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INTRODUCCION 

El crec1m1ento en la utilización de los sistemas de calidad. a aumentado la necesidad de 
asegurar que Jos laboratorios de metrología puedan operar un sistema de calidad. que 
vcrilique los requisitos generales sobre Ja competencia para llevar a cabo procesos 
específicos. es por lo anterior,. que al desarrollar una guía para llevar a cabo. una auditoria 
del sistema de calidad de un laboratorio de metrología. se diagnostiquen los procesos 
involucrados por medio de una auditoria y se consideren como un proceso de mejora 
continua. 

Esta guía describe los requisitos generales que los laborntorios de ensayo y de calibración~ 
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 mención que esta guia es enfocada a la auditoria de laboratorios de metrología. 

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

Por lo anterior. se ha tenido cuidado en incorporar todos aquellos requisitos y definiciones 
que sean relevantes para el alcance del sistcn1a de calidad del laboratorio, empleando las 
normas NMX-EC-17025-IMNC-2000 ISO/IEC 17025: 1999 elaborada por el Comité 
Técnico Nacional de Normalización de Sistemas de Calidad. (COTENNSISCAL), la cual 
cancela y sustituye a la NMX-EC-025-IMNC-2000. y su vigencia fue publicada por la 
Dirección General de Normas de Secretaria de Economía, en el Diario Oficial de la 
Federación el miércoles 20 de diciembre de 2000: NMX-CC-7-1-1993/IS0-10011-I, 
NMX-CC-7-2-1993/ IS0-10011-3. NMX-CC-8-1993/IS0-10011-2. normas elaboradas por 
el COTENNSISCAL. publicadas en el Diario Oficial del 27 de diciembre de 1993. 

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



Todos los clientes, tanto del sector privado como el público, buscan la confianza que 
brinda una organización ni contar con un sistema de calidad. Si bien satisfacer estas 
expectativas es una razón para tener un sistema de calidad, puede haber otras como: 

Mejorar el desempeño, coordinación y productividad. 
Enfocarse en los objetivos de su negocio y las expectativas de sus clientes. 
Lograr y mantener la calidad de su producto para satisfacer las nccesidudes 
implícitas y explicitas de sus clientes. 
Confianza en que la calidad que se busca, se está logrando y manteniendo. 
Evidencia a los clientes y clientes potenciales. de lns capacidades de lu 
organización. 
Apertura de nuevas oportunidades en el mercado, o mantener la participación en él. 
Certificación / registro. 
Oportunidad de competir en igualdad de condiciones con organizaciones más 
grandes 

Aunque el sistema de calidad puede ayudar a llenar estas expectativas, no olvide que es 
sólo un medio y no puede tomar el lugar de los objetivos que se fijó la cmpresn. Ln 
dirección debe revisar y actualizar regularmente su sistema de calidad, para estar seguro 
de que se están logrando mejoras valiosas y económicamente viables. 

Un sistema de calidad. en si misn10. no conduce automúticamentc a mejorar los 
procesos de trJbajo o la calidad de su producto. No resuelve todos sus problemas. Esto 
significa que se debe dar un enfoque 1nós sistemtltico a su c111prcsa. 

Los sistemas de calidad no son sólo para grandes compañías. Ya que tratan de cómo se 
maneja una empresa. se pueden aplicar a todos los tamaños de empresas y a todos los 
aspectos de la administración, como mercadeo. ventas y finanzas. así como el negocio 
básico. .' 

Le corresponde a cada organización decidir el alcance de la aplicación. Las normas 
sobre si:.;tcmas de calidad no se deben confundir con las normas sobre productos. La 
mayoría de organizaciones, para las cuales los conceptos de sistemas de calidad y en 
particular la serie ISO 9000 son nuevos. confunden la calidad del producto con el 
concepto de administración de calidad. 

El uso de normas sobre productos. normas sobre sistemas de calidad y aproximaciones 
al mejoramiento de la calidad, son medios para aumentar la satisfacción del cliente y la 
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 administración y esta 
es la base sobre la que se construye el sistema de calidad. 
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CAPJ:TULO J: 

AUDJ:TORJ:AS DE CALJ:DAD 

1 Auditorias de Calidad. (IH:?.> 

¿Que es una auditoria? 

Examen sistemático 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. 

Ln auditoria de calidad se aplica esencialmente. pero no está limitada. a un sistema de 
calidad o a elementos del mismo .. También es aplicable a procesos. a productos o o 
servicios. Tales auditorias son a menudo llamadas "Auditoria del sistema de calidad'\ 
•"Auditoria de calidad de proceso". º'Auditoria de calidad de producto". "Auditoría de 
calidad de servicio". 

Las auditorias de calidad son efectuadas por personal que no tiene responsabilidad directa 
en las áreas auditadas, pero preferentemente trabajando en cooperación con el personal de 
estas áreas. 

Un propósito de la auditoria es evaluar la necesidad de mejoramiento o acción correctiva, 
una auditoria no debe confundirse con actividades de vigilancia de la calidad o de 
inspección, efectuadas con el propósito de control del proceso o aceptación del producto. 

Las auditorias de calidad pueden _ser efectuadas con propósitos internos para m~jora de la 
misma empresa o externos para 1ncjora de otra 

~.~ Ob.Jetlvos de una auditoria 

Una auditoria se lleva a cabo por alguno de los siguientes propósitos: 

Determinar la adecuación a normas del sistema de calidad. 
Para verificar el cumplimiento de un determinado requisito reglamentario. 
Comprobar que CI sistema satisface los objetivos de la empresa. 
Para mejorar la calidad del auditado. 
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Una auditoria se inicia por alguna de estas razones: 

Para verificar que el sistema de calidad propio de un organismo continu::i 
cun1plien~o r:::q~isitos especificados y que esta implantado. 
Para evaluar a un suministrador antes de establecer un contrato. 
Para verificar que el sistema de calidad del suministrador cumple los requisitos. 

1.2 Clasificación 

Las auditoriás se· pueden clasificar de tres formas diferentes: 

t.2.1 Auditoria de Producto 

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

La auditoria de accntnción al cliente compara el nivel de aproximación entre lo que se 
entrega al cliente y lo que se recibe por parte de la empresa. Esta forma de auditar se basa 
en unos criterios de aceptación. que pueden ser: objetivos y por lo tanto mcdibles; y 
también subjcth·os. los cuales no se pueden medir 

La auditoria de cspcciticacioncs consiste en contrastar los valores obtenidos en fabricación 
para las características del producto y los exigidos por definición técnica y en la normativa 
legal del país del fabricante o consumidor Cuanto más técnicamente se expresen las 
necesidades del cliente en las especificaciones. más se aproximarán ambas auditorias. 

Segün la información que se desea obtener. el producto se somete a auditoria en varios 
puntos. dependiendo de donde se tome el producto, existen varias modalidades de auditoria~ 
entre ellas: 

Auditoria de recepción de materiales y componentes. 
Auditoria en fases intcm1cdias del proceso. 
Auditoria al final del proceso. 
Auditoria del transpone y distribución. 
Auditoria de instalación y montaje. 
Auditoria de la competencia. 
Auditoria de producto en servicio. 
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La realización de la auditoria de producto incluye: 

11) Duc11n1e11te1citi11: 

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

Características a auditar 
Criterios de aceptación. 
Defectos 
Paulas de auditoria. 
Registros. 

b) ftlet/io.~ téc11icos: 

Hay que considerar el puesto de auditoria y los equipos de control. 

e) ftledius /1u111a11os: 

El personal auditor debe poseer la cualificación nccesariay no sólo hay que 
seleccionar al personal. además hay que formarlo. Se deben establecer unos tiempos 
para cada auditoria. 

ti) Aluestreo: 

El producto debe ser elegido al a?..ar en el punto donde interese obtener la 
información. 

e) A11ú/isis cle resu/tatlos: 

Los resultados se presentan en unas hojas resumen a los sectores implicados, 
Planificación. Calidad. Producción. 

Es íundamental mantener reuniones entre directivos de estas secciones y el responsable de 
las auditorias para tomar las acciones correctoras pertinentes y así. evitar la repetición de 
los problemas detectados. Después se trata de comprobar la eficacia de las acciones 
correctoras en auditorias posteriores. 
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t.2.2 Auditoria del Sistema de Calidud 

En este tipo de auditorias se revisan las políticas .. objetivos. lineas de acción de la empresa. 
así como .. planes de calidad. Se hace un seguimiento del manual de calidad .. estas son 
solicitadas y dirigidas por la dirección generul. 

Los resultados de la uuc.Jitoria de cal idud son básicilmcntc: 

a) Perfiles de calidad de la empresa. área por rlrea. 
b) Fortalezas y debilidades de Ja misma. 
e) Acciones correctivos para oportunidades de mejora. 

t.2.3 Auditoria de Proceso 

La documentación y ejecución son iguales, en esta se busca: 

a) Parámetros críticos del proceso que deben ser rastreables e identificables 
b) Trazabilidad de lo que se mide (parámetros críticos). 
e) La situación en la que el proceso se desarrolla. 
d) El ambiente de trabajo en el que el proceso se lleva a cabo. 

t.2.4 Auditorias Internas 

Una siguiente forma de clasificar las auditorias es en base a el personal involucrado. Entre 
los principios de todo sistema de calidad figura la realización de auditorias internas por 
parte del personal de la misma organización. quienes mejor conocen la empresa. sin 
embargo. el auditor es ajeno al área 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 ISO 9000 establece como un requisito básico el que las organizaciones cuenten 
con programas formales de auditoria.s internas, mismas que deben programarse previamente 
y realizarlas según procedimientos escritos; documentar los resultados y transmitir estos 
resultados a los implicados. 

Po:tra ello se debe contnr con el compromiso de la dirección, se debe contar con personal 
IOrmado y calificado. disponer de un sistema definido y perfectamente documl!ntado. 

• J .2.5 Auditorhts cxtcr1rns 

Consisten en proporcionar elementos a los clientes que prueben la capacidad de obtener Ja 
calidad deseada de una manera regular en el tiempo. EJ problema surge cuando son varios 
los clientes que desean comprobar esta capacidad. debido a la inversión de tiempo,. por lo 
que se recomienda realizar auditorias conjuntas por grupos homologados. por ejemplo, el 
recién formado en el sector fannacéutico. 
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1.3 Eta11as de una auditoria 

Debe definirse. en un procedimiento documentado, las responsabilidades y requisitos para 
la planificación y la realización de la auditorias. para informar de los resultados y para 
mantener los registros. es por eso que la base para la realización de las auditorias es la 
evidencia objetiva: 

Basada en hechos y observaciones, misn1os que no deben estar inllucnciados por 
prejuicios 

El desarrollo de una auditoria comprende cuatro etapas básicas: 

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

b) Desarrollo (40 %}, Comienza con una reunión y la presentación de los interlocutores. 
detallándose el programa a seguir. A partir de aquí cada auditor sigue su camino 
acompañado del responsable de cada área. Otro auditor puede verificar el sistema de 
calidad, la puesta al día, Jos controles. formación. registros. equipo. Los auditores deben 
establecer una constatación objetiva y completa examinando: 

El programa de aseguramiento. 
Los procedimientos~ instrucciones. 
Cualificaciones del personal. 
Comprobación de los resultados. 

Los auditores toman notas de las no conformidades. desviaciones v otras incidencias. Con 
estos datos realizan un informe provisional que se presenta en I~ reunión final con los 
responsables de la empresa. de esta 1nanera se ponen de acuerdo sobre las acciones 
correctoras a aplicar. 

e) Informe (10 ~~).El informe final contiene las circunstancias. su alcance. las normas y 
documentos en que se ha basado la evaluación. además contiene las constataciones 
realizadas tanto favorables como negativas. las recomendaciones y 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. 
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d) Seguimiento ( 1 O%). Hay que planificnr: 

Elementos. 
Responsable: éste recoge información. prepara el plan de realización. redacta la listn 
de comprobación y avisa ni área a auditar. 
Equipo. 
Fecha. 
Alcance. 
Medio. 

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

¿Qué auditar? ¿Cuántos? ¿A quién'? ¿Dónde? 

(1) http://www.fcmz.25.htm 
(2) Auditorias de calidad para mejorar su comportamiento 

Dcnnis R. Arter. Ed. Diaz de Santos. 
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CAPITULO 11 

AUDITORES 

2 Auditores. fllt41 

En México los candidatos a auditores deben haber terminado por lo menos la educación 
preparatoria. es decir. aquella parte del sistema educacional nacional que viene después de 
lu etapa clcmentnl. pero anterior á aquella que califica para un grado. Los candidatos deben 
haber demostrado competencia para expresar conceptos e ideas, en forma clara y fluida 
tanto oralmente como por escrito en el idioma oficialmente reconocido de cada 
organización. 

2.1 Entrcnanticnto 

Los candidatos a auditores deben tener el entrenamiento necesario y suficiente, para 
asegurar su competencia_ en las habilidades requeridas para efectuar y ndministrar 
auditorias. · · 

El cntrenamiento·,~~b~ incluí~· ~ntre otros. lo siguiente: 

a) Conocimiento y comprensión de las normas contra las cuales pueden realizarse las 
at.Íditorias a sistemas de calidad. 

b) Técnicas de evaluación de exámenes .. cuestionamicntos. evaluaciones e informes 
e) Habilidades adicionales requeridas para administrar una auditoria. tales como 

plancación. organización. comunicación y dirección. 

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

2.2 Experiencia 

Los candidatos a auditores deben tener un mínimo de cuatro años de experiencia práctica 
adecua.da (sin incluir entrenamiento). dos años de Jos cuales. por lo menos. deben haber 
sido en actividades de asegurmnicnto de calidad. 

Antes de asumir la responsabilidad para efectuar auditorias como auditor. el candidato debe 
haber obtenido experiencia en el proceso completo de auditoria según lo descrito en las 
Norrnas Mexicanas NALrV--CC-7/J y NMX-CC-7/2 .Esta experiencia debe haber sido 
obtenida participando en un mínimo cuatro auditorias con duración total de por lo menos 
veinte días .. incluyendo revisión de la documentación. actividades propias de auditoria e 
informes. Toda la experiencia relevante debe ser razonablemente reciente. 
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2.3 Capacidad Administrntivn 

Los candidatos n auditor deben demostrar. a través de medios apropiados. su conocimiento 
y capacidad " de utilizar las habilidades administrativas necesarias. que se requieren para la 
ejecución de una auditoria de acuerdo a lo recomendado en las Normas Mexicanas NMX -
ce -7/1 y NMX-CC- 7/2. 

2.4 Mantenimiento de Competencia 

Los auditores deben muntener su competencia mediante las siguientes acciones: 

a) Asegurar que sus conocimientos de normas y requisitos de los sistemas de calidad 
están actualizados; -

b) Asegurar. que sus conocimientos de procedimientos y n1étodos de auditoria están 
actualizados; 

c) Participar en rcentrcnamientos. cuando sea necesario; 
d) Revisar su desempeño por lo menos cada tres años por un panel. 

Estas medidas deben asegurar que el auditor continúa cumpliendo todos los requisitos de 
esta norma. Las revisiones de los auditores deben considerar cualquier información 
ndicionnl. positiva o negativa. generada posteriormente a la revisión ~1ntcrior. 

2.5 Equipo Auditor 

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

2.6 Responsabilidades de los audilorcs 

Los auditores son responsables de: 

a) Cumplir con los requisitos aplicables o la auditoria; 

b) Comunicar y aclarar los requisitos de la auditoria; 

c) Planear y ejecutar las responsabilidades asignadas en fonna efectiva y eficiente: 

d) Documentar 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. 
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2.7 El auditor líder debe: 

a) Definir los requisitos de ejecución de la auditoria. incluyendo las calificaciones 
requeridas de los auditores: 

b) Cumplir con los requisitos de la auditoria y de otrus directrices aplicables: 

e) Pl~mear la auditoria. preparar los documentos de trabujo e instruir ni equipo auditor. 

d) Revisar la documcrítación sobre las actividades del sistema de calidad existente para 
determinar su ,adecuación; 

e) lnfor1nar las· nO conformidades críticas inn1ediatamente al auditado; 

t) lñform~~·cu~iquie~o.bs~áculo importante enconÚ-ado al- efectUll~ lll.ali~ii~r~~-; 

g) Inf~-rmar ~Í~ra.~e.:Í.te los resultados de la auditoria en. ~or~a ~,~~C.1~Y~n~j y'~irl 
dc1nora. · ., · · · , · 

2.8 Caract~-~íSticá~· de los auditores 
... 

Las persoi:-as 9ue van a auditar el producto deben reunir las ca~cteri5:ticas: 

Ser ajenos a Ja actividad auditada. 
Conocer el producto. 
Conocer las áreas. 
Buenos reflejos y agudeza visual. 
Buena vista y oído. 
Tener experiencia. 
Conocer los códigos. normas y procedimientos. 
Poseer características humanas, comunicación. integridad. 
No ceder a las presiones. 

Se necesita un período de formación de, por lo menos, tres meses. 

(3) NMX-CC-7-1-1993/ISO-IOOl l-1 
NMX-CC-7-2-1993/ISO-IOOl l-3 
NMX-CC-8-1993/ISO- I 001 1-2 

(4) Auditorias de Calidad para mejorar su comportamiento. 
Dcnnis R. Arter Ed. Diaz de Santos. 
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CAPITULO 111 

EL CLIENTE 

3 El Cliente puede ser: (5) 

a) Un organisnlo que desea tener auditado su propio sistcn1q. de calidad contra algun~t 
norma de sistemas de calidad. 

b) Un organisn10 que desea auditar el sistema de calidad de un proveedor usando sus 
propios auditores o una tercera parte. 

e) Una agencia independiente autorizada para determinar si el sistema de calidad 
provee el 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 en un registro. 

Identificar con precisión. a las personas sobre los que repercutan los servicios. dentro de la 
organización y fuera de ella. es de vital importancia para la organización. por lo que es 
importante disponer de una buena comunicación con los clientes. que permita verificar con 
precisión si el servicio que se ofrece es lo que verdaderamente esperan. es por eso que el 
cliente tendrá que: 

Poner en marcha el proceso. 
Determinar la necesidad y propósito de la auditoria. 
Seleccionar al organismo auditor. 
Determinar el alcance general de la auditoria. 
Determinar en su caso. cuales acciones de seguimiento se lomaran e informa al 
auditado. 

3.J La organización auditada: 

Tendrá qu_e: 

Comunicar a la organización la realización de la auditoria. objetivos y 
alcance. 
Disponer de guias que acomp;:ulcn al equipo auditor. 
Proveer al equipo auditor de todos los recursos necesarios. 
Dar todas las facilidades al equipo auditor. 
Cooperar con el equipo auditor para que se cumplan los objetivos. 
Establecer y poner en marcha las acciones correctoras detalladas en el 
informe. 

(5) http://,vw\v.zeusconsult.com.mx 
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CAPITULO IV 

CONDICIONES PREVIAS PARA LA IMPLANTACIÓN DEL 
SISTEMA DE CALIDAD 

.i Condiciones 11rcvias para la implantaciún del Sistema de Calidad. 4h1 

El Sistema de calidad. debe ser revisado por la alta dirección a intervalos preestablecidos 
para aSegurar su continua adaptación. adecuación y efectividad y no estar limitados a Jo 
siguiente: 

Proporcionar orientación y educación sobre la cnlidad total. incluyendo el 
aseguramiento de la calidnd, premiar la calidad. el control de Ja calidad. el ambiente 
de los empicados y Ja dirección participativa. 
Asistencia para el desarrollo de cursos de prcpuración externos y a domicilio. 
Asistencia para facilitar de sesiones de selección de metas a todos los niveles. 
Asistencia para el desarrollo de equipos organizados de trabajo. 
Asistencia para la evaluación. la aclualización y la revisión de la estrategia de 
mejora. 

Antes de enfocamos a desarrollar la implantación del sistema de calidad~ será necesario 
cslablecer el grado de madurez con que cuenta una organización. el cual le servirá de 
base para poder medir sus alcances y decidir sobre el grado de implantación que 
requiere cada organización en cuanto a: 

4.1. Política 

a. Políticas de dirccrión. calidad y 
control de calidad. 

b. Métodos para establecer las 
politicas. 

c. Adecuación y coherencia de las 
políticas. 

d. Uso de herramientas. 
c. Difusión de los objetivos. 
f. Verificación de las políticas y su 

grado de implementación. 
g. Relaciones entre Jos planes a 

corto y largo plazo. 

4.2. La organización y su dirección 

a. Una clara línea de 
responsabilidades. 

b. Delegación adecuada de la 
autoridad. 

c. Cooperución entre 
departamentos. 

d. Actividades de los comités. 
c. Utilización del personal. 
f. Utilización de las actividades de 

los círculos de control de 
calidad. 

g. Auditorias de control de calidad. 
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4.3. Educ:.tcitiu y su discrninación 

Plan de educación y 
actualizaciún. 

b. Concienciación acerca de la 
calidad y el control 9 entendido 
cmno control de la calidad. 

c. Educación relativa a los métodos 
y conceptos estadísticos. 

d. Habilidnd para entender los 
erectos. 

c. Educación para subcontratos y 
organizaciones exteriores. 

f. Actividades en circulo para el 
control de la calidad. 

g. Sistema de sugestión. 

4.5. Análisis 

a. Selección de temas 
y problemas 
importantes. 

b. Elección de 
métodos analíticos 
apropiados. 

c. Utilización de 
métodos 
estad isticos. 

d. Tecnología 
industrial propia. 

e. Análisis de la 
catidad9 análisis de 
procesos. 

f. Utilización de los 
resultados de los 
análisis. 

g. Partes positivas de 
las sugerencias de 
desarrollo. 

4.4. H.cunió11 y discnrinación de l:.r 
información y su 11ropagación 

a. Reunión de información 
exterior. 

b. Diseminación de la información 
en divisiones. 

c. Rapidez en h1 diseminación de la 
información (uso de 
informática). 

d. Análisis estadístico de la 
información y su utilización. 

4.6. Normalización 

a. Sistema de norm.ns. 
b. Métodos de 

establecimiento. 
revisión y retirada 
de normas. 

c. Registros actuales 
de normas 
establecidas. 
revisadas y 
retiradas. 

d. Contenidos de las 
normas. 

c. Utilización de 
métodos 
estadísticos. 

f. Acumulación de 
tecnología. 

g. Utilización de 
normas. 
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4.7. Control 

a. Sisteinas de control de calidad. 
b. Puntos de control. 

Utilización de métodos 
estadísticos. 

d. Contribuciones del clrculo de 
control de calidad. 

c. Condiciones actuales de las 
actividades de control. 

r. Condiciones .actuales de los 
sistemas de control. 

4 .. 9 .. Efectos 

a. Efectos de la medición. 
b. Efectos visibles. tales como 

calidad, fecha de entrega. costo. 
seguridad. 

c. Efectos invisibles. 
d. Comparación entre la predicción 

de efectos y la obtención 
práctica. 

(6) http://www.inci.gob.htm 

-t.8. Asegurar lu calidad 

Procedimientos para el 
desarrollo de nuevos productos. 

b. Desarrollo de la calidad y su 
análisis. realización y revisión 
de diseños. 

c. Seguridad y prevenc1on <le 
riesgos en los productos. 

d. Procesos de control y 1nejoras. 
e. Capacidad de los procesos. 
f. Medición e inspección. 
g. Control de equipos, 

subcontrat:!ción. servicios. cte. 
h. Sistemas de asegurar la calidad 

y sus ajustes. 
i. Utilización de métodos 

estadísticos. 
j. Evaluación y revisión de la 

calidad. 
k. Condiciones prácticas del 

aseguramiento de la calidad. 

4. JO. Planes futuros 

a. Comprensión de las condiciones 
actuales y resumen de las 
mismas. 

b. Políticas adoptadas para 
solucionar defectos. 

c. Planes de promoción para el 
futuro. 

d. Relaciones con los planes de la 
compañia a largo plazo. 
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CAPITULO V 

IMPLANTACIÓN DEL SISTEMA DE CALIDAD 

5. ltnplanhtción del Sistt!rna de Calidad. 01 

En nucsLros días existe un gran numero de auditores que proponen diversas metodologías a 
seguir. al implm1tar un sistema de calidad, este no es un programa para resolver unn 
cuestión especifica, por lo que en general~ todos convergen en una serie de fases que se 
dividen en diferentes actividades, cuyo seguimiento es una de las principales tareas de la 
dirección y alta gerencia. 

5.1 Fases que son: 

u) FASE l. 

Estudio de la necesidad de apoyo externo. 
Estudio de Ja posibilidad de que Ja mistna empresa. posca personal 
cualificado pnra poder desarrollar todo el proyecto. 
Contratación de un consultor. para la asesoría técnica. 
Determinación del personal a dedicar al departamento de calidad. 

b) FASE 2. 

Toma de datos. Revisión de Documentos, Evaluación y Planificación 
de Actividades. 
Recogida de todos los datos de la empresa. (Pcrsonal. instalaciones. 
homologaciones.) 
Revisión de los documentos que se posean. (Partes de trabajo. hojas 
de seguimientos. controles.). porque probablemente sean 
aprovechables. 
Determinar qué productos se van a certificar (instalaciones. equipo.) 
Elección de la norma contra la que se certificar.in. 
Diagnóstico previo del nivel de aseguramiento de la calidad. 
Plnnificación de las actividades a realizar. 
Solicitud de concesiones de ayuda para la implantación de sistemas 
de Aseguramiento de la· Calidad a través de las diferentes 
adn1inistracioncs (europea~ estatal y autonómica). 
Tiempo estimado para rcnlizar esta fase de 3 semanas. 
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e) FASE.l. 

Elaboración del Manual de Calidad. 

El Manunl de Calidnd debe incluir los siguientes capitulo.s, que son 
requisitos del Sistema de Calidad: 

Un:nn1uscion. 
R;~ponsnbilidadcs di: In Dirección 

Sistt:mu di!" la Culidud. 
Revisitln Lle contrato:-.. 
Control de dise1)0. 
Control de la Oocun1entación. 
Compras. 
Control de los productos. 
Identificación y traznbilidad de los productos. 
Cu•ntrol de los proc~n~. 
lnsr""~ciones y en:Sll.)'OS. 

Control de los equipt"">s de inspección y ensayo. 
Es.tndos de inspección y ensayos. 
Control Je productos no confonncs. 
Acciones correctoras y preventivas. 
Manipulación, almaccnurnicnlo y embalaje. 
Control de los registros de calidad. 
Auditorias internas de la calidad. 
Formación. 
Servicios posvcnta. 
Técnicas estadísticas. 
El manud se editani. con revisión O. 
Tiempo estimado para su elaboración de 4 semanas. 

d) FASE 4. 

Elaboración del Manual de Procedimientos Generales. 
Procedimientos Técnicos. Normas e Instrucciones de Trabajo. 
Elaboración del manual de procedimientos generales. en los que se 
desarrollan de forma concreta. las actividades recogidas en el manual 
de calidüd. indicando la sistemática a seguir en cada caso y los 
responsables de llevar a cabo las mismas. 
Elaborar los procedimientos técnicos. instrucciones de trabajo. pautas 
de inspección y control. que respalden las actividades productivas y 
de evaluación. y recojan los criterios para Ja toma de decisiones. 
Tiempo estimado de esta fase de 6 semanas. 
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e) FASF..5. 

lmplnnh1ción dc:I Sistema Je Calidm.L 
Emisión dt: los documc:ntos paro cuda ún::1. 
Explicación dc:tullodu u todo el pcrs<."uutl que t!'Sl~ irnplicad1.., c:n ~• 
sistema de calidad Je: :-.us tarelL,_ 
hnpluntnción Jcl s.i!'-H .... nu en c.mht árt!'u. (Cllmerdul. planiticach'm. 
obras> 
Calihruciún de lu!'. c4uipos. nc~cs.ario~. 
Crcllcil"'in de: urchivu~. 
SL'"'gUimicnto del grudo de cum¡-,limiento del sistema rneJiante 
auditoria.e¡ inten111.-.. 
ReuJi7...ar antes de la siguiente fo_...,e una auditoria t!Xtema por un 
cunsoltor. 
Tiempo estimado de esta fase de 6 meses. 

0 FASE 6. 

Auditoria interna del Sistema de c_-..._.,lida.d.. mediante auditores 
externos o personal interno cualificado. 
Elección de Ja empresa que qucrumos que nos certifique. 
Formulación de la solicitud. 
Oferta para la certificación. 
Cuestionario de evaluación preliminar. 
Examen de la documentación por parte de la cnlprcsa certificadora. 
Visita previa para información de las desviaciones. si las hubiera ... y 
acciones correctnras a aplicar. 
Auditoría del sistema. 
Tiempo csthnado de esta fase de 3 meses. 

g) FASE 7. 

Informe de la nuditoria. y si no existen desviaciones mayores. se hace 
un plan de acciones correctoras y se emite el certificado. 
Obtención del Certificado. 
Este certificado tiene una validez de 3 ailos. 
Seguimiento con auditorias anuales. 

(7) http://\V\V\v.inci.gob.htm 
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CAPITULO VI 

METROLOGIA 

6 Metrología. (Sl 

La Metrología es la ciencia de las 1ncdiciones y abarca todos los problemas tanto teóricos 
como prácticos, relacionados con ellas. Un laboratorio está equipado con instrumentos 
especializados para ofrecer a los fabricantes .. Instituciones Gubernamentales y a la Industria 
en gencral1 servicios de verificación y calibración a sus instrumentos de 1ncdición~ lo 
rnismo que a Ja solución de problemas relativos u las mediciones. 

Un Laboratorio de Metrología clásico considera siete (7) áreas: 

Masa y balanzas 
Mecánica dimensional 
Electricidad 
Temperatura 
Presión 
Volumen y densidad 
Fuer.La 

6.1 Campo de Acción 

La metrología esta dividida en tres cnmpos: 

1. Metrología Científica: responsable de estudiar los métodos de medición o el 
perfeccionamiento de los mismos. Conservación y diseminación de patrones. 

2. Metrología Técnica o Industrial: asegura la compatibilidad dimensional, la 
conformidad con el diseño necesario para el funcionamiento correcto de todas las 
medidas que se realizan~ para asegurar la adecuación de algún producto con 
respecto a su uso previsto. 

3. Metrología Legal: su campo de acción concierne a las exigencias técnicas y 
jurídicas reglaIT\cntadas que tienen como fin asegurar la garantía y proteger al 
consumidor desde el punto de vista de la seguridad y de la precisión de las medidas. 
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6.2 Importancia y valor de una 1ncdición adecuada 

La medición está reconocida como uno de los elementos fundamcntnlcs en cualquier 
sistema de calidad. Las decisiones tomadas durante el desarrollo del producto, el desarrollo 
de los procesos y Ucspués en el control de procesos y producto. dependen enormemente de 
la calidad de los datos recogidos para estos propósitos. La habilidad para tomar decisiones 
sensatas en cada una de estas importantes áreas está. por lo tanto. directamente relacionada 
con: 

la disponibilidad de instrumentos de medición adecuados,· 
la selección apropiada del proceso de medición correcto para cada trabajo. y 
la correcta operación para cada proceso de medición bajo condiciones 

controlo.das. 

6.3 La medición como un procc.."io 

La metrología, como ciencia de la medición, se basa en términos y conceptos que tenemos 
que definir y comprender para usarlos. 

La medición es esencialmente un proceso de producción 9 el producto son nú111eros. Una 
característica de un proceso de medición es la varianza. esto cs. las medidas repetidas de un 
producto resultan en números no idénticos. si el instrumento de medida tiene suficiente 
resolución. 
La calidad de la medición resulta afectada por cada uno de los elementos delinidos en el 
proceso de medición: el conocimiento y la destreza del operador. lo completo y claro que 
sea la forma de operar y el cuidado y mantenimiento de los patrones de n1edida y el equipo. 
Dado que las propias medidas son el resultado de una actividad tecnológica que puede 
plantearse con un mayor o menor nivel de exigencia. es necesario conocer la calidad de las 
mismas y o.doptar. en cada caso. la calidad mctrológica adecuada. Pues bien. el indicador de 
la calidad de cualquier medida es su inccrtidun1brc, de lo que se deduce la necesidad de 
utilizar procedimientos fiables y representativos paru su determinación. 

Las mediciones se han de analizar en cinco puntos: 

1. Seleccionar el proceso de medición. 
2. Buscar el sesgo o error sistemático. 
3. Determinar la incertidumbre del proceso de medición. 
4. Chequeo de la rcproducibilidad del proceso de medición. 
5. Estudio de la estabilidad del sistema de medición. 
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6 ... Seleccionar el proceso de medición 

Es responsabilidad de los ingenieros de desarrollo y del personal de control de calidad el 
seleccionar o desarrollar un método satisfactorio de medición. Existen gulas y referencias 
con miles de métodos clasificados por tc111as para cada área de la metrología (dimensional~ 
eléctrica~ fuerza). Una vez seleccionado el método de medición~ se puede proceder a definir 
los elementos del proceso de medición que se desea evaluar. 

Entonces nos debemos hacer varias consideraciones: 

1. Clases de instrumentos del mismo tipo y del 111ismo fabricante que podemos usar. 
2. Tipo o clase de instrumento que afecta a los resultados del proceso de medición. 
3. Condiciones de ambiente que pueden afectar al proceso de medición con10 

tcmpcraturn. humedad. polvo o vibraciones. 
4. Experiencia del operador con el proceso de medición. 
5. Sensibilidad del proceso a los cambios en el procedimiento. 
6. ~>reparación de las muestras (en el caso de laboratorios de ensayo limpieza, equipo 

adecuado). 

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

(8) http://\"'-V'w.mici.gob.pa.htm 
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CAPITULO VII 

REQUISITOS ADMINISTRATIVOS DE UN LAHORATORIO DE 
METH.OLOGIA 

7 Requisitos Administrativos de un Laboratorio lle Metrología. tll1 

7.1 Organización 

El laboratorio debe ser una entidad legalmente responsable. 

Si el laboratorio es· parte de una organización que ejecuta actividades diferentes a las de 
ensayo y/o de calibración. las responsabilidades del personal clave en la organización. que 
tenga un involucramiento o inOuencia en las actividades de ensayo y/o calibración del 
laboratorio. deben ser definidas a fin de identificar potenciales c-::>nflictos de intereses. 

7.2 El Laboratorio debe contar con: 
-:- :'> . '.í'- ~ ~ ·. 

• ::-.·;.0LE'J , ) 
a} personal administrativo y técnico ~on·ill ~~t.Ó·~-idtl'C:J°fi-c"cursos necesarios para 

llevar a cabo sus deberes y para ideiltitiCarc.Ia··:Ocurre~cia de desviaciones al 
sistema de calidad o de los proccdiffi~~ii~_?s -~a,r?.ºC:fcctUi:ir ciisayos o 

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

e) políticas y procedimientos para asegurar la protccc1on de la información 
confidencial y los derechos de propiedad de sus clientes. incluyendo 
procedimientos para proteger el almacenamiento y transmisión electrónica 
de resultados 

d) definir la organización y estructura administrativa del laboratorio, su lugar 
en cualquier organización filial y las relaciones entre la dirección de calidad, 
operaciones técnicas y servicios de apoyo; 

e) designar un miembro del personal como responsable de calidad. quien 
independientemente de otros deberes y responsabilidades. deberá tener 
definidas su responsabilidad y autoridad para asegurar que el sistema de 
calidad esté implantado y seguido en todo momento. El gerente de calidad 
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deberá tener acceso directo al nivel más alto de la dirección en el cuul se 
tomen las decisiones sobre las políticas y recursos del laboratorio 

7.3 Sisrcma de cnlidad 

El labomtorio debe establecer. implantar y mantener un sistema de calidad apropiado al 
ulcancc de sus actividades El laboratorio debe documenlar sus políticas. sistemas, 
programas. proccdin1ientos e instrucciones en lu extensión necesaria parn asegurar la 
calidad de los resultados de los ensayos y/o calibraciones. La documentación del sistcmu 
debe ser comunicada. entendida. eslar disponible y ser implantada por el personal 
apropiado 

7.4 Control de docun1entos 

7.4.1 Generalidades 

Todos los documentos emitidos para el personal del Jabora[orio, como parte del sistema de 
calidad, deberán ser revisados y aprobados para su uso por el personal autorizado antes de 
su en1isión. 

7.4.2 Aprobación y emisión de documentos. 

Debe establecerse y estar fácilmente accesible una lista maestra o un procedimiento de 
control de documentos equivalente. para identificar et estado de revisión vigente y la 
distribución de los documcnlos en el sistema de calidad. para evitar el uso de documentos 
inválidos y/u obsoletos. 

7.4.3 Cambios en los documcnlos 

Si el sistema de control de documentos del laboratorio pennitc enmiendas de documentos a 
mano 9 durante la nueva emisión de los mismos~ se deben definir las autoridades y 
procedimientos para tJies enmiendas. Las enmiendas deben estar claramente marcadas. 
rubricadas y fechadas. El documento revisado debe emitirse formalmente de nuevo. tan 
pronto como sea práctico. 

7.5 H.c'\•isión de solicitudcs9 oícrtas y contratos 

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la revisión de solicitudes. 
ofertas y contratos. Las políticas y procedimientos para esas revisiones que dan lugar a un 
contrato sobre ensayo y/o calibración~ debe asegurar que: 

a) los requisitos incluy~ndo Jos métodos que van a ser usados. estén adecuadamente 
definidos, documentados y entendidos. 

b) el laboratorio tiene la capacidad y recursos para cumplir los requisitos: 
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c) se selecciona el método de ensayo y/o calibración apropiudn cupaz de cumplir los 
requisitos del cliente. 

Cualquier di fcrcncia entre la :.o licitud o la oferta y el contrato dchi: ser resucita antes de que 
se inicie el trabajo. Cada contrato debe estar aceptado tanto por el laboratorio como por el 
cliente. Se deben mantener registros de las revisiones. incluyendo cualquier cambio 
signilicativo. También se deben mantener los registros de lns discusiones pertinentes con 
un cliente~ relativas a sus requisitos o a los resultados del trabajo durante el periodo de 
ejecución del contrato. El cliente debe ser informado sobre cualquier desviación del 
contrato. 

7.6 Subcontratación de ensayos y calibraciones 

Cuando un 1 aboratorio subcontrata trabajo ya sea debido a razones imprevistas (por ej. 
sobrecarga de trabajo. necesidad de mayor experiencia o incapacidad temporal) o sobre una 
base de continuidad (p.ej. mediante una subcontratación permanente. arrcg 1 os de agencia o 
franquicia). este trabajo debe ser asignado mm suhcontratista competente. Un subcontrntistn 
competente es aquel que por ejemplo cumple con esta norma ISO/IEC 17025 para el trabajo 
en cuestión. 

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

7.7 Compras de servicios y suministros 

El laboratorio debe tener una política y proccdimicnto(s) para. I a selección y adquisición de: 
servicios y suministros que utiliza y afectan la calidad de los ens:iyos y/o calibraciones. 
Deben existir procedimientos para la compra~ recepción y almaccnan1iento de reactivos y 
materiales consumibles de laboratorio. relevantes para los ensayos y o cu/ibruciones. 

El laboratorio debe asegurar que los suministros. reactivos 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 verificadl'IS 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 cspcci ficados. Deben mantenerse los registros de las acciones 
ton:iadas para comprobar el cumplimiento. 

7.8 Servicio al cliente 

El laboratorio debe cooperar con los clientes o sus representantes. paru aclarar sus 
solicitudes y dar seguimiento al desempeño del laboratorio con relación al trabajo 
efectuado. en el entendimiento de que el laboratorio asegura Ju confidencialidad hacia otros 
clientes. 
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7.9 Quejas 

El labo~alorio debe lcner una política y procedimiento para la resolución de quejas 
recibidas de los clientes o de olras partes. Se deben mantener registros de todas las quejas y 
de las investigaciones y acciones correctivas tomadas por el laboratorio. 

7.10 Control del trahajo de ensayo y/o calibración no conforme 

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

a) estén designadas las responsabilidades y autoridades para la dirección del trabajo no 
conforme y se definan y se realicen las uccioncs ( incluyendo interrupción del trabajo y 
detención de los inforn1cs de ensayo y de los certificados de calibración. como sea 
necesario). cuando se idcntiíiquc que trabajo no conforme; 

b) se haga una evaluación de la importuncia del trabajo no conforme. 

e) se tomen acciones correctivas inmediatamente junto con cualquier decisión acerca de la 
aceptabilidad del trabajo no contbrme. 

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

e) este definida la responsabilidad para autorizar Ja reanudación del trabajo. 

7 .11 Acción corrccth·a 

El laboratorio debe establecer una política y un procedimiento y debe designar autoridades 
upropiaC:las para implantar la acción correctiva cuando haya sido identificado trabajo no 
conforme o desviaciones a las políticas y procedimientos en el sisterna de calidad o en las 
operaciones técnicas. 

7.1L1 Análisis de las causas 

El procedimiento para acción correctiva debe comenzar con una investigación para 
determinar las causas que originan el problema. 

7 .J 1.2-Sclección e implanrución de acciones correctivas 

Cuando las ncciones correctivas sean necesarias. el laboratorio debe identificar las acciones 
correctivas potenciales. Debe elegir e implantar las acciones mas adecuadas para eliminar 
el problema y prevenir la rccurrencia. 
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7.12 Acción preventiva 

Deben idcntilicarsc las mejoras necesarias .. y la.s fuentes p.otcncialcs de no conformidades 
ya sean técnicas o concernientes al 'sistema de calidad. Si s~ requiere acción preventiva. se 
deben desarrollar. implantar y monitorear planes de acción para reducir la probabilidad de 
ocurrencia de dichas no conforn1idades y tomar ventaja de las oportunidades de mejora. 

7.13 Control de registros 

El laboratorio debe establecer y mantener procedin1ientos para identificación. colección. 
indexado, acceso, archivo, almacenamiento .. mantenimiento y disposición de registros 
técnicos y de calidad. Los registros de calidad deben incluir informes de auditorias internas. 
revisiones de la dirección así como también registros de las acciones correctivas y 
preventivas. Todos los registros deben ser legibles y estar almacen~1dos y retenidos en 
forma segura y conlidencial. 

7 .13.1 H.cgistros técnicos 

El laboratorio debe retener por un periodo definido. los registros de las observaciones 
originales. los datos derivados y suficiente información para establt!ccr la rastrcabilidad en 
una auditoria. registros de calibración. registros del personal y una copia de cada informe 
de ensayo o certificado de calibración emitido. Los registros para cada ensayo o 
calibración. deben contener suficiente información para facilitar. si es posible. la 
identificación de factores que afectan la incertidumbre y para permitir que el ensayo o la 
calibración se repita bajo condiciones lo más cercanas posible a la original. Los registros 
deben incluir la identificación del personal responsable del muestreo. ejecución de cada 
ensayo y/o calibración y de la comparación de resultados. 

7.t..a Auditorias internas 

El laboratorio debe conducir auditorias internas de sus uctividadcs. periódicamente y de 
acuerdo aun calendario ya un procedimiento predeterminados. pnra verificar que sus 
operaciones continúan cumpliendo con los requisitos del sistc1na de calidad y de esta norma 
mexicana. El progrmna de auditorias internas debe dirigirse a todos los elementos del 
sistema de calidad incluyendo las activid.:1dcs de ensayo y/o calibración. Es responsabilidad 
del gerente de calidad planear y organizar las auditorias con10 sean requeridas en el 
calendario y solicitadas por la dirección. Tales auditorias deben ser efectuadas por personal 
entrenado y calificado el cual siempre que los recursos lo pennitan. será independiente de 
la actividad a ser auditada. 
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7.15 l~cvisioncs de la dirección 

De acuerdo con un calendario y un procedimiento predetern1inados .. la dirección· ejecutiva 
del laboratorio debe conducir periódican1entc una revisión del sistema de calidad del 
laboratorio y de las actividades de ensayo y/o calibración, para asegurar su adecuación y 
efectividad continua y para introducir los cambios o mejoras necesarios. 

La revisión debe tomar en cuenta: 

-la adecuación de políticas y procedimientos; 

-informes del personal directivo y de supervisión: 

-el informe de auditorias internaS recientes; 

-acciones correc.tivas y preventivas; 

-evaluaciones .por:~·rg~nismos Cxternos; 

-los res1:11tados d~··~·orriparacioncs entre laboratorios o de ensayos de aptitud; 

-cnmbios en el volumCn y tipo del trabajo; 

-retroalimentación del cliente; 

-quejas; 

-otros factores pertinentes. tales como las actividades de control de calidad .. recursos ) 
capacitación del personal. 

Deben registrarse los hallazgos de las revisiones de la dirección y las acciones que se 
deriven de estas. La dirección 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 
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CAPITULO VIII 

REQUISITOS TÉCNICOS DE UN LAHORATOIUO DE 
METROLOGIA 

8 Rct¡uisitos Técnicos de un l...aboratorio de 1'1clrolo¡.e,ia. t 101 

8.1 Gcncruli<.l:.1dcs 

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

f) Factores humanos 

g) Instalación y condiciones ambientales. 

h) Mé~odós·de ensayo y calibración y validación de métodos. 

i) E~uipo.·. 

j) . ,Trazábilidad de la medición. 

k).-:· El muestreo. 

I) El marlejo de los elementos de ensayo y calibración .. 

8.2 l11crsonul 

Lu dirección del laboratorio debe asegurar la competencia de todos aquellos <luc operen 
equipo cspccitico. efectúan cnsa)'os y/o calibraciones. evalúan resultados y firmen informes 
de ensayos y certificados de calibración.. Cuando contrate personal que este bajo 
capacitación. debe proporcionar supervisión adecuada. El personal que realiza tareas 
especificas deber estar. calificado sobre la base de educación apropiada. capacitación. 
experiencia y/o destreza demostrada según se requiera. 

8.3 lnslalacioncs y condiciones ambientales 

Las instalaciones del laboratorio para ensayo y/o calibración. incluyendo pero no limitadas. 
a las fuentes de energía. iluminación y condiciones ambientales. deben ser tales que 
faciliten la correcta ejecución de los ensayos y/o calibraciones. 

El laboratorio debe asegurar que las condiciones ambiéntalcs no invaliden los resultados o 
afecten adversamente la calidad requerida de cualquier medición. Particular cuidado se 
debe tomar cuando el muestreo. y los ensayos y/o calibraciones se efectúen en sitios 
distintos a las instalaciones permanentes del laboratorio. Se deben documentar los 
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requisitos técnicos para la instalación y las condiciones ambient::tlcs que puedan afectar los 
resultados de los ensayos y de las calibraciones. 
El laboratorio debe monitorcar. 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 atención dcbidn. por ejemplo. u esterilidad 
biológica. polvo. perturbaciones electromagnéticas. radiación. humedad. suministro 
eléctrico. temperatura y niveles de sonido y vibración. como sea apropiado para las 
actividades técnicas concernientes. Los ensayos lo calibraciones deben ser detenidos 
cuando lus condiciones ambientales comprometan los resultados de l:.1s mismas. 

8.4 Métodos de ensayo y calibración y validación del método 

Generalidades 

El laboratorio debe usar métodos y procedimientos apropiados para todos los ensayos y/o 
calibraciones dentro de su alcance. Éstos incluyen mucstn:o. manejo. transporte 
almacenamiento. y preparación de los elementos que serón ensayados y/o calibrados. y 
cuando sea apropiado, una csti111ación de la incertidumbre de In medición. así como 
también las técnicas estadísticas para el nntllisis de los datos de ensayo y/o calibración. 

8.4.1 Selección de métodos 

El laboratorio debe usar métodos de ensayo y/o calibración. incluyendo métodos para 
muestreo. 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 luboratorio debe asegurarse de que se usa Ju 
ultima edición vigente de una norma~ a menos que esto no sea apropiado o posible de hacer. 
Cuando sea necesario. la norma debe ser completada con detalles adicionales para asegurar 
su aplicación consistente. 

8.4.2 Métodos desarrollados en el laboratorio 

La implantación de métodos de ensayo y calibración desarrollados por el laboratorio para 
su propio uso debe ser una actividad plancadu y debe ser nsignnda a personal calificado. 
cquipudo con recursos opropiados. 

8.4.3 Métodos no normalizados 

Cuando sea necesario usar métodos no cubiertos por rnétodos normalizados~ éstos deben ser 
tema de un acuerdo con el cliente y debe incluir una clara especificación de los requisitos 
del cliente y el propósito del ensayo y/o calibración. El método desarrollado debe ser 

·validado apropiadamente antes de su uso. 
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Se deben desarrollar los procedimientos antes de que se realicen los ensayos y/o 
calibraciones .. para los nuevos métodos de ensayo y/o calibración. y deben contener al 
111enos In siguiente información: 

:.a) identificación apropiada; 

b) aleo.mee; 

e) descripción del tipo de elemento que será ensayado o calibrado; 

d) parámetros o cantidades e intervalos que serán determinados; 
e) apuratos y equipo. incluyendo requisitos de desempeño técnico; 

1) patrones y materiales de referencia requeridos; 
g) condiciones ambientales requeridas y cualquier periodo de estabilización nec;:osario; 
h) descripción del procedimiento .. incluyendo: 
-colocación de marcas de identificación. manejo. transportación. almacenamiento y 
prcpnrnción de los elementos. 

-comprobaciones antes de iniciar el trabajo. 

-verificación de que el equipo está trabajando adecuadamente y. cuando sea requerido .. 
calibración y ajuste del equipo antes de cada uso. 
-111étodo para registro de las observaciones y de los resultados. 

-cualquier medida de seguridad que deba ser observada; 

i) criterios y/o requisitos para aprobación I rechazo. 

j) datos a ser registrados y método para su análisis y presentación: 

k) incertidumbre o el procedimiento para Ja estimación de incertidumbre. 

8.4.4 Validación de mérodos 

El laboratorio debe validar métodos no-normalizados. métodos diseñados/ desarrollados por 
el laboratorio. n1étodos normalizados usados fuera de su alcance propuesto. y ampliaciones 
y n1odificaciones de métodos normalizados para confirmar que los métodos se ajustan al 
uso propuesto. Lu validación debe ser tan extensiva como sea necesario para satisfacer las 
necesidades de la aplicación o del campo de aplicación dado. El laboratorio debe registrar 
los resultados obtenidoS. el procedimiento usado para la validación. y una declaración 
acerca de que el método se ajusta para el uso propuesto. 
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Las técnicas usadas parn la determinación del dcsempctlo de un n1étodo pueden ser una 
cmnbinación de las siguientes: 

-calibración usando patrones de referencia o materiales de referencia; 
-comparación de resultados alcanzados con otros métodos: 
-comparaciones entre laboratorios; 
-evaluación sistemática de los factores que tienen influencia en los resultados; 
-evaluación de la incertidumbre de los resultados con bose en el conocimiento científico de 
los principios teóricos del método y de la experiencia práctica 

H • ..a.5 Estin1ación de la inccrtidun1hrc de n1cdición 

Los laboratorios de ensayo deben tener y aplicar procedimientos para estimar la 
incertidumbre de medición. En algunos casos. la naturaleza del método de ensayo puede 
impedir el cálculo riguroso. metrológico y estadísticamente válido de la incertidumbre de 
medición. En estos casos. el laboratorio debe al menos. intentar identificar todos los 
componentes de la incenidumbre y hacer una cstimnción razonable. y debe asegurar que la 
manera de intbrmar los resultados no proporcione una impresión errónea de la 
incertidumbre. Una estimación razonable debe estar basada en el conocin1icnto del 
desempeño del método y del alcance de la medición y debe hacer uso. por ejemplo. de la 
experiencia previa y de la validación de los datos. 

8.4.6 Control de datos 

Cuando se utilizan computadoras o equipo automatizado para la adquisición. 
procesamiento. registro. informe. ahnaccnamiento o recuperación de e.latos de ensayos o 
calibración, 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 protección de los datos,. tales 
procedimientos deben incluir. pero no limitarse a la integridad y la confidencialidad 
de la entrada o colección de datos. almacenamiento. transrnisión y procesamiento de 
datos. 

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

8.5 Equipo 

El laboratorio debe contar con todos los elementos para muestreo. medición y equipo de 
ensayo. requeridos para la correcta ejecución de los ensayos y/o calibraciones (incluyendo 
muestreo,. preparación de los elementos de ensayo y/o calibración. procesamiento y análisis 
de los datos de ensayo y/o calibración.) En aquellos casos donde el laboratorio necesita usar 
equipo fuera de su control permanente. éste debe asegurar que se cumplan los requisitos de 
esta norma mexicana. 
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Deben mantenerse registros para cada elemento del equipo y su software. significativos 
para los ensayos y/o calibraciones cícctuadas. Los registros deben incluir al menos lo 
siguiente: 

a) la identificación del elemento del equipo y su sotlware: 

b) el nombre del fabricante. identificación del tipo y numero de se~ic u otra 
identificación única; 

e) lo:> ,c~mprobantes de que el equipo cumple con las especificaciones 

d) la ubiCación actual, cuando sea apropiado; 

e) los instructivos del fübricante. si están disponibles. o de rcíerencia para su 
locali~aCión;-

f) las· íechas. resultados y copias de los informes y certificados de todas las 
calibraCiones, ajustes,. criterios de aceptación. así como la fecha de 
yen-cimiento de Ja próxima calibración; 

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

h) cualquier daño,. mal funcionamiento,. modificación o reparación al equipo. 

El laboratorio debe tener procedimientos para el 111an~jo seguro. transpone,. 
almacenamiento,. uso y mantenimiento planeado del equipo de medición para asegurarse el 
funcionamiento apropiado y con el fin de prevenir contaminación o deterioro. 

8.6 Trazabilidad de la Jncdición 

8.6.1 Generalidades 

Todo el equipo usado para ensayos y/o calibraciones. incluyendo equipo para 1ncdicioncs 
auxiliares (p.ej. para condiciones ambientales). que tenga un efecto significativo sobre la 
exactitud o validez del resultado del ensayo. calibración o muestreo .. deben ser calibrados 
antes de ser puestos en servicio. El laboratorio debe tener establecido un procedimiento y 
un programa para la calibración de su equipo. 

32 



8.6.2 H.e<1uisitos específicos 

8.6.2.1 Calibración 

Para los laboratorios de calibración, el programa para calibración del equipo debe estar 
diseilado y operado de tal manera que asegure que las calibraciones y las mediciones 
hechas por el laboratorio sean trazables al Sistema Internacional de Unidades (SI) (Systcmc 
lntcrnational d'unités). 

Un laboratorio de calibración establece la trazubilidaJ de sus propios patrones de medición 
e instrumentos de medición al SI por medio de una cadena ininterrumpida de calibraciones 
o comparaciones vinculándolas a los patrones primarios relevantes de las unidades de 
medición del SI. El vínculo con las unidades del SI puede ser alcanzado por referencia a los 
patrones nacionales de medición. Los patrones nacionales de medición pueden ser patrones 
prin1arios, los cuales son realizaciones primarias de las unidades del SI o representaciones 
acordadas de las unidades del SI. basadas en constuntcs fisicas fundamentales. o pueden ser 
patrones secundarios. que sean patrones calibrados por otro instituto de metrología 
nacional. Cuando se utilicen servicios de calibración externos. se debe asegurar la 
trazabilidad de la medición mediante el uso de servicios de calibración de laboratorios que 
puedan demostrar competencia. capacidad de medición y trazabilidad. Los certificados de 
calibración emitidos por estos laboratorios deben contener los resultados de la medición. 
incluyendo la incertidumbre de medición y/o una declaración de cumplimiento con una 
especificación metrologica idcntiflc3Ju. 

8.6.3 Patrones de referencia 

El laboratorio debe tener un programa y un procedimiento para la calibración de sus 
patrones de referencia. Los patrones de referencia deben ser calibrados por un organismo 
que pueda proveer trazabilidad. Tales patrones de referencia de medición mantenidos por el 
laboratorio deben ser .usados solamente para propósitos de calibración y no para otro 
propósito, amenos que se pueda demostrar que su descn1pcño como patrón de referencia no 
se hubiese invalidado. Los patrones de referencia deben ser calibrados antes y después de 
cualquier ajuste. 

8.7 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 calibración 
subsecuente. El plan de muestreo así como también los procedimientos de muestreo deben 
estar disponibles en 1a·1ocalidad donde se realice el muestreo. Siempre que sea razonable., 
los planes de muestreo deben estar basados en métodos estadísticos apropiados. Los 
procesos de muestreo. deben considerar los factores a ser controlados .. para asegurar la 
validez de los resultados de ensayo v calibración 
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H.8 Mu nejo de los clc111entos de ensayo y calibración 

El laboratorio debe tener procedimientos para la transportación. reccpc1on. manejo. 
protección. almacenaje. retención y/o disposición final de los elementos de ensayo y/o 
calibración. incluyendo todas lás provisiones necesarias para proteger la integridad del 
elemento de ensayo y/o calibración. y para proteger los intereses del laboratorio y del 
cliente. 

8.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y calibración 

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 práctico deben ap licarsc técnicas 
estadísticas para revisar los resultados. Esta supervisión debe ser planeada y revisada y 
puede incluir~ pero no limitarse a lo siguiente: 

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

b) panicipación en comparaciones emre laboratorios o programas de ensayos 
de aptitud 

c)duplicar Jos ensayos o calibraciones. utilizando el mismo o diferentes 
métodos;. 

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

e) correlación de resultados para di fcrcntcs características de un elemento. 

8.10 lnforntc de resultados 

8.10 .. t Generalidades 

Los resultados de cada ensayo. calibración o de series de ensayos o calibraciones llevadas 
cabo por el laboratorio. deben ser infor111ados exactamente. clarmnente. sin ambigüedad. 
objetivamente y de acuerdo con cualquier instrucción especifica en los métodos de ensayo 
o calibración. 
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8.10.2 lníor1nes de ensayo y certificado de calibración 

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

a) un titulo (p.ej. "Informe de ensayos" o "certificado de calibración"); 

b) nombre y dirección del laboratorio y localidad donde se efectuaron los 
ensayos y/o calibraciones. si es diferente de la dirección del laboratorio. 

c) identificación lmicn del informe del ensayo o del certificado de calibración 
(tal como un número de serie). y en cada página una identificación con 
objeto de asegurar que ta página sea reconocida como una parte del informe 
de ensayo o del certificado de calibración y una clara identiticacion del final 
del informe de ensayo o del certificado de culibración 

d) nombre y dirección del cliente; 

e) identificación del método usado; 

f) Descripción. condición e identificación sin ambigüedad de el (los) 
elemento(s) cnsayado(s) o calibrado(s); 

g) la fecha de recepción de el (los) elcmento(s) del ensayo o calibración. 
cuando sea critico para la validez y aplicación de los resultados y la(s} 
fecha(s) de realización del ensayo o calibración. 

h) referencia al plan de muestreo ya los procedimientos usados por d 
laboratorio u otros organismos. cuando sea relevante para la validez o 
aplicación de los resultados; 

i) resultados del ensayo o calibración; las unidades de medida. cuando sea 
apropiado 

j) el (los) nombre(s). función(es) y firma(s). o identificación equivalente de 
la(s} pcrsona(s) que autorizan el informe de ensayo o cenificado de 
calibración; 

k) donde sea relevante. una declaración de que los efectos de los resultados se 
relaciona únicamente a los elementos ensayados o calibrados. 
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8.10.3 lnforn1cs de ensayo 

En adición a los requisitos listados en 8.10.2 .. donde sea necesario para la interpretación 
de los resultados de ensayo .. los informes deben incluir; 

a) desviaciones. adiciones o exclusiones del método de ensayO.-':Y ,la i~f~rmacióii sobre las 
condiciones especiticns del ensayo .. tales como las condiciones umbícn~ales; 

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

c) donde sea aplicable, una dcclarución de la incertidumbre estimada de medición; la 
información acerca de la incertidumbre es necesaria en los informes de ensayo cuando esta 
es importante para Ja validez o aplicación de los resultados del ensayo. cuando una 
instrucción del cliente así lo requiera .. o cuando la incertidumbre afecta la conformidad con 
un limite de especificación; 

d) donde sea apropiado y necesario, opiniones e interpretaciones 

e) Ja información adicional que pueda ser requerida por los métodos específicos. por los 
clientes o grupos de clientes. 

En adición 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 sea necesario para la 
interpretación de los resultados del ensayo. lo siguiente: . 

a) la fecha del muestreo: 

b) identificación sin ambigüedad, de la sustancia~ material o producto muestreado, 
(incluyendo nombre del fabricante. el modelo o tipo de designación y números de 
serie como sea apropiado); 

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

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

e) una referencia al plan de 1nucstrco y a los procedimientos utilizados; 

() detalles de cualquier condición ambiental durante el muestreo que pudiera afectar la 
interpretación de los resultados del ensayo; 

g) cualquier norma u otra especificación para el método o procedimiento de muestreo y 
desviaciones, adiciones a. o exclusiones de, las especificaciones relacionadas. 
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8.10.4 Certificados de calibración 

En adición a los req~isitos. lisÍad~~ en 8. ~O.~~ los ~·e~Ü1C~d~s d.e c·~lib.;a~i~~ ~eben incluir lo 
siguiente~ donde sea nCcesar~'?' ~1,1-Í? .,•~-interp~e.tac.ión de·~o~·~.C~':'l~~~~~ ~e ~calibración: 

a) las condiciOn~s: (p.c). am.biéo"tales·) bajo J~S ·c~ale·~,:'f~~~~~:·¡~·ech.a~- las ·.calibraciones. 
que tengan inOucnci,a sobre ~os resultadoS de 1.~.rri~.~.i~~~-~~.'.J~i.~:~r:::.,:~:_.~ .. ,_ . . ¡ 

b) la inceriidumb~e de mediCión y/o una declara.~i~n·td"e\ ~~i'· ~Oilrc>i-midad con una 
cspecHicació~ metro lógica identificada o cláusulas relacio.nndas; ' 

e) evidencia de que las mediciones son trazables. 

8.10.5 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 deberán ser claramente marcadas como tales en un informe de ensayo. 

8.10.6 Resultados de ensayo y calibración obtenidos de subcontrutistus 

Cuando el informe de ensayo contiene resultados de ensayos efectuados por subcontratistas. 
estos deben ser claramente identificados. El subcontratista debe informar los resultados por 
escrito o electrónicamente. 

8.10.7 Transmisión electrónica de resultados 

En el caso de transmisión electrónica de resultados de ensayo o calibración por teléfono. 
fax u otro medio electrónico o electromagnético~ los requisitos de esta norma· mexicana 
deben cumplirse. 

8.10.8 1'"'or1nuto de los informes Y los certificados 

El form3lo debe ser diseñado para adaptar cada tipo de ensayo o cnlibración llevadas ¡1 cabo 
y para. minimizar la posibilidad de 111alas interpretaciones o mal uso. 

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

37 



CAPITULO IX 

CASO DE ESTUDIO: AUDITORIA DEL LABORATORIO DE 
METROLOGIA 

9. Caso de Estudio: Auditoria del Laboratorio de I\1ctrolojlia. lll111~1 

9.1 Planilicación de la Auditoria 

Objetivo: 

Dclcrminar el grado de cumplimiento de los requerimientos establecidos en la norma 
NMX-EC-17025-IMNC-2000/ISO/IEC 17025: 1999 

Alcance: 

Determinar si el sistema de calidad incorpora los objetivos de desempeño: 
procedimientos y requerimientos por ley, contrato o política de compañia y estándares 
apropiados para el aseguramiento de la calidad del laboratorio. 

Personal :Involucrado 

Cliente: Ingeniero Jorge Falcón Falcón 
Auditado: Ingeniero Jorge Sánchez Simchez (Responsable Área de Masas} 
Audiror: Q.F.B Edgar Ruiz 
Competencia: Auditor Líder. 
lkícrcncial: NMX-EC-17025-IMNC-2000/ISO/IEC 17025: 1999 
ldion1a: Esparlol 
Fecha: 18 de Agosto 20003 
Lugar de la Auditoria: jacmnar l 1 
Organización: Laboratorios Metrología y Medición. 

9.2 Preparación de la Auditoria 

Es conforme a las disposiciones planificadas~ con los requisitos de esta norma mexicana y 
con los requisitos del sistema de calidad establecidos por In organización. 

Revisión de la documentación (manual de calidad y manual de procedimientos 
de aseguramiento de Ja calidad). 
Elabor..lción del itinerario (se establece el horario y las actividades a desempeñar 
durante la auditoria). 
Elaboración de la lista de verificación. 
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9.3 Ej«.~ución de la Auditoria 

Permite n1antencr informado a los auditados de cualquier problema encontrado. Periodo 
de tiempo para revisar si los auditores tienen toda la información correcta para poder 
determinar aspectos que no satisfacen los requerimientos. 

9 - 11 horas Reunión de Apertura 
11 - 13 horas Entrevista a Personal 
13- 14 horas Visita a las Instalaciones 
14- 16 horas Comida 
16- 18 horas Auditoria ln-Situ 
18 - 19 horas Reunión de Cierre 

Reunión de Apertura 

Introducción (forma de hacer explicita la forma en la que se llevara a cabo la 
auditoria. de tal manera~ que los involucrados puedan entenderla). 
Revisión del programa y realización de ajustes necesarios 

Entrevista a Personal 

Es realizada parn. cvo.tluar a el personal que integra la organización en referencia a: 

Estándares. procedimientos e instrucciones 
Estructura del trabajo. Ej.; definición de tareas y su criterio de aceptación 
Productos (documentación~ resultados de prueba. almacenaje.) 
Análisis de problemas existentes o factores resultantes de las entrevistas o las 
revisiones de ta documentación 

Revisión de Instalaciones 

Verificar que se encuentren y cumplan con especificaciones. 

Auditoria J:n-Situ 

Proporciona una visión 9bjetiva de las áreas deficientes. 
Verificar el cumplimiento de estándares técnicos 
Verificar si la estructura de desarrollo se ajusta al programa de calidad 
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Reunión de Cierre 

Preparación de reporte definitivo: 
El repone definitivo debe cumplir con lo estipulado en Ct pl~n de uuditoria 

Con la siguiente información: 

Identificación: Titulo, organización de auditoria~ auditados9 fechas y equipo 
auditor , 
Ámbito de la auditoria: Sistema utilizado como referencia 
Conclusión: Interpretación de los hallazgos y observaciánes 
Cobertura: Componentes, procesos y productos auditados 

9.4 lnforn1c y Seguimiento 

Las auditorias deben ser audita.bles. por lo que .. se deben_. guardar registro de todo 
proceso. 

Presentación constructiva, detallada y comprensiva de los hallazgos de la 
auditoria 
Distribución del informe de auditoria y fecha esperada de emisión (dos días 
posteriores a la realización de la auditoria} 

9.5 Reporte de Auditoria 

Identificación: 

Titulo: Inforn1e de Auditoria 
Organización Auditora: Auditores D' Ruiz 
Auditados: Ingeniero Raúl Sá.nchez (Responsable del Área de Masas) 
Fecha: 20 de Agosto de :!033 

Ámbito de la Auditoria: 

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

Cobertura: 

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

Nombre del laboratorio Laboratorios Mctmlo ía Medición 
Auditor Q.F.B. Ed •ar Ruiz 
'S= Satisfactorio 
NS= No Satisfactorio 
NA N I' = o Ap'1ca 
REQUISITOS DE LA NOltMA 

Requisitos Administratil'Os 
Rcsoonsabilidad legal 
Requisitos de ta 17025, satisfacción de 
las necesidades de los clientes, 
autoridades reguladoras u organizaciones 
que proporcionan reconocimiento 

R<oui1ito1 dtl laboralorio 
a)Pmonal administrativo y técnico 
b)Procedimicnto para proteger 
almacenamiento y transmisión 
electrónica de resultados 
c)Responsabi\idad, autoridad, 
interrelaciones del personal 
d)Gercnte de calidad 
Sisltma de Calidad 
Sistema de calidad apropiado 

··-----

Documento del Sistema 
de Calidad 11ue satisface 
el m¡uisito, (Nombre, 
codificación, inciso, 

na2inal. 

Manual de calidad Anexo 5 
Manual de calidad 

Manual de Procedimientos 

Manual de Calidad Sección 9 
Manual de Procedimientos 
Administratiros y Técnicos 

Sección 7 
Manual de Calidad Sección 8 y 

9 
Manual de Calidad Sección 8 

Manual de Calidad y 
Procc<limicntos 

. ------------- -

Resultado de 
la Emluacíón 
Documental 

*(S, NS o NA) 

s 
s 

s 
s 

s 

s 

s 

----·-

llallazgos del Evaluador 

--

-----
·-- -- ------·· - -
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REQUISITOS DE LA NORMA Documento del Sistema llcsultado de Hallazgos del Ernluador 
de Calidad que satisface la El'aluación 
el requisito, (Nombre, Documental 
codificación, inciso, (S,NS o NA) 

na2ina\. 
Manual de Calidad Manual de Calidad s 
Estado de la oolitica de calidad Manual de Calidad Sección 6 s 
a)Compromiso de la dirección de )!anual de Calidad Sección 4 s 
laboratorio para una buena practica 
profesional y para la calidad del smicio 
de orucba v calibración a sus clientes 
b)Dcclaración de la dirección sobre la Manual de Calidad Sección 4 s 
nonna de servicio del laboratorio 
c)Obietivos del sistema de calidad Manual de Calidad Sección 7 s 
d)Personal relacionado con actividades Manual de Calidad Sección 9 s 
de prueba y calibración dentro del 
laboratorio familiarizados con la 
documentación de calidad e 
implantación de las politicas ) 

l orocedimientos en su trabaio 
e)Compromiso de la dirección de Manual de Calidad Sección 6 s 
laboratorio para el cumplimil·n111 con 1:1 
norma NMX·EC-17025 
Procedimientos de apO)O ~fanual de Procedimientos s 

Administratirns y TCcnicos 
Sección J 

Funciones y responsabilidade1 del Manual de Calidad Sección 8 y s 
Gerente de Calidad 9 
Control de llo<umenlos 
Procedimientos para el control de todos Manual de Calidad Sección 2 s 
los documentos del sistema de calidad. 
Aorobación v emisión de documentos Manual de Calidad Sección 2 s 
Lisia maestra o un procedimiento Manual de Calidad Sección 2 s 

1 eouivalente de control de documentos --
Cambios en los docuoieotos Manual de Calidad Sección 2 s 
Revisión 'V anrobación de cambios Manual de Calidad Sección 2 s ·-------
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REQUISITOS DE LA NORMA Documento del Sistema Resultado de Hallazgos del Eraluador 
de Calidad que satisface la El'aluación 

el requisito, (Nombre, Documental 
codificación, inciso, (S,NSoNA) 

pagina}. 
Enmienda de documentos a mano Manual de Calidad Sección 2 s 
Rt\'isión de soliciludrs, orerlas y 
contratos 
Procedimientos para la rel'isión de ~!anual de Procedimientos s 
solicitudes, ~fenas y contratos Administr31il'Os y TCcnicos 

Sección 9 
a)Requisilos y métodos definidos Manual de P Manual de s 
documentados y en1cndidos Procedimientos 

Adminislralil'OS) Técnicos 
Sección 7rocedimientos 

Administralivos y Técnicos 
Sección9 

Subconlratación de ensayos y Manual de Procedimienlos s 
caJibraciones Administralivos l Técnicos 

Sección9 
Adquisición dt suminislros ,. senicios 
Política y proccdimienlos para la ~!anual de Procedimienlos s 
selección y adquisición de sen·icios )' Administrativos J Tecnicos 
suminis1ros Sección-t 

~!anual de Procedimientos d.: 
Aseguramiento de la Calidad 

Sección4 
Smicioalclirnle Manual de Procedimientos de s 

Aseguramien10 de Calidad 
Sección2 

Quej" Manual de Proccdimitl11os s 
Administrati\•os y Técnicos 

Sección 7 
Política y procedimien1os para la Manual de Procedimienlos s 
solución de quejas Adminislralil'os y Tfrnicos 

Sección 7 
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REQUISITOS DE LA NORMA Documento del Sistema l!esultado de llallazgos del faaluador 
de Calidad que satisface la [l'aluación 
el requisito, (Nombre, llocumeutal 
codificación, inciso, (S,NSoNA) 

na~inal. 
Registro de quejas, de in\cstigacioru:~ )' Manual de Procedimientos s 
de acciones correctivas Administrati\'os y Técnicos 

Sección 7 
Control de trabajo de pruebas y/o Manual de Procedimientos s 
calibración no conforme Administrativos y Técnicos 

Sección4' 7 
Política y procedimientos para trabajo no Manual de Procedimientos de s 
confonne Aseguramicnlo de la calidad 

Sección 1 v 5 
Acrionrscorrectivas Manual de Procedimientos de s 

Aseguramiento de la calidad 
Sección 1,.5 

Politica,procedimienlo y designación de ~fanu;il de Procedimientos de s 
autoridades para las acciones correctim Aseguramiento de la calidad 

Sección 1 '5 
Selección e implantación de acciones Manual de Procedimientos de s 
correctivas Aseguramiento de la calidad 

Sección I • 5 
Accionrs prmntim Manual de Procedimientos de s 

Aseguramiento de la calidad 
Sección 1v5 

Identificación de mejoras y de fuentes ~tanual de Procedimientos de s 
polenciales de no conformidades Aseguramiento de l;i l:alidad 

Sección 1v5 ---
Control de re•i•tm 
Procedimiento para idcntilim, colectar. Manual de Proccdimicnlos s 
indexíldo, accc~o. :m.:hi\11, Administrativos) ·1·ci:nii:o~ 
mantenimiento y disposición <le rcgí~tru~ Sección 3 
técnicos v de calidad 
RHJislros lérniros 

-·- ·-·"--· 
·---
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REQUISITOS 1ELANORMA Documento del Sistema Resultado de Hallazgos del Ernluador 

de Calidad l)Ue satisface la E1·aluación 
el requisito, (Nombre, Documental 
codificación, inciso, (S,NSo NA) 

naºinal, 
Auditorias interna 
Procedimiento y p grama para realizar ~!anual de Procedimientos de s 
auditorias de forma eriódica Aseguramiento de Calidad 

Sección 1 

Revi1ión de la din ~ión 
Procedimiento y calendario para ~1anua\ de Pnm:dimicntos De s 
conducir revisiones 1 sist,ma de calidad Aseguramiento de Calidad 

Sección 1 
REQUISITOS TE NICOS 
Consideración 1 factores que Manual de Calidad y Manual s 
contribu\'en a la im 1idumbre total de Procedimientos 
Pmonal 
Competencia del p1 ;onal Manual de Calidad Sección 6 NS Capacitación de personal no realizada 

Anexo6 
Metas para la cdu, ción capaci1ación y Manual de Calidad Sección 6 NS Capacitación de personal ncirealizada 
habilidades del oer. nal Anexo6 
Cate•orlas de emnl •S Manual de Calidad Sección 8 s 
Instalaciones { condiciones 
ambientales ----------
ln1talacionesdel la 1ratorio Manual de Calidad Sección 9 s 
RMui1it0! tlcal<o Jocumentados 
Monitoreo, contro y registro de las Manual de Calidad Seccionl 1 s 
condiciones ambicr 1les 1 v de Procedimientos Sección S 
Mantenimiento cot1 iano del laboratorio Manual de Calidad Seccionl 1 s 

y de Procedimientos Sección S 
Métodos de Pnie 1 y Calibración y 
V1lid1tión del MI <lo 
U10 de proecdir entos y métodos Manual de Calidad y de s 
adecuados nara nru •as •lo calibraciones Procedimicnlos 
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REQUISITOS DE LA NORMA Documento del Sistema Resultado de Hallazgos del Evaluador 
de Calidad que satisface la [\·aluación 

el requisito, (Nombre, Documental 
codificación, inciso, (S,NSoNA) 

oa~inal. 
Métodos desarrollados por el laboratorio NA 
lntrodocción de los métodos 
desarrollados nor el laboratorio 
Métodos no normalizados NA 
Acuerdos con el cliente 
Validación de métodos NA 
[stimadón de la incertidumbre de la 
medición 
Procedimiento p:ira estimar la Manual de Procedimientos de s 
incertidumbre de la medición de lnsuumcnlos para Pesar 
laboratorios de prueba y calibración Sección 1 
realizando sus nrooiascalibraciones 
Los laboratorios de prueba tienen y NA 
aplican procedimien1os para estimar la 
incertidumbre de la medición 
Control de datos 
Verificación del calculo y transferencia Manual de Procedimientos s 
de datos Administrativos y técnicos 

Sccción8 -----
Uso de computadoras u equipo ~!anual de Procedimientos s 
automatizado Admini,trativos y tCcnicm 

Sección 8 --[nuino 
Prueba, medición y equipo de prueba Manual de Calidad SL~ción 10 s 
reouerido 
Control permanente del equipo fuera dd Manual de Calidad Sección 10 s 
laboralmio ---··------+-------- ------------ ·-----
Exac1i1ud del equipo ManUill de Calidad Auew 1 y s 

2 

- - - . ·-·------



REQUISITOS DE LA NORMA 

Procedimicnlo para manejo seguro, 
transporte, almacenamiento uso y 
mantenimiento planeado del equipo 

Indicaciones del estado de calihmción 
Verificaciones intermedias 

Trmbilidad de las mediciones 
Calibración del equipo antes de ser 

1 ~uestoen servicio 
Reo uisi101 HDfdncos 
Calibración 

Laboratorios de calibración trazabilidad 
al SI 

Servicios de calibración externo 

Contenido de los cenificados de 
calibración 

Prueb11IEn1no\ 
Patrones de referencia y materiales de 
referencia 
Patrones de referencia programa y 
procedimiento para la calibración de 

1 p¡itronesdereferencia 

Documento del Sistema 
de Calidad que satisface 
el requisito, (Nombre, 
codificación, inciso, 

pagina). 
~!anual de Calidad Sección 10 

r de l'roccdimientos 
Aseguramiento de la Calidad 

Secciónl 
M;111u;tl ~e Calidad Anexo 2 
Manual de Proci:dimientos 
AdministratÍ\'OS y Técnicos 

Sccciónl 

\!anual de Calidad Anexo 2 

Manual de Calidad Anexo 2 y 
de Procedimientos de 

Aseguramiento de la Calidad 
SecciónS 

Manual de Calidad Anexo 2 y 
de Procedimientos de: 

A~e-~urnmicnto de la Calidad 5 
~!anual de Procedimientos de 
Aseguramiento de la Calidad 

Sección4 
Manual de Procedimientos de 
Aseguramiento de la Calidad 

Sección4 

Resultado de Hallazgos del Ernluador 
la faaluación 
Documental 
(S,NSo NA) 

s 

s 
s 

s 

s 

s 

s 

s 

NA 

NA 
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REQUISITOS DE LA NORMA Documento del Sistema Resultado de llallazgus del faaluador 
de Calidad que satisface la Ernluación 
el rc11uisito, (Nombre, Documental 
codificación, inciso, (S,NSo NA) 

nagina). 
Transpcrlc y almacenamiento NA 
Procedimientos para manejo seguro, 
transpone, almacenamiento y uso de 
patrones de referencia 
Muestreo NA 
Manejo de muestras de prueba y 
calibración 
Procedimientos para la transportación, Manual de Procedimientos NS Documentación mal llenada 
recepción, manejo, protección, Administrati1 os y Técnicos 
almacenamiento de muestras de Sección 3 
calibración 
Procedimientos y facilidades apropiadas Manual de Procedimientos s 
para evitar deterioro, perdida o daño Administrativos y Técnicos 

Sección) 
A1<guramirnto dr la ralidad de los Manual de Procedimientos s 
rrsultados dr orurba v <alibraeión 
lnformr de multados Manual de Procedimientos de NS Valor nominal 

Instrumentos para Pesar 
Sección2 

Certificados de calibración y reportes de Manual de Procedimientos de s 
prueba Instrumentos para Pesar 

Sección2 
lnformrs dr prurba NA -------- --- --
In fo mies de prueba - requisitos NA 
adicionales 
Crrtificados dr calibmión Manual de Procedimientos de s 

lll\trumcnto,p;iral'csar 
Sm:ilin1 

Resultados anles y después dt.: un ajusl~- Mai1ualde 1~C~Jimie1~ 
r-----· s -- --

o reparación r\dmini!llrativosy l'écnicos 
Sección 7 --



REQUISITOS DE LA NORMA Documento del Sistema 
de Calidad que satisface 
el requisito, (Nombre, 
codificación, inciso, 

naeinal. 
Qninioncs e intcmrctaciones 
Transmisión electrónica de Jos resultados Manual de Procedimientos 

Administrativos y técnicos y 
de Instrumentos para Pesar 

Sección 8 v 2 
Formato de informes y certificados Manual de Procedimientos de 

Instrumentos para Pesar 
Sección2 

Enmiendas a los informes de prueba y Manual de Procedimientos de 
certificados de calibración Instrumentos para Pesar 

Sección 2 

( 11) NMX-EC-17025-IMNC-2000 ISO/IEC 17025: 1999 
(12) Auditorias de Calidad para mejorar su comportamienlo 

Dennis R. Arter Ed. Diaz de Sanlos. 

ESTA TESIS NO Si .. ~~ 
DE LA BIBLIOTECA 

Resultado de Hallazgos del Ernluador 
la E1·atuación 
Documental 
(S, NS o NA) 

NA 
s 

NS Nota de no reproducción 

s 
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Conclusiones y Recomendaciones 

a) Conclusiones Generales: 

Con el desarrollo de esta guia se logro: 

t. Identificar las fuentes de los errores en el sistema de calidad revisando los procesos. las 
causas y los efectos de problemas potenciales. 

2. Determinar los füctores que causan el error. después de una cuidadosa revisión y análisis 
de datos, de procedimientos, de operaciones, del personal responsable y el equipo utilizado. 

3. Centrarse en mejorar continuamente por medio de caminos sistcn1áticos y organizn.dos al 
establecer, planear y efectuar un sistema de calidad. 

Por lo anterior, la problemática actual de la productividad y competitividad hace necesario 
que se cuente con un sistema de calidad que controle todas las áreas funcionales que 
conforman la organización; su itnportancia radica en la concicntizacion de la dirección. 
alta gerencia y el compromiso de cada integrante de la organización. 

Finalmente el sistema de calidad tiene n,uchas ventajas. pero de nada servirá sino tomamos 
en cuenta la cultura de las personas y las políticas de la cmprc-sa pues ella nos permitirá 
conseguir el cambio necesario para implantar el sistema de calidad: ya que la ventaja mas 
importante del siste1na recae en el aspecto humano. 

hl Conclusiones Del Caso de Estudio: 

Interpretación de la evaluación y recomendaciones: 

Se realizo la auditoria al laboratorio Metrología y Medición conforme al plan establecido 
con el cliente, realizada a un área en particular y única la cual fue MASAS. en la que se 
determino el cumplimiento de los requisitos establecidos en la norma NMX-EC-17025-
IMNC-2000-IEC 17025: l 999, así como se detennino que dicho laboratorio incorpora un 
sistema de calidad en el cual se alcanzan las melas y objetivos establecidos en los manuales 
de calidad y procedintientos. 
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Finalmente se hace mención de Jos hallazgos y observaciones que se encontraron durante la 
auditoria. así como se hacen algunas recomendaciones al cliente el cual definirá si hace las 
correcciones necesarias tomando en cuenta las recomendaciones. estas son: 

En el rnanual de calidad se establece capacitar al personal que lahora en la 
organización, por lo menos una vez al año. la cual no es llevada a cabo. ya que no se 
rnostró evidencia documental que demostrara lo contrario. por lo que se recomienda 
dar scguin1iento a la capacitación por medio de cursos. diplomados, manejo del 
equipo empleado, para mantener un mejor dcsempcilo del personal que labora en la 
organización. 
Al revisar los documentos y formas en los que se establece el manejo de los 
instrumentos que ingresan a laboratorio para calibración. se presento un mal llenado 
de la documentación. ya que los datos del aparato que se ingresaba no coincidían 
con los del documento mostrado al auditor, por lo que se recomienda al personal 
mantener una mayor atención al llenado de estas formas. 
El certificado e informe de calibración no presentan la leyenda: Prohibida su 
reproducción parcial o total sin autorización del Laboratorio Metrología y Medición 
por lo que se recomienda hacer la impresión al certificado para que no se haga mal 
uso de este. 
Se recomienda incorporar .il informe de calibración el valor nominal para una 
mayor claridad y referencia de los resultados que se obtienen al calibrar el equipo. 
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