién objetiva y complcta examinando:

El programa de aseguramiento.
Los procedimientos, instrucciones.
Cualificaciones dcl personal.
Comprobacién de los resultados.

Los auditores toman notas de las no conformidades, desviaciones y otras incidencias. Con
estos datos realizan un informe provisional que se presenta en la reunién final con los
responsables de la empresa, de csta manera se poncn de acuerdo sobre las acciones
correctoras a aplicar.

c) Informe (10 %), El informe final contienc las circunstancias, su alcance, las normas y
documentos cn que se ha basado la evaluaciéon, ademas conticne las constataciones
realizadas tanto favorables como negativas, las recomendaciones v otras observaciones.

Una copia del informe se la queda la empresa cliente que ha solicitado la auditoria, otro la
empresa auditada y otro la empresa auditora.




d) Seguimicento (10 %). Hay que planificar:

« Elementos.
Responsable: éste recoge informacion, prepara el plan de realizacion, redacta la lista
de comprobacién y avisa al drea a auditar.

Equipo.

Fecha.

Alcance.

Medio.

La lista de comprobacién obliga a analizar previamente la actividad, define la muestra y
queda registrada. Con esta lista se audita, fijaindose en las evidencias objetivas, se anotan
todos los detalles. Esta lista recoge las siguientes preguntas:

&Qué auditar? &Cuantos? LA quién? oDoénde?

(1) hup://www.femz.25.htm

(2) Auditorias de calidad para mejorar su comportamicnto

Dennis R. Arter. Ed. Diaz de Santos.



CAPITULO NN
AUDITORES

2 Auditores. (i)

En México los candidatos a auditores deben haber terminado por lo menos la educacion
preparatoria, es decir, aquella parte del sistema educacional nacional que viene después de
la ctapa elemental, pcro anterior a aquella que califica para un grado. Los candidatos deben
haber demostrado competencia para expresar conceptos ¢ ideas, en forma clara y fluida
tanto oralmente como por escrito’ en el idioma . oficialmente reconocido de cada
arganizacion.

2.1 Entrcn.lmlcnlo

Los candidatos a audltores deben tener el entrenamiento necesario y suficiente, para
ascgurar .su compelcnca en las " habilidades requeridas para efectuar y administrar
auditorias. D

El entrenamiento debe incluir entre otros, lo siguicnte:

a) Conocimiento y comprensiéon de las normas contra las cuales pueden realizarse las
auditorias a sistemas de calidad.

b) Técnicas de evaluaciéon de examenes, cucstionamientos, evaluaciones e informes

c) Habilidades adicionales requeridas para administrar una auditoria, tales como
plancacién, organizacién, comunicacién y direccién.

Dicha competencia debe demostrarse a través de examencs escritos, orales u otros medios
aceptables.

2.2 Experiencia

Los candidatos a auditores deben tener un minimo de cuatro afios de experiencia practica
adecuada (sin incluir entrenamicento), dos afios de los cuales, por 1o menos, deben haber
sido en actividades de ascguramiento de calidad.

Antes de asumir la responsabilidad para efectuar auditorias como auditor, el candidato debe
haber obtenido experiencia en el proceso completo de auditoria segun lo descrito en las
Normas  Mexicanas NMX-CC-7/1 y NMX-CC-7/2 .Esta experiencia debe haber sido
obtenida participando en un minimo cuatro auditorias con duracién total de por lo menos
veinte dias, incluyendo revision de la documentacion, actividades propias de auditoria ¢
informes. Toda la experiencia relevante debe ser razonablemente reciente.




2.3 Capacidad Administrativa

Los candidatos a auditor deben demostrar, a través de medios apropiados, su conocimiento
y. capucidad " de utilizar las habilidades administrativas necesarias. que sc requieren para la
cjecucion de una auditoria de acuerdo a lo recomendado en las Normas Mexicanas NMX -

CC-7/1 y NMX-CC- 772.
2.4 Mantenimienio de Competencin
Los auditores deben mantener su competencia mediante las siguientes acciones:

a) Ascgurar que sus conocimientos de normas y requisitos de los snstemas de calidad

. estan actualizados;

b). Asegurar. que sus conocimientos de procedimientos y métodos de auditoria estan
actualizados:

c) Participar en reentrenamientos, cuando sea necesario;

d) Revisar su desempeiio por lo menos cada tres afios por un panel.

Estas medidas deben asegurar que el auditor continda cumpliendo todos los requisitos de
esta norma. Las revisiones de los auditores deben considerar cualquier informacion
adicional, positiva o negativa, gencrada posteriormente a la revision anterior.

2.5 Equipo Auditor

Al efectuar una auditoria, ya sea por un individuo o un equipo, debe designarse un auditor
lider responsable de la misma. Dependiendo de las circunstancias, €l equipo auditor puede
incluir expertos con conocimientos especializados. auditores en entrenamiento u
observadores que sean aceptados por el cliente. por el auditado y por el auditor lider.

ades de los auditores

2.6 Responsab;

Los auditores son responsables de:
a) Cumplir con los requisitos aplicables a la auditoria;
b) Comunicar y aclarar los requisitos de la auditoria;
c) Planear y ¢jecutar las responsabilidades asignadas en forma efectiva y eficiente;
d) Documecntar las observaciones y las no conformidades;
e) Informar los resultados de la auditoria

f) Verificar la efectividad de las acciones correctivas tomadas como resultado de las
auditorias.



2.7 El auditor lider debe:

a)

b)
<)

d)

c)
.D
- 8)

2.8 Caracteristicas de los auditores

Las personas que van a auditar el producto deben reunir las caracteristicas:

“demora.

Detinir los requisitos de ejecucién de la auditoria, incluyendo las calificaciones

requeridas dec tos auditores:

Cumplir con los requisitos de la auditoria y de otras dircctrices aplicables:

Planear la auditoria, preparar los documentos de trabajo ¢ instruir al equipo auditor.

Revisar la documentacién sobre las actividades del sistema de calidad existente para

determinar su adecuacién;

Informar las no conformidades criticas inmediatamente al auditado;

Informar cualquier obstéculo importante encontrado al efectuar ia au

Informar claramente los resultados de la auditoria en forma

Ser ajenos a la actividad auditada.

Conocer el producto.

Conocer las dreas.

Bucnos reflejos y agudcza visual.

Buena vista y oido.

Tener expericncia.

Conocer los codigos, normas y procedimientos.

Poscer caracteristicas humanas, comunicacién, integridad.
No ceder a las presiones.

Se necesita un periodo de formacion de, por lo menos, tres meses.

(3) NMX-CC-7-1-1993/ISO-10011-1
NMX-CC-7-2-1993/ISO-10011-3
NMX-CC-8-1993/iSO-10011-2

(4) Auditorias de Calidad para mejorar su comportamiento.
Dennis R. Arter Ed. Diaz dc Santos.



CAPITULO 111
EL CLIENTE

3 El Cliente puede ser: (5)

a) Un organismo que desea tener auditado su propio sistema de calidad contra alguna
norma de sistemas de calidad.

b) Un organismo que desea auditar ¢l sistema de calidad de un proveedor usando sus
propios auditores 0 una tercera parle.

¢) Una agencia independiente autorizada para determinar si ¢l sistema de calidad
provec ¢l control adecuado de los productos o servicios que se entregan (tales como
organismos regulatorios de alimentos, medicamentos).

d) Una agencia independiente asignada para efectuar una auditoria con el objeto de
documentar el sistema de calidad del organismo auditado e¢n un registro.

Identificar con precisién, a las personas sobre los que repercutan los servicios. dentro de la

organizacion y fuera de ella, es de vital importancia para la organizacion, por lo que es
importante disponer de una buena comunicacién con los clientes. que permila verificar con
precision si el servicio que se ofrece es lo que verdaderamente esperan, es por eso que el
cliente tendra que: -

« Poner cn marcha el proceso.

e Determinar la necesidad y propésito de la auditoria.

e Seleccionar al organismo auditor.

e Determinar el alcance general de la auditoria.

e Determinar en su caso, cuales acciones de seguimiento se tomaran e informa al

auditado.
3.1 La organizaciéon auditada:
Tendra que:

e Comunicar a la organizacion la realizacion de la auditoria. objetivos ¥
alcance.

Disponer de guias que acompaiien al equipo auditor.

Proveer al equipo auditor de todos los recursos necesarios.

Dar todas las facilidades al equipo auditor.

Cooperar con ¢l equipo auditor para que se cumplan los objetivos.
Establecer y poner en marcha las acciones correctoras detalladas en el
informe.

(5) http://wwwv.zeusconsult.com.mx



CAPITULO 1V

CONDICIONES PREVIAS PARA LA IMPLANTACION DEL
SISTEMA DE CALIDAD

-4 Condicioncs previas para ba implantacion del Sistema de Calidad. )

El Sistema dc calidad, debe ser revisado por la alta dircecion a intervalos preestablecidos
para asegurar su continua adaptacion, adecuacion y clectividad y no estar limitados a lo
siguiente:

Proporcionar orientacién y ecducacion sobre la calidad total, incluyendo el
aseguramiento de la calidad, premiar la calidad. ¢l control de la calidad, el ambiente
de los empleados y la direccion participativa.

Asistencia para el desarrollo de cursos de preparacion externos y a domicilio.
Asistencia para facilitar de sesiones de scleccion de metas a todos los niveles.
Asistencia para el desarrollo de equipos organizados de trabajo.

Asistencia para la evaluacién, la actualizacion y la revision de la estrategia de
mejora.

Antes de enfocarnos a desarrollar la implantacion del sistema de calidad, scra necesario
establecer ¢l grado de madurez con que cuenta una organizacion, el cual le servira de
base para poder medir sus alcances y decidir sobre el grado de implantacion que
requiere cada organizacion en cuanto a:

4.1. Politica 4.2. La organizacién y su direccion

a. Politicas de dircceidn, calidad y a. Una clara linca de
control de calidad. responsabilidades.

b. Métodos para cstablecer las b. Delegacion adecuada de  la
politicas. autoridad.

. Adecuaciéon y coherencia de las c. Cooperacion entre
politicas. departamentos.

d. Uso de herramicntas. d. Actividades de los comités.

¢. Difusion de los objetivos. e. Utilizacién del personal.

f.  Verificacién de las politicas y su f. Utilizacién de las actividades de
grado de implementacion. los circulos de control de

g. Relaciones entre los planes a calidad.
corto y largo plazo. g. Auditorias de control de calidad.



4.3. Educacion y su diseminacion

Plan de educacion 0%
actualizacion.
Concicenciacion acerca de  la

calidad y el control, entendido
como control de la calidad.
Educaciéon relativa a los métodos
y conceptos estadisticos.
FHabilidad para entender
electos.

Educacion para subcontratos y
organizaciones exteriores.
Actividades cn circulo para el
control de la calidad.

Sistema de sugestion.

los

4.5. Aniilisis

a. Scleccidn de temas
y problemas
importantes.

b. Eleccion de
métodos analiticos
apropiados.

c. Utilizacién
métodos

. estadisticos.

d. Tecnologia
industrial propia.

e. Anilisis de la
calidad, analisis de
procesos.

f. Utilizacién dc los
rcsultados de los
analisis.

g. Partes positivas de
las sugerencias dc
desarrollo.

de

y diseminaciéon de ia

informacion y su propagacion

a.
b.

c.

d.

Reunidn de informacion
exterior.

Diseminacion de la informacion
en divisionces.

Rapidez en la diseminacion de la

informacion (uso de
informatica).
Andlisis  estadistico  de la

informacioén v su utilizacion.

4.6. Normalizacién

a.
b.

Sistema de normas.
Métrodos de
establecimicnio.
revision y retirada
de normas.

Registros actuales
de normas .
establccidas.
revisadas Yy
retiradas.
Contenidos de las
normas.
Utilizacion de
métodos
estadisticos.
Acumulacion de
tecnologia.
Utilizacion de
normas.



4.7. Controt

a. Sistemas de¢ control de calidad.

b. Puntos de control.

c. Utilizacion de

cos.

d. Contribuciones . del
control de calidad.

métodos

circulo de

¢. Condiciones -actuales de las
actividades de control.

. Condiciones _actuales de los
sistemas de control.

4.9. Efectos

a. Efectos de la medicién.

b. Efectos visibles, tales como
calidad, fecha de entrega, costo,
seguridad.

c. Efectos invisibles.

d. Comparacién entre la prediccion
de efectos y la  obtencién
practica.

(6) http://vnww.inei.gob.htm

4.8. Ascgurar Ia calidad

a. Procedimientos para el
desarrollo de nuevos productos,

b. Desarrollo de la calidad y su
analisis, realizacion y revision
de diseiios.

c. Secguridad y prevencion
ricsgos en los productos.

d. Procesos de control y mejoras.

e. Capacidad de los procesos.

f. Medicion e inspeccion.

g. Control de equipos,
subcontratzcién, servicios, etc.

h. Sistemas de asegurar la calidad
¥y sus ajustes.

de

i. Utilizacion de métodos
estadisticos.

j. Evaluacién y revision de la
calidad.

k. Condiciones practicas del

ascguramiento de la calidad.

4.10. Plances futuros

a. Comprension de las condiciones

acwales y resumen de  las
mismas.
b. Politicas adoptadas para

solucionar defectos.

Planes de promocion para el

futuro.

. Rclaciones con los planes de la
compaiiia a largo plazo.

o

a



CAPITULO V

IMPLANTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

5. Implantacion del Sistema de Calidad. (7»

EEn nuestros dias existe un gran numero de auditores que proponen diversas metodologias a

segui

. al implantar un sistema dec calidad, cste no es un programa para resolver una

cuestién especifica, por lo que en general, todos convergen en una seric de fases que se
dividen cn diferentes actividades, cuyo seguimiento es una de las principales tareas de la
direccién y alta gerencia.

5.1 Fases que son:

a)

FASE 1.

Eswudio de ta necesidad de apoyo externo.

Estudio de la posibilidad de que la misma empresa. posea personal
cualificado para poder desarrollar todo el proyecto.

Contratacion de un consultor. para la asesoria técnica.

Determinacion del personal a dedicar al departamento de calidad.

b) FASE 2.

“Toma de datos. Revision de Documentos, Evaluacién y Planiticacion
dc Actividades.

Recogida de todos los datos de la empresa. (Personal. instalaciones.
homologaciones.)

Revisién de los documentos que se posean. (Partes de trabajo. hojas
de  seguimientos, controles.). porque probablemente  scan
aprovechables.

Determinar qué productos s¢ van a centificar (instalaciones, equipo.)
Elcccion de la norma contra la que se certificaran.

Diagnéstico previo del nivel de aseguramiento de la calidad.
Planificacion de las actividades a realizar.

Solicitud de concesiones de ayuda para la implantacién de sistemas
de Ascguramiento de la’ Calidad a través de las diferentes
administraciones (curopea, estatal y autonémica).

Tiempo estimado para realizar esta fase de 3 semanas.



<) FASE 3.

Elaboracion del Manual de Calidad.

El Manual de Calidad debe incluir los siguientes capitulos, que son
requisitos del Sistema de Calidad:

Orgamnzacion.

Responsabilidades de ki Direecion

Sistema de In Calidad,

Revision de contratos.

Control de disefo.

Control de la Documentacion.

Compras.

Control de los productos.

Identificacion ¥ trazabilidad de los productos.
Contral de los procesos,

Inspecciones y ensayos.
Control de los equipos de inspeccion y ensayo.
Estados de inspeccion y ensayos.
Control de productos no conformes.
Acciones correctoras ¥ preventiva
Manipulacion, almacenamiento y embalaje.

Control de los registros de calidad.

Auditorias internas de la calidad.

Formacioén.

Servicios posventa.

Técnicas estadisticas.

El manuut se editari con revision 0.

Tiempo estimado para su claboracion de 4 semanas.

d) FASE 4.

Elaboracion del Manual de Procedimientos Generales,
Procedimientos Técnicos. Normas ¢ Instrucciones de Trabajo.
Elaboracion del manual de procedimientos generales, en los que se
desarrollan de forma concreta, las actividades recogidas en el manual
de calidad, indicando la sistematica a seguir cn cada caso y los
responsables de llevar a cabo las mismas.

Elaborar los procedimientos téenicos, instrucciones de trabajo, pautas
de inspeccion y control, que respalden las actividades productivas y
de evaluacion, y recojan los criterios para la toma de decisiones.
Tiempo estimado de csta fase de 6 semanas.



¢) FASE &,

« Implunncidn del Sistema de Calidad.

e Emision de los documentos paru cuda drea,

e LExplicacién demllada a todo el persanal gue este implicado en el

tema de calidad de sus tareus.

e Umplantacion del sistema en cadu area. (Camercial, planiticacion,
obras)

= Calibracion de los equipos necesarios.

e Creacidn de archivos.

e  Seguimicnto del grado de  cumplimiento  del
auditorias internas.

e Realizar antes de la siguiente fose wna auditoria externa por un
cunsultor.

» Tiempo estimado de esta fase de 6 meses.

tema mediante

) FASE 6.

e Auditoria interma del Sistema dc  Calidad. mediante auditores
externos o personal interno cualificado.

Eleccion de la empresa que queramos que nos cenifique.
Formulacion de la solicitud.

Oferta para la certilicacion.

‘Cuestionario de evaluacion preliminar.

Examen de la documentaciéon por parte de la empresa certificadora.
Visita previa para informacién de las desviaciones. si las hubiera: y
accioncs correctaras a aplicar.

Auditoria del sistema.

«  Tiempo estimado de esta fasc de 3 meses.

g) FASE 7.

e Informe de la auditoria, y si no existen desviaciones mayores, s¢ hace
un plan de acciones correctoras y se emite cl certificado.

Obtencidn del Certificado.

Este certificado tiene una validez de 3 afios.

= Seguimiento con auditorias anuales.

(7) hup://www.inei.gob.htm



CAPITULO Vi
METROLOGIA

6 Metrologia, (g

La Metrologia es la ciencia dc las mediciones y abarca todos los problemas tanto teéricos
como pricticos, relacionados con ellas. Un laboratorio esta equipado con instrumentos
especializados para ofrecer a los fabricantes, Instituciones Gubernamentales y a la Industria
en gencral, servicios de verificacién y calibracién a sus instrumentos de medicion, lo
mismo que a la solucién de problemas relativos a las mediciones.

Un Laboratorio de Metrologia clisico considera sicte (7) dreas:

e Masa y balanzas

e Mecanica dimensional
e Electricidad

e Temperatura

e Presion

e Volumen y densidad

e Fuerza

6.1 Campo de Accion
La metrologia esta dividida en tres campos:

1. Metrologia Cientifica: responsable de cstudiar los métodos de medicion o el
perfeccionamiento de los mismos. Conservacion y diseminacidn de patrones.

2. Metrologia Técnica o Industrial: asegura la compatibilidad dimensional, la
conformidad con el disciio necesario para el funcionamiento correcto de todas las
medidas que se realizan, para asegurar la adecuaciéon de algin producto con
respecto a su uso previsto.

3. Mectrologia Legal: su campo de accién concierne a las exigencias técnicas y
juridicas reglamentadas que tienen como fin ascgurar la garantia y proteger al
consumidor desde el punto de vista de la seguridad y de la precision de las medidas.




6.2 Importancia y valor de una medicion adecuada

La medicién estd reconocida como uno de los elementos fundamentales en cualquier
sistema de calidad. Las decisiones tomadas durante ¢l desarrollo del producto, el desarrollo
de los procesos y después en ¢l control de procesos y producto, dependen enormemente de
la calidad de los datos recogidos para estos propdsitos. La habilidad para tomar decisiones
sensatas en cada una de cstas importantes drcas estd, por lo tanto. directamenie relacionada
con:

e la disponibilidad de instrumentos de medicion adecuados, *

e la seleccién apropiada del proceso de medicién correcto para cada trabajo, y

e la correcta operacion para cada proceso de medicion bajo condiciones
controladas.

6.3 La mediciéon como un proceso

La metrologia, como ciencia de la medicién, se basa en términos y conceptos que tencmos
que definir y comprender para usarlos.

La medicién es esencialmente un proceso de produccion, el producto son nimeros. Una
caracteristica de un proceso de mediciéon cs la varianza, esto es. las medidas repetidas de un
producto resultan en nimeros no idénticos, si cl instrumento de medida tiene suficiente
resolucion.

La calidad de la medicion resulta afectada por cada uno de los elementos delinidos en el
proceso de medicién: el conocimiento y la destreza del operador, lo completo ¥ claro que
sea la forma de operar y el cuidado y mantenimiento de los patrones de medida y el equipo.

Dado que las propias medidas son el resultado de una actividad tecnologica que puede
plantearse con un mayor o menor nivel de exigencia, es necesario conocer la calidad de las
mismas y adoptar, en cada caso, la calidad metrologica adecuada. Pues bien. el indicador de
la calidad de cualquicr medida es su incertidumbre, de 1o que se deduce la necesidad de
utilizar procedimicntos fiables y representativos para su determinacion.

Las mediciones se han de analizar ¢n cinco puntos:

Selecccionar el proceso de medicion.

Buscar ¢l sesgo o error sistematico.

Determinar la incertidumbre del proceso de medicion.
Chequeo de la reproducibilidad del proceso de medicion.
Estudio de la estabilidad del sistema de medicion.

LIIJ‘—':MN—‘



6.4 Scleccionar ¢l proceso de medicion

Es responsabilidad de los ingenieros de desarrollo y del personal de control de calidad el
scleccionar o desarrollar un método satisfactorio de medicién. Existen guias y referencias
con miles de métodos clasificados por temas para cada drea de la metrologia (dimensional,
cléctrica, fuerza). Una vez seleccionado ¢l método de medicion, se puede proceder a definir
los elementos del proceso de medicion que se desea cvaluar,

Entonces nos debemos hacer varias consideraciones:

1. Clases de instrumentos del mismo tipo y del mismo fabricante que podemos usar.

2. Tipo o clase de instrumento que afecta a los resultados del proceso de medicién.

3. Condiciones de ambiente que pueden afectar al proceso de medicién como

temperatura, humedad. polvo o vibraciones.

4. Experiencia del operador con ¢l proceso de medicion.

5. Sensibilidad del proceso a los cambios en ¢l procedimiento.

6. Preparacion de las muestras (en ¢l caso de laboratorios de ensayo limpicza, equipo
adecuado).

Estas consideraciones permiten averiguar lo adecuado que es el proceso de medicién que
hemos seleccionado.

(8) http://www.mici.gob.pa.htm
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CAPITULO V11

REQUISITOS ADMINISTRATIVOS DE UN LABORATORIO DE
METROLOGIA

7 Requisitos Administratives de un Laboratorio de Metrologia. (n

7.1 Organizaciéon

El laboratorio debe ser una entidad legalmente responsable.

Si el laboratorio ‘es parte de una organizacién que ejecula actividades diferentes a las de
ensayo y/o de calibracién, las responsabilidades del personal clave en la organizacién, que
tenga . un’ involucramiento o influencia cn las actividades de ensayo y/o calibracion del
laboratorio, deben ser definidas a fin de identificar potenciales conflictos de intereses.

7.2 El Laboratorio debe contar con:

a) personal administrativo y téenico con'la : ad'y. recursos necesarios para
llevar a cabo sus deberes y para identificar;la ocurrencia de desviaciones al
sistema de calidad o de los procedimientos para efectuar ensayos o

b) calibraciones e iniciar acciones para prevenir o minimizar tales desviaciones
(véase también 8.2). :

c) politicas y procedimientos para ascgurar la protecciéon de la informacion
confidencial y los derechos de propiedad de sus clientes. incluyendo
procedimientos para proteger el almacenamiento y transmision electrénica
de resultados

d) definir la organizacién y estructura administrativa del laboratorio, su lugar
cn cualquier organizacion filial y las relaciones entre la direccion de calidad,
operaciones técnicas y servicios de apoyo;

¢) designar un miembro del personal como responsable de calidad, quien
indcpendientemente de otros deberes y responsabilidades. debera tener
definidas su rcsponsabilidad y autoridad para ascgurar que cl sistema de
calidad esté implantado y seguido en todo momento. El gerente de calidad

22



dcbera tener acceso directo al nivel mds alto de la direcciéon en el cual se
tomen las decisiones sobre las politicas y recursos del laboratorio

7.3 Sistema de calidad

Il 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 extension necesaria para ascgurar la
calidad de los resultados de los ensayos y/o calibraciones. La documentacién del sistema
debe ser comunicada. entendida, estar disponible y ser implantada por el personal

apropiado
7.4 Control de documentos
7.4.1 Generalidades

Todos los documentos emitidos para el personal del laboratorio, como parte del sistema de
calidad, deberan ser revisades y aprobados para su uso por el personal autorizado antes de
su emision.

6n de documentos.

7.4.2 Aprobacion y emi

Dcbe establecerse y estar facilmente accesible una lista maestra o un procedimiento de
control de documentos equivalente, para identificar el estado de revision vigente y Ia
distribucién de los documentos en cl sistema de calidad. para evitar el uso de documentos

invalidos y/u obsoletos.
7.4.3 Cambios ca los documentos

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

7.5 Revision de solicitudes, ofertas y contratos

El laboratorio debe establecer y mantener procedimicntos para la revision de solicitudes,
ofertas y contratos. Las politicas y procedimientos para esas revisiones que dan lugar a un
contrato sobre ensayo y/o calibracion, debe asegurar que:

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

b) ¢l laboratorio ticne la capacidad y recursos para cumplir los requisitos;

N
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c) sc selecciona el método de ensayo y/o calibracion apropiado y capaz de cumplir los
requisitos del cliente.

Cualquier diferencia entre la solicitud o la oferta y ¢l contrato debe ser resuelta antes de que
se inicie el trabajo. Cada contrato debe estar aceptado tanto por ¢l laboratorio como por el
clicnte. Se deben mantener registros de las revisiones, incluyendo cualquier cambio
significativo. También se deben mantener los registros de las discusiones pertinentes con
un clicnte, relativas a sus requisitos o a los resultados del trabajo durante el periodo de
cjecucién del contrato. El cliente debe ser informado sobre cualquier desviacion del
contrato.

7.6 Subcontratacion de ensayos y calibraciones

Cuando un laboratorio subcontrata trabajo ya seca debido a razones imprevistas (por ej.
sobrecarga de trabajo, necesidad de mayor expericencia o incapacidad temporal) o sobre una
base de continuidad (p.ej. mediante una subcontratacion permancente, arreglos de agencia o
franquicia), este trabajo debe ser asignado aun subcontratista competente. Un subcontratista
competente es aquel que por cjemplo cumple con esta norma ISO/IEEC 17025 para el trabajo
en cucstion.

El laboratorio cs responsable ante el clientc del trabajo de los subcontratistas, excepto en el
caso de que el cliente o una autoridad reguladora especifique que subcontratista debe ser
usado.

7.7 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/c calibraciones.
Deben existir procedimientos para la compra, recepcion y almacenamiento de reactivos y
materiales consumibles de laboratorio, relevantes para los ensayos o calibraciones.

El laboratorio debe asegurar que los suministros, reaclivos y materiales consumibles
comprados 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
cnsayos y/o calibraciones concernientes. Estos servicios ¥ suministros empleados deben
cumplir con los requisitos especificados. Deben mantenerse los registros de las acciones
tomadas para comprobar el cumplimicnto.

7.8 Servicio al cliente

El Iaboratorio debe cooperar con los clientes o sus rcpresentantes, para aclarar sus
solicitudes y dar seguimiento al desempeiio del laboratorio con relacion al trabajo
cfectuado, en el entendimicento de que el laboratorio asegura la confidencialidad hacia otros
clientes.



7.9 Qucjas

£l laboratorio debe tener una politica y procedimiento para la resolucion de qucjas
recibidas de los clientes o de otras partes. Se deben mantencr registros de todas las qucjas v
de las investigaciones y acciones correctivas tomadas por ¢l laboratorio.

7.10 Control del trabajo de ensayo y/o calibracion no conforme

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

a) estén designadas las responsabilidades y autoridades para la dircccion del trabajo no

conforme y sc definan y se realicen las acciones ( incluyendo interrupcién del trabajo y
detencion de los informes de ensayo y de los certificados de calibracién, como sea

necesario), cuando se identifique que trabajo no conforme;
b) se haga una evaluacion de la importancia del trabajo no conforme.

¢) sc tomen acciones correctivas inmediatamente junto con cualquier decision acerca de la
accptabilidad del trabajo no conforme.

d) cuando sea necesario, el cliente seu notificado y el trabajo sea devuelto.

¢) este definida la responsabilidad para autorizar la reanudacion del trabajo.

7.11 Accién correcti

El laboratorio debe establecer una politica y un procedimiento y debe designar autoridades
apropiadas para implantar la accidon correctiva cuando haya sido identificado trabajo no
conforme o desviaciones a las politicas y procedimientos en cl sistema de calidad o en las

operaciones técnicas.

7.11.1 Anidlisis de las causas
El procedimiento para accién corrcctiva debe comenzar con una investigacién para

determinar las causas que originan el problema.

7.11.2-Sel ¢ impl ion de i correctivas

Cuando las acciones correctivas sean necesarias, el laboratorio debe identificar las acciones
corrcctivas potenciales. Debe celegir e implantar las acciones mas adecuadas para eliminar

el problema y prevenir la recurrencia.
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7.12 Accion preventiva

Deben identificarse las mejoras necesarias, y las: fuentes potenciales de no conformidades
ya sean técnicas o concernientes al sistema de calidad. Si sc requicre accion preventiva. se

-deben desarrollar, implantar y monitorear planes de accién para reducir la probabilidad de

ocurrencia de dichas no conformidades y tomar ventaja de las oportunidades de mejora.

7.13 Control de registros

£i laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para identificacion, coleccion,
indexado, acceso, archivo, aimacenamiento, mantenimiento y disposicién de registros
técnicos y de calidad. Los registros de calidad deben incluir informes de auditorias internas.
revisiones de la direccién asi como también registros de las acciones correctivas y
preventivas. Todos los registros deben ser legibles y estar alimacenados y retenidos en
forma segura y confidencial.

7.13.1 Registros técnicos

El laboratorio debe retener por un periodo definido, los registros de las observaciones
originales, los datos derivados y suficiente informacion para establecer la rastreabilidad en
una auditoria, registros de calibracion, registros del personal » una copia de cada informe
de ensayo o certificado de calibracion emitido. l.os registros para cada ensayo o
calibracion, deben contener suficiente informacion para facilitar, si es posible, la
identificacion de factores que afectan la incertidumbre y para permitir que ¢l ensayo o la
calibracion se repita bajo condiciones lo mas cercanas posible a la original. Los registros
deben incluir la identificacion del personal responsable del muestreo, cjecucion de cada
ensayo y/o calibracion y de la comparacion de resultados.

7.14 Auditorias internas

El laboratorio debe conducir auditorias internas de sus actividades, periédicamente y de
acuerdo aun calendario ya un procedimiento predeterminados. para verificar que sus
operaciones contintan cumpliendo con los requisitos del sistema de calidad y de esta norma
mexicana. El programa de auditorias internas debe dirigirse a todos los clementos del
sistema de calidad incluyendo las actividades de ensayo y/o calibracién. Es responsabilidad
dcl gerente de calidad planear y organizar las auditorias como sean requeridas en el
calendario y solicitadas por la direccién. Tales auditorias deben ser efectuadas por personal
entrenado y calificado e} cual sicmpre que los recursos lo permitan, serd independiente de
la actividad a ser auditada.
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7.15 Revisiones de la direccidn

De acucrdo con un calendario y un procedimiento predeterminados, la direccion ejecutiva
del ‘laboratorio dcbe . conducir peridédicamente una revisidon del sistema de calidad del
laboratorio y de las actividades de cnsayo y/o calibracion, para asegurar su adecuacién y
cfectividad continua y para introducir los cambios o mejoras necesarios.

La revisién debe tomar en cuenta:

-la adecuacion de politicas y procedimientos;
-informes del personal dircctivo 'y de supervisiéon;
-el informe de auditorias internas recientes;

-acciones correctlivas y preventivas;

-evaluaciones por organismos externos;

-los resultados de ;:onipamcioncs entre laboratorios o de ensayos de aptitud;

-cambios en ¢l volumen y tipo del trabajo;

-retroalimentacion del cliente;

-qucjas;

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

Deben registrarse los hallazgos de las revisiones de la direccion y las acciones que se

deriven de estas. La direccion debe asegurarse que tales acciones sean llevadas a cabo
dentro de periodos adecuados y acordados.

(9) NMX-EC-17025-IMNC-2000 ISO/IEC 17025:1999



CAPITULO VIII

REQUISITOS TECNICOS DE UN LABORATORIO DE
METROLOGIA

tos ‘Téen

8 Requi 0s de un Laboratorio de Metrologia. am
8.1 Generatidades

Muchos factores determinan el desarrolio correcto y confiable dc los ensayos y/o
calibraciones efectuadas en un laboratorio. Estos factores incluycn contribuciones de:

f) Factores humanos
8) Instalacién y condiciones ambientales.

‘ Métodos de ensayo y calibracién y validacién de métodos.

razabilidad de la medicion.

“El muestreo.
1) - El manejo de los clementos de ensayo y calibracién..
8.2 Personal

La direccion del laboratorio debe asegurar la competencia de todos aquellos que aperen
equipo especifico, efectian ensayos ylo calibraciones, evaltan resultados y tirmen informes
de cnsayos y certificados de calibracién.. Cuando contrate personal que cste bajo
capacitacion. decbe proporcionar supervision adecuada. El personal que realiza tareas
especificas deber estar, calificado sobre la base de educacion apropiada. capacitacion.
experiencia ylo destreza demostrada segin se requicra.

8.3 Instalaciones y condiciones ambicntales

Las instalaciones del laboratorio para cnsayo y/o calibracion, incluyendo pero no limitadas.
a las fuentes de energia, iluminacion y condiciones ambicntales, deben ser tales que
faciliten la correcta ejecucion de los ensayos y/o calibraciones.

El laboratorio debe ascgurar que las condiciones ambiéntales no invaliden los resultados o
afecten adversamente la calidad requerida de cualquier medicion. Particular cuidado se
dcbe tomar cuando el muestreo, y los ensayos y/o calibraciones se cfectiien en sitios
distintos a las instalaciones permanentes del laboratorio. Se¢ deben documentar los
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requisitos técnicos para la instalacion y las condiciones ambientales que pucedan afectar los
resultados de los ensayos y de las calibraciones.

El laboratorio debe monitorear, controlar y registrar las condiciones ambientales requeridas
por especificaciones, métodos y procedimientos relevantes o cuando éstas influvan en la
calidad. :de los resultados. Se debe prestar atencion debida, por ejemplo. a esterilidad
biolégica, polvo, perturbaciones e¢lectromagnéticas, radiacion. humedad. suministro
cléctrico, temperatura y niveles de sonido y vibracion, como sea apropiado para las
actividades técnicas concernientes. Los ensayos /o calibraciones deben ser detenidos
cuando las condiciones ambientales comprometan los resultados de las mismas.

8.4 Métodos de ensayo y calibracion y validacion del método

Genceralidades

L] laboratorio debe usar métodos y procedimientos apropiados para todos los ensayos y/o
calibraciones dentro de su alcance. Estos incluyen muesireo. manejo. transporte
almacenamiento, y preparacion de los elementos que seran ensayados y/o calibrados, y
cuando sea apropiado, una estimacion de la incertidumbre de la medicion, asi como
también las técnicas estadisticas para el analisis de los datos de ensayo y/o calibracién.

8.4.1 Scleccion de métodos

El laboratorio debe usar métodos de ensayo y/o calibracion. incluyendo métodos para
mucstreo, que satisfagan las necesidades del cliente y que sean apropiadas para los ensayos
y calibraciones que realice. Debe usarse preferentemente los métodos publicados en normas
internacionales. regionales o nacionales. El laboratorio debe asegurarse de que se usa la
ultima edicién vigente de una norma, a menos que ¢sto no sea apropiado o posible de hacer.
Cuando sea necesario, la norma debe ser complcetada con detalles adicionales para asegurar
su aplicacion consistente.

8.4.2 Métodos desarrollados en el laboratorio

La implantacién de métodos de ensayo y calibracién desarrollados por el laboratorio para
su propio uso decbe ser una actividad planeada y debe ser asignada a personal calificado,
cquipado con recursos apropiados.

8.4.3 Métodos no normaliz:

Cuando sea necesario usar métodos no cubicrtos por métodos normalizados, éstos deben ser

tema de un acuerdo con cl cliente y debe incluir una clara especificacion de los requisitos

del cliente y el propdsito del ensayo y/o calibracién. El método desarrollado debe ser
° validado apropiadamente antes de su uso.
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Se¢ deben desarrollar los procedimicntos antes de que se realicen los censayos y/o
calibraciones, para los nuevos métodos de ensayo y/o calibracion. y deben contener al
menos la siguiente informacion:

a) identificacién apropiada;

b) alcance;

¢) descripcion del tipo de elemento que sera ensayado o calibrado;
d) parametros o cantidades ¢ intervalos que serdn determinados;
©) aparatos y equipo. incluyendo requisitos de desempefio técnico;

N patrones y materiales de referencia requeridos;

g) condicioncs ambientales requeridas y cualquier periodo de estabilizaciéon necosarios

h) descripcidon del procedimiento, incluyendo:

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

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

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

-cualquier medida de seguridad que deba ser observada;

i) criterios y/o requisitos para aprobacion / rechazo.

j) datos a ser registrados y método para su analisis y prescentacion:
k) incertidumbre o ¢l procedimicnto para la estimacion de incertidumbre.

8.4.4 Validacion de métodos

El laboratorio debe validar métodos no-normalizados, métodos disefiados/ desarroilados por
cl 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 validaciéon debe ser tan extensiva como sea necesario para satisfacer las
neccsidades de la aplicacion o del campo de aplicacién dado. El laboratorio debe registrar
los rcsultados obtenidos, el procedimiento usado para la validacion, y una declaracién
acerca de que el método se ajusta para el uso propuesto.

30




L.as téchicas usadas para la determinacion de!l desempeiio de un método pueden ser una
combinacion de las siguientes:

-calibracién usando patrones de referencia o materiales de referencia;

-comparacién de resultados alcanzados con otros métodos: -
-comparaciones entre laboratorios;

-evaluacién sistematica de los factores que tienen influencia en los resultados;

~evaluacion de la incertidumbre de los resultados con base ¢n el conocimiento cientifico de
los principios tedricos del método y de ia experiencia practica

8.4.5 Estimacion de¢ 1a incertidumbre de medicion

Los laboratorios de ensayo deben tencr y aplicar procedimientos para estimar la
incertidumbre de medicion. En algunos casos, la naturaleza de!l método de ensayo puede
impedir el cilculo riguroso, metroldgico y estadisticamente vdlido de la incertidumbre de
mediciéon. En cstos casos, el laboratorio debe al mcnos, 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 impresion erronca de la
incertidumbre. Una estimacién razonable debe estar basada en el conocimiento del
desempeiio del método y del alcance de la medicion y debe hacer uso. por ejemplo. de la
experiencia previa y de la validacién de los datos.

8.4.6 Control de datos

Cuando se utilizan computadoras o ecquipo automatizado para la adquisicion.
procesamiento, registro, informe, almacenamiento o recuperacion de datos de ensayos o
calibracién, cl laboratorio debe asegurar que:

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

b) se establezcan ¢ implanten procedimientos para proteccion de los datos, tales
procedimientos deben incluir, pero no limitarse a la integridad v la confidencialidad
de la entrada o coleccidon de datos. almacenamiento. transmision y procesamiento de
datos.

c) las computadoras y equipo automatizado se mantenga para asegurar un adecuado
funcionamiento y scan provistos con las condiciones ambientales y de operacion
necesarias para mantener la integridad de los datos de ensayo y calibracion.

8.5 Equipo

El laboratorio debe contar con todos los elementos para mucstreo, medicién y equipo de
ensayo, requeridos para la correcta ¢jecucion 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 aqucllos casos donde el laboratorio necesita usar
cquipo fuera de su control permancnte, éste debe asegurar que se cumplan los requisitos de
csta norma mexicana.
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Decben mantenerse registros para cada elemento  del equipo y su software, significativos
para los ensayos y/o calibraciones cfectuadas. Los registros deben incluir al menos lo

siguiente:

a) la identificacién del elemento del equipo y su sottware:

b) el nombre del fabricante, identificacién del tipo y numero de serue u otra
|denuf‘cat:|on tnica; . K .

e) Ios comprobanles de que el equipo cumple con las especlf:ncuones

d)’ In ubncacuon actual, cuando sea apropiado;

e)- Ios mslrucnvos del fabncamc si estdn disponibles. o de referencia para su
Iocahzacnon' :

N ‘las” fechas. resultados y copias de los informes y certificados de todas las
" “calibraciones, " ajustes, critcrios de aceptaciéon, asi como la fecha de
-vencimiento de la préxima calibracion;

.g)" el ‘plan: de . mantenimiento, cuando sea apropiado. y el mantenimiento
" realizado a la fecha;

h) ' cualquier dafio, mal funcionamicnto, modificacion o reparacion al equipo.

El laboratorio debe tener procedimientos para el mangjo seguro, transporte,
almacenamiento, uso ¥y mantenimiento plancado del equipo de medicion para asegurarse el
funcionamicnto apropiado vy con el fin de prevenir contaminacién o deterioro.

8.6 Trazabilidad de la medicion

8.6.1 Generatlidades

Todo el equipo usado para cnsayos y/o calibraciones. incluyendo equipo para mediciones
auxiliares (p.¢j. para condiciones ambientales), que tenga un efecto significativo sobre la
exactitud o validez del resultado del ensayo. calibracién o muestreo, 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.
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8.6.2 Requisitos especificos
8.6.2.1 Calibracion

Para los laboratorios de calibracion, el programa para calibracién del equipo debe estar
disefado y operado de tal manera que asegure que las calibraciones y las mediciones
hechas por el laboratorio sean trazables al Sistema Internacional de Unidades (S1) (Systeme
International d'unités).

Un laboratorio de calibracién establece la trazabilidad de sus propios patrones de medicion
e instrumentos de medicion al St por medio de una cadena ininterrumpida de calibraciones
o comparaciones vinculindolas a los patrones primarios relevantes de las unidades de
medicion del S1. El vinculo con las unidades del S| puede ser alcanzado por referencia a los
patrones nacionales de medicién. Los patrones nacionales de medicién pueden ser patrones
primarios, los cuales son realizaciones primarias de las unidades del Sl o representaciones
acordadas de las unidades del S1, basadas en constantes fisicas fundamentales, o pueden ser
patrones sccundarios, que sean patrones calibrados por otro instituto de metrologia
nacional. Cuando se utilicen servicios dc calibracién externos, se¢ debe asegurar la
trazabilidad de la medicion mediante el uso de servicios de calibracion de laboratorios que
puedan demostrar competencia. capacidad de mediciéon y trazabilidad. Los certificados de
calibracion emitidos por estos laboratorios deben contener los resultados de la medicién,
incluyendo la inccrtidumbre de medicién y/o una declaracion de cumplimiento con una
cspecificacion metrologica identificada.

8.6.3 Patrones de referencia

El laboratorio debe tener un programa y un procedimicnto para la calibraciéon de sus
patrones de referencia. Los patrones de referencia deben ser calibrados por un organismo
que pueda proveer trazabilidad. Tales patrones de referencia de mediciéon mantenidos por el
laboratorio deben ser usados solamente para propdsitos de calibraciéon y no para otro
propésito, amenos que se pueda demostrar que su desempeiio como patrén de referencia no
se hubiese invalidado. Los patrones de referencia deben ser calibrados antes y después de
cualquier ajuste.

8.7 Muecstreo

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
subsecuentc. El plan de mucstreo asi como también los procedimientos de muestreo deben
estar disponibles en l1a’localidad donde se realice el muestreo. Siempre que sea razonable,
los planes de muestrco 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 v calibracion
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8.8 Mancjo de los elementos de ensayo y calibracion

El laboratorio debe tener procedimientos para la transportacién, recepcion, mancjo,
proteccién, almacenaje, retencion y/o disposicion final de los clementos de ensayo y/o
calibracién, incluyendo todas lds provisiones necesarias para proteger la integridad del
elemento de ensayo y/o calibracion, y para proteger los intereses del laboratorio v del
cliente.

8.9 Ascguramiento de la calidad de los resultados de ensayo 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 scan detectadas y, cuando sea prictico deben aplicarse técnicas
cstadisticas para revisar los resultados. Esta supervision debe ser planeada y revisada y
puede incluir, pero no limitarsc a lo siguiente:

a) uso regular de materiales de referencia certificados y/o control de calidad
interno utilizando materiales de referencia secundarios:

b) participacién en comparaciones entre laboratorios o programas de ensayos
de aptitud

c)duplicar los ensayos o calibraciones, utilizando ¢l mismo o diferentes
métodos; .

d)repetir el ensayo o calibracion de los elementos retenidos;

¢) correlacion de resultados para diferentes caracteristicas de un elemento.

8.10 Informe de resultados .

8.10.1 Generalidades

l_os resultados de cada ensayo, calibracion o de scries de ensayos o calibraciones llevadas
cabo por el laboratorio, deben ser informados exactamente. claramente, sin ambigliedad.

objetivamente y de acuerdo con cualquier instruccion especitica en los métodos de ensayo
o calibracion.
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8.10.2 Informes de ensayo y certificado de calibracion

Cada informe de ensayo o certificado de calibracién debe incluir por lo menos la siguiente
informacién. a menos que el laboratorio tenga razones vilidas para no hacerlo:

a)

b)

<)

d)

€)

£)

h)

un titulo (p.ej. "Informe de ensayos” o "certificado de calibracién");

nombre y direccién del laboratorio y localidad donde se cfectuaron los
ensayos y/o calibraciones, si es diferente de la direccién del laboratorio.

identitficacion tnica del informe del ensayo o del certificado de calibracion
(tal como un numero de serie), y en cada pagina una identificaciéon con
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
de!l informe de ensayo o del certificado de calibracién

nombre y direccion del clicnte;
identificacion del método usado;

Descripcién, condicién e identificaciéon sin ambigiiedad de el (los)
elemento(s) ensayado(s) o calibrado(s);

la fecha de recepcidon de cl (los) clemento(s) del ensayo o calibracidn,
cuando sca critico para la validez y aplicacién de los resultados y la(s)
fecha(s) de realizacion del ensayo o calibracion,

referencia al plan de muestrco ya los procedimientos usados por el
laboratorio u otros organismos, cuando sea relevante para la validez o
aplicacidn de los resultados;

resultados del ensayo o calibracidn; las unidades de medida, cuando sca
apropiado

el (los) nombre(s), funcién(es) y firma(s), o identificacidn equivalente de
la(s) persona(s) quc autorizan c! informe de ensayo o certificado de
calibracién;

k) donde sea relevante, una declaracion de que los efectos de los resultados se
relaciona Gnicamente a los eclementos ensayados o calibrados.
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8.10.3 Informes de casayo

En ad:c:on a las requisitos listados en 8.10.2, donde sea necesario pam la lmerprctacxon
de los resultados de ensayo, los informes dcben incluir;

a) desviaciones. adiciones o exclusiones del mctodo de ensayo. y Ta mfcnnaclon sobre las
condiciones especificas del ensayo, tales como las condiciones .\mblunlaIeS'

b) donde seca relevante. una declaracién de conformidad o no conformidad con los
requisitos y/o especificaciones.

c) donde sea aplicable, una declaracién de la incertidumbre estimada de medicién; la
informacion acerca de la incertidumbre es necesaria en los informes de ensayo cuando esta

es importante para la validez o aplicacion de los resultados del ensayo, cuando una
instruccion del cliente asi lo requiera, o cuando la incertidumbre atfecta la conformidad con

un limite de especificacion;
d) donde sea apropiado y necesario, opiniones e interpretaciones

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

En adicién a los requisitos listados en 8.10.2 y 8.10.3, los informes de ensayo que
contengan los resultados del muestreo deben contener, donde sca neccsario para la
interpretacion de los resultados del ensayo, lo siguiente: .

a) la fecha del muestreo:
b) identificacidén sin ambigiiedad, de la sustancia, material o producto muestreado,

(incluyendo nombre del fabricante, el modelo o tipo de designacion ¥ nimeros de
serie como sea apropiado);

c) lugar del muestreo, incluyendo cualquier diagrama, esquema o fotografia;
d) una referencia al plan de muestrco y a los procedimientos utilizados;

e) una referencia al plan de muestreo y a los procedimicntos utilizados;

f) detalles de cualquier condicion ambiental durante ¢l muestreo que pudiera afectar la
interpretacion de los resultados del ensayo;

£) cualquier norma u otra especificacion para el método o procedimiento de muestreo y
desviaciones, adicionces a, o exclusiones de, las especificacionces relacionadas.
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8.10.4 Certificados de cahbrucmn . s : :
LEn adicion a los rcqu:snos llstados en 8 10. 2 los cemﬁcados de cuhbrac on debcn incluir lo
siguiente, donde sea necesario para la mlerprelncnén de’ los de callbracmn'

a) . las condlc:ones (pc ambuemalcs) baJo Ias cuales fucron hechas’ las cahbmcuon es.

la mcerudumbre de mcdlclén y/o una declaracmn aconformidad con una

b)”
cspccnrcacnén metro l6gica identificada o clausulas’ relacmnndas.

c) evidencia de que Ias mediciones son trazables.

8.10.5 Opiniones ¢ interpretacioncs

Cuando se incluyen opiniones ¢ interpretaciones, el laboratorio debe documentar las bases
sobre las cuales sc han realizado las opiniones ¢ interpretaciones. Las opiniones ¢
interpretaciones deberan ser claramente marcadas como tales en un informe de ensayo.

8.10.6 Resultados de ensayo y calibracién obtenidos de subcontratistas

Cuando el informe de ensayo conticne resultados de ensayos cfectuados por subcontratistas.
estos deben ser claramente identificados. El subcontratista debe informar los resuliados por

escrito o clectronicamente.

8.10.7 Transmision clectrénica de resultados

En ¢l caso de transmision electronica de resultados de ensayo o calibracion por teléfono.
fax u otro medio electronico o electromagnético, los requisitos de esta norma mexicana

deben cumplirse.

8.10.8 Formato dc los informes y los certificados

El formato debe ser diseiiado para adaptar cada tipo de ensayo o calibracion llevadas a cabo
¥ para minimizar [a posibilidad de malas interpretaciones o mal uso.

(10) NMX-EC-17025-IMNC-2000 ISO/IEC 17025:1999
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CAPITULO I1X

CASO DE ESTUDIO: AUDITORIA DEL. LABORATORIO DE
METROLOGIA

9. Caso de Estudio: Auditoria del Laboratorio de Metrologia. ona
9.1 Planificacion de Ia Auditoria
Objetivo:

Determinar ¢l grado de cumplimiento de los requerimicntos establecidos en la norma
NMX-EC-17025-IMNC-2000/ISO/IEC17025:1999

Alcance:

Determinar si el sistema de calidad incorpora los objetivos de desempeiio;
procedimientos y requerimicntos por ley, contrato o politica de compaiiia y cstindares
apropiados para el aseguramiento de la calidad del laboratorio.

Personal Involucrado

Clicnte: Ingenicro Jorge Falcén Faledn

Auditado: Ingenicro Jorge Sinchez Sanchez (Responsable Area de Masas)
Auditor: Q.F.B Edgar Ruiz

Compectencia: Auditor Lider,

Referenc NMX-EC-17025-IMNC-2000/1SO/IEC17025:1999

Idioma: Espaiiol

Fecha: 18 de Agosto 20003

Lugar de Ia Auditoria: Jacamar 11

Ovrganizacion: Laboratorios Metrologia y Medicion.

9.2 Preparacion de la Auditoria

. Es conforme a las disposiciones planificadas, con los requisitos de ¢sta norma mexicana y
con los requisitos del sistema de calidad establecidos por Ia organizacion.

e Revision de la documentacion (manual de calidad y manual de procedimientos
de aseguramiento de la calidad).

e Elaboracién del itincrario (se establece el horario y las actividades a desempefiar
durante la auditoria).

e Elaboracién de la lista de verificacion.
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9.3 Ejecucion de la Auditoria

Permite mantener informado a los auditados de cualquier problema enconirado. Periodo
de tiecmpo para revisar si los auditores tienen toda la informacién correcta para poder
determinar aspectos que no satisfacen los requerimientos.

9~ 11 horas Reunion de Apertura

1 —13 horas Entrevista a Personal
3 — 14 horas Visita a_las Instalaciones
4 — 16 horas Comida

6 — 18 horas Auditoria In-Situ

8 — 19 horas Reunion de Cierre

Reunion de Apertura
e Introduccién (forma de hacer explicita la forma en la que se llevara a cabo la
auditoria, de tal manera, que los involucrados pucdan entenderla).
e Revision del programa y realizacion de ajustes necesarios

Entrevista a Personal

LZs realizada para evaluar a el personal que integra la organizacion en referencia a:

e Estandares, procedimientos e instrucciones
e Estructura del trabajo, Ej.; definicién de tareas y su criterio de aceptacién
e Productos (documentacién, resultados de prueba, almacenaje.)
® Analisis de problemas existentes o factores resultantes de las entrevistas o las
revisiones de la documentacion
Revisién de T 1aci

® Verificar que se encuentren y cumplan con especificaciones.
Auditoria In-Situ
Proporciona una vision objetiva de las dreas deficientes.

e Verificar el cumplimiento de estiandares técnicos
e Verificar si la estructura de desarrollo se ajusta al programa de calidad



Reunién de Cierre

Preparacion de reporte definitivo:
El reporte definitivo debe cumplir con lo esupulado en el plan de auditoria

Con la siguiente informacion:

e Identificacién: Titulo, organizaciéon de auditoria, auditados, fechas y equipo
auditor R oo .

e Ambito de la auditoria: Sistema utilizado como referencia

e Conclusién: Interpretacién de los hallazgos y observaciones :

« Cobertura: Componentes, procesos y productos éudilados

9.4 Informe y Seguimiento

Las auditorias deben ser auditables, por lo que. se dcb«.n !_.,uardar registro de todo
proccso. .

® Presentacién constructiva, detallada v comprcnsiva de ‘los hallazgos de la
auditoria

e Distribucion del informe de auditoria y fecha esperada de cmlsxon (dos dias
posteriores a la realizacién de la auditoria) .

9.5 Reporte de Auditoria

Identificacion

Titulo: Informe de Auditoria

Organizacion Auditora: Auditores D* Ruiz ;

Auditados: Ingenicro Raul Sanchez (Responsable del Area de Masas)
Fecha: 20 de Agosto de 2033

Ambito de la Auditoria:

Referencia:
NMX-EC-17025-IMNC-2000-ISO/IEC17025:1999

Cobertura:

Componentes, procesos y productos auditados:
Manual de Calidad y Manual de Procedimientos
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9.6 LISTADO DE VERIFICACION DE ACUERDQ CON LA NORMA 17025

Nombre del laboratorio | Laboratorios Metrologia y Medicion
Auditor Q.F.B. Edgar Ruiz ]

*§= Satisfactorio
NS= No Satisfactorio
NA= No Aplica

Sistema de calidad apropiade

Procedimientos

FKEQUISITOS DE LA NORMA | Documento del Sistema | Resultado de Hallazgos del Evaluador
de Calidad que satisface | la Evaluacion
cl requisito, (Nombre, Documental
codificacion, inciso, *(S, NS o NA)
pagina).
Requisitos Administrativos
bilidad legal Manual de calidad Anexo § S
Requisitos de 1a 17025, satisfaccion de Manual de calidad S
las necesidades de los  clientes, Manual de Procedimientos
dades reguladoras  organizaci
que proporcionan reconocimiento
del lab io
a)Personal admini y téenico Manual de Calidad Seccidn 9 N
b)Procedimiento  para  proteger Manual de Procedimientos S
almac i isid Administrativos y Técnicos
electrdnica de resultad Seccion 7
¢)Responsabilidad, auloridad, | Manual de Calidad Seccion 8 y S
interrelaciones del personal 9
d)Gerente de calidad Manual de Calidad Seccion 8 S
Sistema de Calidad
Manual de Calidad y N
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REQUISITOS‘DE LA NORMA

Documento del Sistema | Resultado de Hallazgos del Evaluador
de Calidad que satisface | la Evaluacion
ol requisito, (Nombre, Documental
codificacion, inciso, (S,NSoNA)
pagina).
Manual de Calidad Manual de Calidad N
Estado de [a politica de calidad Manual de Calidad Seccion 6 S
a)Compromise de la direccion de | Manual de Calidad Seccidn 4 S
laboratorio para una buena practica
profesional y para la calidad del servicio
de prueba y calibracion a sus clientes
b)Declaracién de 1a direccion sobre la | Manual de Calidad Seccion 4 S
norma de servicio del laboratorio
¢)Objetivos del sistema de caltdad Manual de Calidad Seccion 7 N
d)Personal relacionado con actividades | Manual de Calidad Seccion 9 S
de prucba y calibracion dentro del
laboratorio  familiarizados  con  Ta
documentacion  de  calidad e
implantacion  de las  politicas 'y
dimientos en su trabajo
e)Compromiso de la diteccion de T Manual de Calidad Seccion 6 S
laboratorio para el cumplinticnto con I
norma NMX-EC-17025
Procedimientos de apoyo Manual de Procedimientos S
Administratives y Téenicos
Seccidn |
Funciones y responsabilidades del | Manual de Calidad Seccion 8 y S
Gerente de Calidad 9
Control de Documentos
Procedimientos para el controf de todos | Manual de Calidad Seccion 2 S
los documentos del sistema de calidad.
Aprobacion y emisién de documentos Manual de Calidad Seccion 2 N
Lista maestra o un procedimiento | Manual de Calidad Seccion 2 S
equivalente de control de documentos
Cambios en los documentos Manual de Calidad Seccion 2 S
Revision y aprobacion de cambios Manual de Calidad Seccidn 2 S
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REQUISITOS DE LA NORMA | Documento del Sistema | Resultado de Hallazgos del Evaluador
de Calidad que satisface | la Evaluacion
¢l requisito, (Nombre, Documental
codificacidn, inciso, (S,NSoNA)
pagina).
Enmienda de documentos a mano Manual de Catidad Seccion 2 N
Revision de solicitudes, oferfas y
contratos
Procedimientos para la revision de Manual de Procedimientos N
solicitudes, ofertas y contratos Administrativos y Técnicos
Seccidn 9
aJRequisitos y métodos  definidos Manual de P Manual de S
documentados y entendidos Procedimientos
Administrativos y Técnicos
Seccién Trocedimientos
Administrativos y Técnicos
Seccion 9
Subcontratacion  de ensayos y | Manual de Procedimientos S
calibraciones Administrativos y Téenicos
Seccion 9
Adquisicién de ¥ servicios
Politica y procedimientos para Ia | Manual de Procedimientos S
seleccion y adquisicion de servicios y | Administrativos y Técnicos
suministros Seccién 4
Manual de Procedimicatos de
Aseguramiento de la Calidad
Seccion 4
Servicio al cliente Manual de Procedimientos de S
Ascguramiento de Calidad
Seccion 2
Quejas Manual de Procedimientos S
Administrativos y Técnicos
Seccion 7
Politica y procedimientos para la Manual de Procedimientos S

solucion de quejas

Administrativos y Téenicos
Seccion 7




REQUISITOS DE LA NORMA

Documento del Sistema
de Calidad que satisface
¢l requisito, (Nombre,
codificacion, inciso,
pagina).

Resultado de
Ia Evaluacion
Documental
(8, NS o NA}

Hallazgos del Evaluador

Registro de quejas, de investigaciones y
de acciones correctivas

Manual de Procedimientos
Administrativos y Técnicos
Seccién 7

Control de trabajo de pruehas ylo
calibracion no conforme

Manual de Procedimientos
Administrativos y Técnicos
Seccin4y 7

Politica y procedimientos para trabajo no
conforme

Manual de Procedimientos de
Aseguramiento de la calidad
Seccion 1y 5

Acciones correctivas

Manua! de Procedimicntos de
Aseguramiento de la calidad
Seccion 1 v §

Politica,procedimiento y designacion de
autoridades para las acciones correctivas

Manual de Procedimientos de
Aseguramienlo de la calidad
Seccidn | y §

Seleccion e implantacion de acciones
correctivas

Manual de Procedimicntos de
Aseguramiento de la calidad
Seccion | ¥ 5

Acciones preventivas

Manual de Procedimientos de
Aseguramiento de la calidad
Seccion 1y 5

Identificacion de mejoras y de fuentes
potenciales de no conformidades

Manual de Procedimicntos de
Aseguramiento de fa calidad
Seccidn |y §

Control de registros

Procedimicnto para identificar, colectar,
indexado, acceso, archive,
manterimicento y disposicion de registros
téenicos y de calidad

Manual de Procedimientos
Administrativos y Técnicos
Seccion 3

Registros técnicos
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REQUISITOS 'E LANORMA | Documento del Sistema | Resultado de Hallazgos del Evaluador
de Calidad que satisface | la Evaluacion
ol requisito, (Nombre, Documental
codificacion, inciso, (S,NSo NA)
__pagina),
Auditorias interns
Procedimiento y p: grama para realizar | Manuat de Procedimicatos de S
auditorias de forma  eriddica Aseguramiento de Calidad
Seceion |
Revision de la dirc ridn
Procedimiente  y  calendanio  para  { Manual de Procedimientos De N
conducir revisiones | sistema de calidad Aseguramiento de Calidad
Seccidn |
REQUISITOS TE NICOS
Consideracion ¢ factores  que | Manual de Calidad y Manual N
ibuyenalainc tidumbre total de Proced
Personal
Competencia del pt sonal Manual de Calidad Seccién 6 NS Capacitacion de personal no realizada
Anexo §
Metas para la edu cion capacitacion y | Manual de Calidad Seccion 6 NS Capacitacion de personal no realizada
habilidades del per: nal Anexo §
Categorfas de empl 5 Manual de Calidad Seccion § S
Instalaciones 4 condiciones
Instalaciones del la sratorio Manual de Calidad Seccion 9 N )
Requisitos técnico 3 d
Monitoreo, contro y registro de las | Manual de Calidad Secciont! S
condiciones ambier tles de Procedimientos Seccién 5
M coti iano del lab Manual de Calidad Seccionl | S
y de Procedimientos Seccidn §
Métodos de Prue v y Calibracién y
Validacién del Mé do
Uso de procedit entos y métodos Manual de Calidad y de S

adecuados para pru

rL

. 1
Proc

asyloc
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REQUISITOS DE LA NORMA

Documiento del Sistema | Resultado de Hallazgos del Evaluador
de Calidad que satisface | la Evaluacion
o requisito, (Nombre, Documental
codificacién, inciso, (S,NSoNA)
pagina).
Métodos desarroliados por ¢l laboratorio NA
Introduccion ~ de  los  métodos
desarrollados por el laboratorio
Méiodos no normalizados NA
Acuerdos con el cliente
Validacién de métodos NA
Estimacitn de la incertidumbre de la
medicion
Procedimiento  para  estimar  fa | Manual de Procedimientos de S
incertidumbre de fa medicion de Instrumentos para Pesar
laboratorios de prueba y calibracion Seccidn |
lizando sus propias calibraciones
Los laboratorios de prueba tienen y NA
aplican procedimientos para estimar la
incertidumbre de la medicion
Cantrol de datos
Verificacion del calculo y transferencia Manual de Procedimientos S
de datos Administrativos y técnicos
Scccion 8
Uso de computadoras o equipo { Manual de Procedimientos S
automalizado Administrativos y técnicos
Scccion §
Equipo
Prucha, medicion y cquipo de prueba | Manual de Calidad Seccion 10 S
Control permanente del equipo fueradel | Manual de Calidad Seccidn 10 S
Exactitud del equipo Manual de Catidad Anexo [ ¥ S

2
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REQUISITOS DE LANORMA | Documento del Sistema | Resultado de Hallazgos del Evaluador
de Calidad que satisface | la Evaluacion
ol requisito, (Nombre, Documental
codificacion, inciso, (S,NSoNA)
pagina).
Procedimicnto para manejo  seguro, | Manual de Cafidad Seccion 10 N
transporte,  almacenamiento  uso y y de Procedimientos
mantenimiento planeado del equipo Aseguramiento de 12 Calidad
Seccitn §
Indicaciones del estado de calibracian Manua de Calidad Anexo 2 S
Verilicaciones intermedias Manual de Procedimientos N
Administratives y Técnicos
Seccion §
Trazabilidad de las mediciones
Calibracién del equipo antes de ser | Munual de Calidad Anexo 2 N
uesto en servicio
Requisitos especificos
Calibracion Manual de Calidad Anexo 2y S
de Procedimientos de
Aseguramiento de la Calidad
Seccion §
Laboratorios de calibracién trazabilidad | Manual de Calidad Anexo 2y S
al Sl de Procedimicntos de
A iento de la Calidad §
Servicios de calibracion externo Manual de Procedimientos de S
Aseguramiento de la Calidad
Seccidn 4
Contenido de los cenificados de | Manual de Procedimientos de N
calibracion Aseguramiento de la Calidad
Seccidn 4
Pruebas (Ensayo)
Patrones de referencia y materiales de NA
referencia
Patrones de referencia programa y NA

procedimiento para la calibracion de
lrones de referencia
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REQUISITOS DE LA NORMA

Documento del Sistema | Resultado de Hallazgos del Evaluador
de Calidad que satisface | la Evaluacién
¢l requisito, (Nombre, | Documental
codificacion, inciso, (S,NSoNA)
pagina).
‘Transperte y alinacenamicnto NA
Procedimientos para mancjo  seguro,
transporte, almacenamiento y uso de
patrones de referencia
Muestreo NA
Manejo de muestras de prueba y
calibracion
Procedimi para la transportacion, Manual de Procedimientos NS Documentacion mal llenada
recepcion,  mangjo,  proteccion, | Administrativos y Técnicos
almacenamiento  de  muestras  de Seccitn 3
calibracin
Procedimientos y facilidades apropiadas | Manual de Procedimientos H
para evitar deterioro, perdida o dadio Administrativos y Técnicos
Seccion 3
Aseguramiento de la calidad de los Manual de Procedimientos S
Itados de prueba y calibracién
Informe de resultados Manual de Procedimientos de NS Valor nominal
Instrumentos para Pesar
Seccion 2
Centificados de calibracin y reportes de | Manual de Procedimientos de S
prucba Instrumentos para Pesar
Seccitn 2
Informes de prueba . NA
Informes  de prueba - requisitos NA
adicionales
Certificados de calibracidn Manual de Procedimientos de S
Instrumentos para Pesar
Seecian?
Resultados antes y después de un ajuste Manual de Procedimicntos S

0 reparacion

Administrativos y Técnicos
Seccion 7




REQUISITOS DE LANORMA | Documento del Sistema | Resultado de Hallazgos del Evaluador
de Calidad que satisface {12 Evaluacion
cl requisito, (Nombre, | Documental
codificacion, inciso, (S, NS o NA)
pagina).
Opiniones ¢ interpretacione: NA
T isién electronica de fos resultad Manual de Procedimientos S
Administralives y técnicos y
de Instrumentos para Pesar
Seccin 8y 2
Formato de informes y certificados Manual de Procedimientos de NS Nota de no reproduccion
Instrumentos para Pesar
Seccién 2
Enmiendas a los informes de prueba y | Manual de Procedimientos de S
[ccniﬁcados de calibracion Instrumentos para Pesar
Seccion 2

. Dennis R. Arer Ed. Diaz de Santos.

£STA TESIS NG 5:.c
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{11) NMX-EC-17025-IMNC-2000 ISO/IEC 17025: 1999
(12) Auditorias de Calidad para mejorar su comportamiento
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Conclusiones y Recomendaciones

a) Conclusiones Generales:

Con el desarrollo de esta guia se logro:

1. ldentificar las fuentes de los errores en ¢l sistema de calidad revisando los procesos, las
causas y los efectos de problemas potenciales.

2. Determinar los factores que causan el error, después de una cuidadosa revision y andlisis
de datos, de procedimientos, de operaciones, del personal responsable y ¢l equipo utilizado.

3. Centrarse en mecjorar continuamente por medio de caminos sistematicos y organizados al
establecer, planear y efectuar un sistema de calidad.

Por lo anterior, la problematica actual de la productividad y competitividad hace necesario
que se cucnte con un sistema de calidad que controle todas las arcas funcionales que
conforman la organizacion; su importancia radica en la concicntizacion de la dircccion,
alta gerencia y ¢! compromiso de cada integrante de la organizacion.

Finalmente el sistema de calidad ticne muchas ventajas, pero de nada servira sino tomamos
en cuenta la cultura de las personas y las politicas de la empresa pues ella nos permitira
conseguir ¢l cambio necesario para implantar ¢l sistema de calidad: ya que la ventaja mas
importante del sistema recae en el aspecto humano.

Interpretacién de la evaluaciéon y recomendaciones:

Se realizo la auditoria al laboratorio Metrologia y Medicion conforme al plan establecido
con ¢l cliente, realizada a un drea en particular y tnica la cual fue MASAS. en la que sc
determino el cumplimiento de los requisitos establecidos en la norma NMX-EC-17025-
IMNC-2000-IEC17025:1999, asi como se determino que dicho laboratorio incorpora un
sistema de calidad en ¢l cual se alcanzan las metas y objetivos establecidos en los manuales
de calidad y procedimientos.
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Finalmente se hace mencion de los hallazgos y obscrvaciones que se encontraron durante la
auditoria, asi como se hacen algunas recomendaciones al cliente el cual definira si hace las
correcciones necesarias tomando en cuenta las reccomendaciones. ¢stas son:

En ¢l manual de calidad sc cstablece capacitar al personal quc labora en la
organizacion, por lo menos una vez al aiio, la cual no es llevada a cabo, ya que no se
mostro evidencia documental que demostrara 1o contrario, por lo que se recomicnda
dar seguimiento a la capacitacion por medio de cursos, diplomados, manejo del
equipo empleado, para mantencr un mcjor desempeiio del personal que labora en la
organizacion.

Al revisar los documentos y formas cn los que se establece el manejo de los
instrumentos que ingresan a laboratorio para calibracion, se presento un mal llenado
de la documentacién, ya quc los datos del aparato que se ingresaba no coincidian
con los del documento mostrado a! auditor, por lo que se recomienda al personal
mantener una mayor atencion al llenado de estas formas.

El certificado e informe de calibracion no presentan la leyenda: Prohibida su
reproduccion parcial o total sin autorizacion del Laboratorio Mctrologia y Medicién
por lo que se recomienda hacer la impresion al certificado para que no se haga mal
uso de este.

Se recomienda incorporar al informe de calibracion ¢l valor nominal para una
mayor claridad y referencia de los resultados que se obtienen al calibrar el equipo.
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