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SINOPSIS

Esta tesis es con el objeto de acreditar cualquier laboratorio de ensayo y /o
calibracion, como es el caso particular del laboratorio de calibraciones
perteneciente al Instituto Mexicano del Petrdleo. A continuacién se presentan
algunos dc los conceptos tedricos necesarios para establecer los proceso
requeridos en esta tarea, lo cual nos permitrin llevar a un buen termino la
acreditacion de cualquier laboratorio de ensayos y/o calibraciones el cual
debera cumplir obligatoriamente con la norma NMX-17025 o con la
equivalente que aplique en el momento de la acreditacién, para este fin los
temas desarrollados en esta tesis, nos indican secuencialmente los
requenimientos establecidos en la norma, asi como, los conceptos teoricos

necesarios, formatos requeridos y metodologias establecidas para este fin.

Entre los temas necesarios de relevancia para Ja acreditacién de un
laboratorio de prucbas, podemos citar entre otros las bases tedricas existentes
en los sistemas de calidad (capitirlo I), esto con el propésito de entender todo
lo concerniente al concepto de calidad y la norma asociada a esta; asi mismo,
se proporciona algunos antecedentes relacionados con la norma que aplica
para este caso especificamente relacionada con la notma NMX-17025 (agpituio
ID), la cual nos da el orgen y consideraciones generales de su contenido.
Posteriormente se presenta el contenido detallado de la norma NMX-17025
(capitulo III), para conocer los lineamientos que se marcan e identificar la
forma y mecanismos que se deban aplicar para la acreditacién de cualquier
laboratorio de ensayos y/o calibraciones, para lo cual en el (apitulo IV) se
presenta una orentaciéon mas definida para la interpretacién de esta nomma.
Entre su contenido se denota uno de gran importancia y que habla de todo lo
referente a los formatos (capitulo 1), que se deberin emplear e implantar,
llenar y conwolar, tomando en cuenta que estos son de suma importancia

tanto pata llevar a la acreditacion este laboratorio, como para mantener la
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documentacién en una vigencia permanente ante el sistema institucional de
calidad, el cual permitira efectuar las revisiones periddicas que marca la norma

0 comité para mantener la acreditacién de un laboratorio.

En consecuencia, para acreditar un laboratorio de pruebas es indispensable
tener un conocimiento apropiado de los temas anteriormente sefialados con el
proposito de implantar el sistema de calidad necesatio (apituls V1).
Finalmente se expresan en esta tesis Jos crterios generales que se deberan
cumplir para la acreditacién de un laboratorio de ensayos y/o calibraciones
(capitnlo V'T]), aclarando que es necesario accrcarse a las enadades oficiales de
acreditamiento para que proporcionen detalles especificos de los requisitos
necesarios para la acreditacién, debido a que la normatividad se expresa en
términos generales, ademas de las modificaciones que permanentemente sufre
esta norma en el afin de lograr una mejora continua de sus procesos v
objetivos.
A continuacion se presenta el esquema general o contenido de esta tesis:
» INTRODUCCION
» OBJETIVO
» ALCANCE
» JUSTIFICACION
1. BASES TEORICAS DE UN SISTEMA DE CALIDAD
II.  ANTECEDENTES DE LA NORMATIVIDAD NMX-17025
III.  CONTENIDO DE LA NORMA NMX 17025
IV.  INTERPRETACION DE LA NORMA NMX 17025
V. DESCRIPCION DE FORMATOS Y  REQUESITOS
REQUERIDOS PARA LA ACREDITACION
V1. IMPLANTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD EN EL
LABORATORIO
VII.  METODOLOGIA DE LA ACREDITACION
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
BIBLIOGRAFLA
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Introduccion

Actualmente cualquier tpo de negocio debera tener como objetivo central, el
alcanzar y mantener la plena satisfaccién de sus clientes para ser competitivos,
por esta raz6n el Insatuto Mexicano del Petrdleo ha implantado un programa
permanente de mejora continua en sus servicios a sus chientes entre los que
figura prncipalmente PEMEX, por lo que actualmente llevar a cabo un
programa prioritatio de acreditacién de sus laboratorios entre los que figuran
los de ensayos y/o calibraciones, con este mismo proposito se han venido
desarrollando particularmente procedimientos de trabajo para cada 4rea y

lineas de negocio de sus productos y servicios que oftece a sus clientes.

Como ya se dijo anteriormente el Insttuto Mexicano del Petrdleo cuenta con
un proyecto permanente de acreditacién dentro de sus diferentes areas de
trabajo entre los que incluye los que se dedican a Ensayos y Calibraciones,
esto con el propésito de ofrecer mejores garantias competitivas a nuestros
clientes lo cual incide en los siguientes factores:

e Confianza: La aplicacidén de nuestros sistemas de gestién dentro de
esta normatva hace que éstos sean merecedores de plena confianza
por parte de nuestros chentes y proveedores.

e Satisfaccion: El objetivo final de las normas ISO es la sadsfaccién
del cliente. E] Insatuto Mexicano del Petrdleo ha querido demostrar
su nivel de implicacién en dicho objetivo, aplicando una normativa
que garantice a sus clientes y usuarios su total satisfaccion.

o Garantia de mejora continua: El Instituto Mexicano del Petrdleo ha
puesto de manifiesto con este programa de acreditaciones su
proposito de mejora continua en sus procesos, haciendo participes a
empleados, clientes y proveedores, para seguir mejorando dia a dia su

presencia en el mercado.



Objetivo

Ante los retos que plantean los nuevos tiempos en materia de globalizacién
que da por consecuencia fuertes presiones en materia de competiividad, los
sistemas de calidad adquieren una relevancia absoluta ya que quien sobrevivira
en este medio serin todos aquellos que sean competiivos en los diferentes
mercados, lo cual esta intimamente ligado a los sistemas de calidad y estos a
su ves, se encuentran normados por las normas ISO-9000, con sus
respectivos apartados que se podran aplicar de acuerdo a las caracteristicas de
las actvidades asociadas a la norma; por esta razén es imprescindible la
acreditacién y la certificacién de una organizacién o simplemente de un
proceso que permita normar en condiciones de calidad las actividades

asociadas a este fin.

Tomando como referencia lo anteriormente expuesto y considerando que el
Instituto Mexicano del Petréleo actualmente estimula y supervisa el proyecto
para acreditar y certificar todas sus actividades, particularmente sus
laboratorio de pruebas o algunos procesos de estos; ante esta situacion el
laboratorio de calibracién como parte de la estructura de esta institucidn
inscata en el programa del Medio Ambiente y Segundad, el cual desarrolla
actividades para apoyar los proyectos de investigacion esta obligado a efectuar
todos los trabajos requendos asi como los tramites necesanios para cumplir
con el objetivo de: primeramente acreditacién ante la “‘€rma” (Entidad
Mexicana de acreditacién), para posteiormente certificarse basados en la
norma NMX-17025; esto con el propésito de enfrentar a los retos de la
competitividad actual y futura en los servicios y productos de su giro en el

mercado nacional y mundial.



Justificacion

El laboratorio de calibracién se encuentra obligado a cumplir con los planes
insttucionales en materia de calidad, por tal motivo ante este reto se
constdero importante participar en efectuar una revision cuidadosa de todos y
cada uno de los requisitos establecidos para poder llevar al pleno
cumplimiento de la acreditacién de este laboratorio quien actualmente
desarrolla proyectos de servicios en matera de calibraciéon de sensores
meteorologicos y campanas de radiosondeo para PEMEX y CFE; por lo que
se considera un wabajo de gran interés en el desarrollo de todas y cada una de
las rareas que se tendran que efectuar para este fin, con lo cual le perminra
consolidarse fundamentalmente como una insttucién dedicada a la
investigacion y al desarrollo tecnolégico en el ramo petrolero, centrada en la
generacién de conocimientos y habilidades requeridas para transformar el
conocimiento en realidades industriales, que le permita ofrecer y comercializar
servicios y productos de calidad con alto contenido tecnoldgico, con lo cual
podra alcanzar y mantener la meta de ser una Institucién de reconocido
prestigio nacional e internacional, capaz de responder con agilidad al cambio

y mantener su autosuficiencia financiera.



Alcances

Los alcances establecidos para este trabajo estan considerados hasta el punto

de dejar informacion suficiente que permita al personal del laboratorio de

Calibracién acreditarse ante “ema”, para que este laboratotio cuente como

toda su infraestructura requerida dentto de la norma, previo a ser visitado por

los auditores de la entidad de acreditacién correspondiente, para lo cual se

requiere de realizar las sigulentes tareas:

Identificar el tipo de norma que aplica para laboratorios que practican
cualquier tipo de ensayos y calibraciones

Identificar todos los procesos que se deberan cumplir con la norma
Hacer participar al personal directamente en cada una de las tareas que
realiza e] laboratono, supervisando el buen desempefio de estos
trabajos.

Buscar la manera de que el personal siempre este en constante
capacitacién con la finalidad de que pueda enfrentar a cualquier tipo de
incertidumbre que se presente durante ua servicio de ensayo o
calibracién.

Implementar una metodologia para el correcto manejo de documentos,
esto quiere decir, como manejatlos, almacenarlos, correcto foliado,
darles correcto seguimiento a los que estén almacenados de manera
electrénica, etc. ..

Implementar una forma correcta de manipular un almacén, de tal modo
que se tenga siempre un buen control tanto de entrada como salida de
materiales y de equipos, para que sea mas facil cualquier tipo de
Inspeccion.

Buscar obtener certificados o constancias referentes al equipo que de
primera necesidad en el laboratorio, con la finalidad de que al realizar
un servicio el cliente quede completamente convencido de que el

personal y equipo empleado arrojara resultados bastante confiables.



Capitulo I

BASES TEORICAS DE UN SISTEMA DE CALIDAD

Un sistema de calidad consiste en un conjunto de reglas estipuladas las cuales permitirn a
trabes de un proceso ordenado y melodoldgico, levar a cabo todas las tareas gue se requieren
apegadas a la normatividad,

Todo esta sustentado en la literatura, para lo cual, a continuacién se presentan algunas de
las definiciones mds importantes en esta materia:

cQUE ES CALIDAD? Es un conjunto de propiedades y caracteristicas
de un producto o servicio, que le confieren la apdtud para satisfacer las
necesidades explicitas o implicitas preestablecidas. Hablando de calidad
podemos resaltar que algunas de sus caracteristicas pueden ser: Un requisito
fisico o quimico, una dimension, una temperatura, una presiéon o cualquier
otro requerimiento que se use para establecer la naturaleza de un producto o
servicio. Si hablamos en el sentido industrial, quiere decir, “mejorar dentro de
ciertas condiciones del consumidor”, ya que es €], quien en ultima instancia
determina la clase y la calidad del producto que desea. De lo anterior
podemos concretar que:

“CALIDAD es la resultante de una combinacién de caractetisticas de

ingenieria y fabricacion, que determinen del grado de satisfaccion que

el producto proporcione al consumidor, durante su uso”.

Esta.definicién nos lleva a pensar en términos como confiable, servicial y durable,
términos que en realidad son caracteristicas individuales, que en conjunto
constituyen la calidad del producto. Al establecer lo que entendemos por
calidad se exige un equilibrio entre estas caracteristicas.

El término calidad se puede emplear con diferentes acepciones’ como:
1. Calidad de diserio o sea la conformidad entre lo que necesita o desea el

cliente por un precio determinado y lo que la funcién del diseno
proyecta.

! Acepciones: Sentido en que se puede tomar una palabra o frase y que, una vez aceptado y
reconocido por el uso, se expresa en los dicdonarios a través de la definicién.
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2. Calidad de concordancia o grado de conformidad entre lo disefiado y lo
producido.

3. Calidad en ¢l uso o sea el grado en que el producto cumple con la
funcién para la cual fue disefiado, cuando el consumidor asi lo
requiere.

4. Calidad en el servicio Post - Vienta o sea el grado con el cual la empresa le

presta atencién al mantenimiento, servicio, reclamos, garantias u

orientacion en el uso.

C,QUE ES CONTROL DE CALIDAD? Es el conjunto de métodos
y actividades de caracter operativo, que se utllizan para satsfacer el
cumplimiento de los requisitos de calidad establecidos. En la terminologia
industrial Control, es el acto de delimitar responsabilidad y autoridad con el fin
de liberar la gerencia de detalles innecesartos, conservando los medios para
asegurarse de que los resultados sean satisfacrorios.

Los pasos para el control de la calidad son, en general, los siguientes:

1. Establecimiento de estindares: Para los costos de la calidad, para el
funcionamiento y para la confiabilidad en el producto.

2. Estimacion de conformidad: Comparacién de la concordancia entre el
producto manufacturado y los estindares.

3. Ejercer una accion cuando sea necesario: Aplicar la cotreccién necesaria
cuando se rebasen los estandares.

4. Hacer planes para mejoramiento: Desarrollar un esfuerzo continuado para
mejorar los estandares, los costos, comportamiento y la confiabilidad
del producto.

c',QUE SIGNIFICA SISTEMA DE CALIDAD? Formalmente
sistema es un conjunto de elementos que estin relacionados entre si
Entonces, Sistema de Calidad significa disponer de una serie de elementos
como Manuales de Calidad, Equipos de Medicién, Carpetas de
Procedimientos, Personal Capacitado, etc., todo funcionando en equipo para
producir bienes y servicios de la calidad requerida por los clientes, que deben
estar documentados por escato.

(QUE SON LAS POLITICAS DE CALIDAD? Es el conjunto
de directrices y objetivos generales de una empresa relativos a la calidad y que
son formalmente expresados, establecidos y aprobados por la alta direccion.

(QUE ES UN PLAN DE CALIDAD? Es el documento que
establece las practicas operativas, los procedimientos, los recursos y la
secuencia de las actividades relevantes de calidad, referentes a un producto,
servicio, contrato o proyecto en particular.

10
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(QUE ES ASEGURAMIENTO DE CALIDAD? Es el conjunto
de actividades sistematicamente planeadas, que lleva a cabo una empresa o
insttucion, con el objeto de brindar la confianza apropiada, de que un
producto o servicio cumple con los requisitos de calidad especificados.

aQUEIl ES ADMINISTRACION DE CALIDAD? la funcién
general de la administracién de calidad, es que determina e implanta la politica
de calidad que incluye la planeacidén estratégica, la asignacién de recursos y
otras acciones sistematicas en el campo de la calidad, desarrollo de actividades
operacionales y de evaluacidn relativa a la calidad.

Dentro de la administracién de la calidad existen ocho pasos importantes:
e Enfoque al cliente.
e Liderazgo.
® Participacién del personal.
¢ Enfoque basado en procesos.
e Enfoque del sistema para la administracion.
e Mejora continua.
e  Toma de decisiones con base en hechos.
® Relacion de beneficio mutuo con los proveedores.

En el mundo existen grupos u organizaciones trabajando intensamente por crear reglas y
normas con la finalidad de mejorar lodos los procesos de productos o servicios, implicitos en
una serie de normas actuales (150-9000), las cuales estan en constante revision para su
miejora conlinia.

Para conocer mas a fondo de este tema relacionado con normas, a continuacion empearemos
a presentar nnas definiciones:

(QUE SON LAS NORMAS ISO 9000°?

(I'S O S = Igual da). Son un conjunto de enunciados, los cuales especifican
que elementos deben integrar el Sistema de Calidad de una empresa y como
deben funcionar en conjunto estos elementos para asegurar la calidad de los
bienes y servicios que produce la empresa. Las Normas ISO 9000 son
generadas por la “INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR
STANDARDIZATION?, cuya sigla es ISO, y se encarga de la elaboracién y
emisién de normas internacionales para procesos y productos de todo tipo de
rama industnal. Esta orgamzacidén internacional estd formada por los
organismos de normalizacién de casi todos los paises del mundo. Fue creada
en Ginebra, Suiza (1942).

Las Normas ISO 9000 no definen como debe ser el sistema de calidad de una

empresa, sino que fija requisitos minimos que deben cumplir los sistemas de
calidad.

1



—

Akt
Las Normas ISO relacionadas con la calidad son las siguientes:

ISO 8402: En ella se definen términos relacionados con la calidad.
ISO 9000: Provee lineamientos para elegir con criterio una de las
normas siguientes.

ISO 9001: Es para el caso de una empresa que desea asegurar la
calidad de los productos o servicios que provee a un cliente mediante
un contrato. Abarca la calidad en el disefio, la produccién, la
instalacton y el servicio post-venta.

ISO 9002: También para el caso de una empresa que desea asegurar la
calidad de los productos o servicios que provee a un cliente mediante
un contrato. Més restringida, abarca sélo la calidad en la produccién y
la instalacion.

ISO 9003: También para el caso de una empresa que desea asegurar la
calidad de los productos o servicios que provee a un cliente mediante
un contrato. Todavia mas rtestringida, abarca sélo la inspeccion vy
ensayos finales.

ISO 9004: Las maximas autoridades pueden garantizar la seguridad de
que su empresa produce bienes y servicios de calidad. Esta norma
establece los requisitos de un sistema de calidad para obtener dichas

garantia.

¢LA FAMILIA ISO 9000:20007? En el siguiente diagrama se
muestra la nueva familia de normas y en la nube, las nommas que reemplaza de
la versién anterior:

ISO-8402
ISO-9000-1

1S0-9000:2000

S i o. %
@)
()

ISO-9004-1, ISO-9004-2
ISO-9004-3, ISO-9004-4
1SO-9000-2, ISO-9000-3

ISO-9001
1SO-9002
ISO-9003

12




| 150-10012

1SO-10012-1
1SO-10012-2

1SO-10011-1
1SO-10011-2
1SO-10011-3
1SO-14010

1SO-14011
[5O-14012

1SO-10013

é,QUE NORMA SE DEBE UTILIZAR, DEPENDIENDO
LA “NACIONALIDAD DEL PRODUCTO O SERVICIO”?

Bueno, esta pregunta es clave a la hora de decidir cudles requisitos utilizar para
nuestro sistema de calidad. El camino légico seria establecer un sistemna de
calidad de acuerdo a la “Norma ISO 90047, que asegure la direccién de la
empresa que se cuenta con un sistema de calidad normalizado. Una vez que el
sistema de calidad estd funcionando adecuadamente, si la empresa desca
realizar contratos para dar garantda de calidad a sus clientes, puede obtener
una certificacién de que su sistema de calidad cumple con los requisitos de

alguna de las Normas ISO 9001, 9002 6 9003.

NORMAS INTERNACIONALES PARA SISTEMAS DE CALIDAD

PAIS Especificaciones para |Especificaciones |Especificaciéon
disefio/desarrollo, para produccion e |para inspeccion
produccion, instalacion. final y pruebas.

instalacion y servicio.

Internacional | JSO 9001 :1987 ISO 9002 :1987 |1SO

9003 :1987
Australia AS 3901 AS 3902 AS 3903
Austria OE NORM-PREN OE NORM- OE NORM-
29001 PREN29002 PREN29003
Bélgica
NBN X 50-003 NBN X 50-004 NBN X 50-005

13
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Especificaciones para | Especificaciones |Especificacion
diseiio/desarrollo, para produccion e |para inspeccion
produccién, instalacion. final y pruebas.
instalacién y servicio.
China GB/T 10300.2-88 GB/T 10300.3-88 | GB/T 10300.4-
88
Dinamarca | DS/IEN 29001 DS/EN 29002 DS/EN 29003
Finlandia SFS-1SO 9001 SFS-1SO 9002 SFS-ISO 9003
Francia NF X 50-131 NF X 50- 132 NF X 50- 133
Alemania | DIN ISO 9001 DIN ISO 9002 DIN ISO 9003
Holanda NEN- ISO 9001 NEN- ISO 9002 NEN- ISO 9003
Hungria MI 18991-1988 NI 18992-1988 NI 18993-1988
India IS : 10201 Parte 4 IS : 10201 Parte 5 1S :10201 Parte 6
Irlanda IS 300 Parte 1/1SO IS 300 Parte2/ISO | IS 300
9001 9002 Parte3/1SO 9003
Ttalia UNI/EW 29001-1.987 | UNI/EN 29002- | UNI/EN 29003-
1987 1987
Malasia MS 985/150 9001-1987 | MS 985/1SO 9002- | MS 985/1SO
1987 9003-1987
Nueva NZS 5601-1987 NZS 5602-1987 NZS 5603-1987
Zelanda
Noruega NS-EN 29001 :1988 NS-ISO 9002 NS-ISO 9003
Sudifrica SABS 0157 : Parte 1 SABS 0157 : Parte  |SABS 0157:
11 Parte I11
Espana UNE 66 901 UNE 66 902 UNE 66 903
Suecia SS-I1SO 9001 :1988 SS-150 9002 :1988 [SS- ISO
9003 :1988
Suiza SN-ISO 9001 SN-ISO 9002 SN-ISO 9003
Tuanez NT 100.19-1987 NT 110.20-1987 NT 110.21-1987
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Especificaciones para | Especificaciones |Especificacion
disefio/desarrollo, para produccion e | para inspeccién
produccion, instalacién. final y pruebas.
instalacién y servicio.

Reino BS 5750 :Partel BS BS

Unido 57590 :1987 :Partc 2 | 5750 :1987 :Parte

3

Estados ANSI/ASQC 091 ANSI/ASQC 092 | ANSI/ASQC

Unidos 093

Rusia 40.9001-88 40.9002-88

Yugoslavia [ JUS A K. 1012 JUS AK. 1013 JUS AK. 1014

Comunidad | EN 29001 EN 29002 EN 29003

Europea

Lista de Normas Internacionales sobre la gestion” de la calidad

ISO Calidad - vocabulario. Edicion trlingte.

8402 :1986

DIS 8402 Gestion de Ia calidad v el aseguramiento de la calidad - vocabulano
(Revision de ISO 8402:1986). Edicién tilingte.

ISO Normas para la geston de la calidad y el aseguramiento de la

9000 :1987 calidad. Directrices para su seleccién y ualizacién.

DIS 9000-2 Guias generales para la aplicacién de 1SO 9001, ISO 9002 e 1SO
9003.

ISO Modelo para el aseguramiento de la calidad en el disefio/desarrollo,

9001 :1987 la produccién, la instalacién, servicio post - venta.

ISO  9002:[Modelo para el aseguramiento de la calidad en la produccién vy la

1987 instalacién.

ISO Modelo para el aseguramiento de la calidad en la inspeccién y los

9003 :1987 ensayos finales.

2GESTION:  Accién de administracidn, direccion, gobierno, régimen o gerencia. Gestion de

negocios, cuasicontrato que se origina por el cuidado de intereses ajenos, sin mandato de

su duenio.
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ISO 9004 : [ Gestién de la calidad y elementos de un sistema de calidad. Reglas
1987 generales.

ISO9004 :2:1 [ Gestién de la calidad y elementos de un sistema de calidad. Reglas

991 para los servicios.

DIS 9004-3 Gestion de la calidad y elementos de un sistema de calidad. Reglas
para materiales procesados.

DIS 9004-4 Gestion de la calidad y elementos de un sistema de Ja calidad. Reglas
para la mejora de la calidad.

1SO10011- Reglas generales para las auditorias de los sistemas de la cahdad.

1:1990 Parte 1: Auditorias.

ISO10011- Reglas generales para la auditoria de los sistemas de la calidad. Parte

2:1991 2: Cnterjos para la cualificacion® de los auditores.

ISO10011- Reglas generales para la auditoria de los sistemas de la calidad. Parte

3:1991 3: Gestién de los programas de auditoria.

c',CUZ’\LES SON LOS BENEFICIOS DE LOS SISTEMAS
DE CALIDAD BASADOS EN ISO 90002

Los beneficios tangibles de tales sistemas de la calidad incluyen:

¢ Mejor diseno del producto.

e Mejor calidad del producto.

® Reduccién de reprocesos, trabajos, tiempos improductivos,
mneficiencias y costos de no-calidad.

¢ Reduccidn de desechos, rectficaciones y quejas de los clientes.

e Eficaz utilizacion de mano de obra, miquinas y materales con el
resultado de una mayor productividad.

¢ Eliminacién de cuellos de botella en la produccién y creacion de un
clima de trabajo distendido®, lo que conduce a unas buenas relaciones
humanas.

' CUALIFICACION: Categoria de un trabajador segin su formacién y experiencia
+ DISTENDIDO: No causar tenciones violentas.
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¢ Creacidn de una conciencia respecto a la calidad y mayor satsfaccién
de los empleados en el trabajo, mejorando la cultura de la calidad de la
empresa.

e Herramienta estratégica de competencia.

¢  Organiza la manera de trabajar coudianamente.

Lo anterior mejora la imagen y credibilidad de la empresa en los mercados internacionales, fo
cual es esencial para el éxito en la actividad exportadora.

Con el proposito de participar en un mercadp competitivo, como lo demanda la actualidad, es
condicion fundamental acreditarse ante la norma especifica actual.

(QUE SIGNIFICA ACREDITAR? Dar scgundad de que una
persona lleva facultades para desarrollar una comusién. Hablando
industrialmente, es el procedimiento mediante el cual un organismo
autorizado otorga un reconocimiento formal de que una persona o area es
competente para cumplir tareas especificas.

Las finalidades de la acreditacién de un laboratorio dentro del Insdruto
Mexicano del Petrdleo, son:

® Jos laboratorios se acreditan para pruebas o mediciones
especificas, para productos especificos y especificaciones de
pruebas.

e Para el reconocimiento formal de que un laboratorio es
competente para cumplir pruebas especificas o tipos de pruebas.

e Siempre debe ser “competente “ con sus “pruebas especificas”

e La acreditacién NO es una garantia, NO es una certificacién’ de
productos y No es un registro “de sistemas de calidad

(QUE SIGNIFICA CERTIFICAR? Es el procedimiento
mediante el cual una tercera parte otorga confianza por esctito (certficado de
conformidad) de que un producto, proceso o servicio cumple con
requerimientos especificos, utizando como guia una norma previamente
publicada.

> CERTIFICACION: Conformidad con una especificacion.
¢ REGISTRO: Conformidad con una norma dc calidad.
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Capitulo 11

ANTECEDENTES DE LA “‘NORMATIVIDAD
NMX-17025”.

2.1 HISTORIA

Fue cmitida en sus principios como GUIA ISO/IEC 25-1990. Se le conoce
como “guia” pero esta escrita como una norma ya que udliza palabras tales
como “debe” y no “deberia” o “puede”. El titulo que recibe esta guia es el de
“requerimientos generales para la competencia de laboratorios de prueba y
calibracién™.

El comité de ISO-CASCO (Comité Evaluador de la Conformidad) es
responsable de estos docurmentos.

En el ano de 1994, el comité CASCO de ISO, formé un grupo de estudio que
recomienda la necesidad de llevar a cabo revisiones. Esto surge por que los
comités de ISO solo pueden establecer guias, no normas internacionales. En
ese mismo afio se formé un grupo de trabajo WG10, de 4 miembros, basado
en los comités de CASCO, para que en 1995 se elaboraran borradores de
guias. Este grupo acords lo siguiente:

®  Que cl documento deberia ser escrito para los laboratorios como un
documento de criterios para la acreditacién

®  Que el documento sirviera también como una revisién de la guia EN
45001 (que es reconocida como equivalente de la guia ISO/I1EC 25).
En donde el comité técnico CEN/CLC TC1 del CEN-CENELEC,
es responsable de la guia EN-45001 utlizada principalmente en
Europa.

®  Que el documento identificara claramente la relacién con las normas
ISO 9001/2y que a su vez, tuviera una cobertura mas amplia.

Posterior mente, en el afio de 1997 se le autonizd al comité CASCO el
desarrollo de normas internacionales, y es en donde se toma la decisién de
publicar la revisién de la guia ISO/IEC 25 como norma internacional SO
17025. El borrador de esta norma internacional (DIS 17025) fue publicado
por primera vez en Julio de 1998, al ser la 7° revision. Después de esto se dio
un pertodo de 5 meses para comentarios y votaciones por parte de los
miembros ISO e JEC, en donde el representante de ISO por parte de Estados
Unidos (ANSI), emiti6 votos negativos y extensos comentarios.
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e 1999
para la revision de los comentarios emiados por parte del comité ANSI. El
cual fue nuevamente revisado en Abril de 1999 por parte de la agrupacion
WG 10, para tomar en consideracién la nueva propuesta, resultado de la
revisién que se efectué de nueva cuanta al borrador. Después fue entregado el
texto propuesto a ISO para datle un formato presentable, y poderlo publicar
en Octubre de 1999 bajo cl nombre FDIS 17025. El documento finalmente se
concluyo en Diciembre de 1999 como norma internacional ISO 17025.

2.2 .OBJ'ETO Y FINALIDAD DE LA NORMA

2.2.1 Esta Norma Internacional establece los requisitos generales que un
laboratorio tiene que cumplir para que se reconozca la competencia para
realizar ensayos y/o calibraciones, incluyendo el muestreo. Esta Norma cubre
ensayos y calibraciones que se realizan usando métodos normalizados,
métodos no normalizados y métodos desarrollados por el laboratorio.

2.2.2 Esta Norma Internacional es aplicable a todas las organizaciones que
realizan ensayos y/o calibraciones. Estas incluyen, por ejemplo, laboratorios
de primera parte, de segunda parte y de tercera parte y laboratorios donde el
ensayo y/o calibracién forman parte de la inspeccidén y cernficaciéon del
producto.

2.2.3 Esta Norma Internacional es aplicable a todos los laboratorios
independientemente del nimero de personal o la magnitud del alcance de las
actvidades de ensayo y/o calibracién. Cuando un laboratorio no ejecuta una
o mas de las actividades cubiertas por esta Norma Internacional, tales como
muestreo y el disefio o desarrollo de nuevos métodos, los requisitos de esas
clausulas no se aplican.

2.2.4 Las notas estin dadas para proporcionar mas claridad al texto, ejemplos
y orientacién. No contenen requisitos y no forman una parte integral de esta
Norma internacional.

2.2.5 Esta Norma Internacional es para ser usada por los laboratorios en el
desarrollo de sus sistemas de la calidad, administrativo y técnico que rigen sus
operaciones. También puede ser usada por los clientes del laboratorio,
autoridades reguladores y organismos de acreditacién en la confirmacion o
reconocimiento de la competencia de los laboratorios.

2.2.6 El cumplimiento con los requisitos regulatorios y de seguridad en la
operacién de los laboratorios no esta cubierto por esta Norma Internacional.-

2.2.7 Si los laboratorios de ensayo y calibraciéon cumplen con los requisitos de

esta Norma Internacional, ellos operaran un sistema de la calidad para sus
actividades de ensayo y calibracién que también satisfacen los requisitos de
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la “Norma COPANT-ISO” 9001, cuando estén involucrados en el disefio y
desarrollo de nuevos métodos, y/o el desarrollo de programas de ensayo que
combinen “ensayos y métodos de calibracién normalizados y no
normalizados”, y con la “Norma COPANT-ISO 9002”, cuando ellos sélo
usen métodos normalizados. La “Norma COPANT/ISO/IEC 17025” abarca
varios requisitos de competencia técnica que no estan cubiertos por la

“COPANT-ISO 9001 y COPANT-ISO 9002”.

NOTA 1 Podtia ser necesario explicar o interpretar ciertos requisitos en esta
Norma Internacional para asegurar que estos sean aplicados de una manera
consistente.

NOTA 2 Si un laboratorio desea acreditar parte de o todas sus actividades de
ensayo y calibracién, deberia seleccionar un organismo de acreditacién que

opere de acuerdo con la “Guia COPANT/ISO/IEC 58”.
2.3 REFERENCIAS NORMATIVAS

Las siguientes normas contienen disposiciones que al ser citadas en este texto,
constituyen requisitos de esta Norma Internacional. Las ediciones indicadas
estaban en vigencia en el momento de esta publicacién. Como toda norma
estd sujeta a revision, se recomienda a aquellos que realicen acuerdos con base
en ellas, que analicen la conveniencia de usar las ediciones mas recientes de las
normas citadas seguidamente:

COVENIN - ISO 9001:1995, Sistemas de la calidad, Modelo para el aseguramiento

de localidad en el diseno, el desarrollo, la produccion, la instalacion y el servicio posventa.

COPANT-ISO 9002:1995, Sistemnas de la calidad, Modelo para el aseguramiento de
la calidad en la produccion, la instalacion y el servicio posventa.

Guia COPANT/ISO/IEC 9002:1998, Nommalizacion y actividades relacionadas.
Vocabulario general.

VIM: 1993, Vocabulario Internacional de términos bdsicos y generales en metrologia,
emutido por BIPM, 1EC, IFCC, ISO, IUPAC, IUPAP y OIML.

NOTA 1 Otras Notmas relacionadas, guias, etc. sobre asuntos incluidos en
esta Nomma Intemacional, son dadas en la bibliografia.

NOTA 2 Se debeda tener en cuenta que, en el momento de elaborar esta
Norma Intemnacional, estaba prevista la publicacion de las revisiones de las
Normas “COPANT-ISO 9001 y COPAUT-ISO 90027, a finales del anio 2000
como una tinica Norma ISO 9001:2000.
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Capitulo III

CONTENIDO DE LA NORMA NMX 17025

Octubre-2000

I.C.S. 03.120.20

COPANT- COMISION PANAMERICANA DE NORMAS
TECNICAS

COPANT / ISO / IEC 17025-2000

REQUISITOS GENERALES PARA LA COMPETENCIA DE LOS
LABORATORIOS DE ENSAYO Y CALIBRACION

(Idéntica a la norma ISO/IEC 17025:1999)

El estudio de esta norma ha estado a cargo del comité técnico COPANT CT
112: evaluacion de la conformidad, integrado por los paises que se mencionan
a continuacion.

Miembros “P”: UNIT (Uruguay), DIGENOR (Republica Dominicana),
FONDONORMA (Venezuela), INTECO (Costa Rica), INN (Chile),
COGUANOR  (Guatemala), NC (Cuba), DGN (México), IBNORCA
(Bolivia), ICONTEC (Colombia), IRAM (Argentina), ABNT ( Brasil),
INDECOPI (Perd).

Miembros “0”: COHCIT (El Salvador), JBS (Jamaica), COPANIT
(Panama).

Secretaria: FONDONORMA (Venezuela).
Fecha de aprobacién de la norma: Octubre — 2000
Esta norma corresponde textualmente a la ISO/EC 17025:1999, GENERAL

REQUERIMENTS FOR THE COMPETENCE OF TESTING AN
CALIBRATION LABORATORIES.
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3.IREQUISITOS DE GESTION

3.1.1 Organizacion:

3.1.1.1 El laboratorio o la organizacion de la cual éste forme parte debe ser
una entidad que puede ser considerada legalmente responsable.

3.1.1.2 Es responsabilidad del laboratorio realizar sus acuvidades de ensayo y
calibracion de forma tal que cumpla con los requisitos de esta Norma
Internacional y de satsfacer las necesidades del cliente, las autoridades
reguladores o las organizaciones que proporcionan reconocimiento.

3.1.1.3 El sistema de gestion del laboratorio debe abarcar el trabajo llevado a
cabo en las instalaciones permanentes del laboratorio, en sitios fuera de sus
instalaciones permanentes, o en instalaciones temporales asociadas o maviles.

3.1.14 Si ¢l laboratorio es parte de una organizacion que realiza otras
actividades diferentes al ensayo y/o calibracion, las responsabilidades del
personal clave en la organizacién que tiene una relacion o influencia en las
actividades de ensayo y/o calibracion deben estar definidas a fin de identificar
conflictos potenciales de intereses.

NOTA 1 Cuando un laboratorio es parte de una organizacion mas grande, los
arreglos organizacionales deberian ser tales que los departamentos que tienen
conflicto de intereses, tales como produccion, mercadeo comercial o
financiero, no influyan adversamente en el cumplimiento del laboratorio con
los requisitos de esta Norma Internacional.

NOTA 2 Si el laboratorio desea ser reconocido como un laboratorio de
tercera parte, deberia ser capaz de demostrar que es imparcial, y que éste y su
personal estan libres de cualquier presion comercial, financiera u otras
indebidas que pudieran influenciar su juicio técnico. El laboratorio de ensayo
o calibracion de tercera parte no deberia comprometerse en cualquier
actividad que pueda poner en peligro la confianza en su independencia de
juicio e integridad en relacién con sus actividades de ensayo o calibracion.

3.1.1.5 El laboratorio debe:
a) Tener un personal directivo y técnico con la autoridad y recursos
necesarios para realizar sus tareas e identificar la ocurrencia de
desviaciones del sistema de la calidad o de los procedimientos para
realizar ensayos y/o calibraciones, e iniciar acciones para prevenir o
minimizar tales desviaciones.

b) Tener disposiciones para asegurar que su direccién y personal estin
libres de cualquier presion e influencias interna y externa comercial,
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financiera y otras indebidas que puedan afectar adversamente la
calidad de su trabajo.

¢) Tener politcas y procedimientos para asegurar la proteccion de la

informacion confidencial y derechos de propiedad de sus clientes,

incluyendo procedimientos para proteger el almacenamiento y la ‘
transmision electronica de los resultados.

d) Tener politicas y procedimientos para evitar relacionarse en
cualquier actividad que disminuya la confianza en su competencia,
imparcialidad, juicio o integridad operacional.

e) Definir la estructura de la organizacion y gerencial del laboratorio,
su ubicacion en cualquier organizacién matriz y las relaciones entre la
gestion de la calidad, las operaciones técnicas y los servicios de apoyo.

) Especificar la responsabilidad, autoridad e interrelacion de todo el
personal que dirige, ejecuta o verifica los trabajos que afectan la
calidad de los ensayos y/o calibraciones.

g Proveer una adecuada supervision del personal de ensayo y
calibracién, incluyendo aquel en formacién, por personas
familiarizadas con los métodos y los procedimientos, proposito de
cada ensayo y/o calibracién, v con la evaluacion de los resultados del
ensayo o calibracion,

/) Tener una direccion técnica que tenga responsabilidad total por las
operaciones técnicas y el suministro de los recursos necesarios para

asegurar la calidad requerida de las operaciones del laboratorio.

i) Nombrar un miembro del personal como director de la calidad (o
como quiera que se llame) quien, independiente de otros deberes y
responsabilidades, debe tener definidas la responsabilidad y autonidad
para asegurar que el sistema de la calidad es implementado y seguido
todo el tempo. El director de la calidad debe tener acceso directo al
mds alto nivel de la direccién, donde se toman las decisiones sobre la
politica y recursos del laboratorio.

/) Nombrar suplentes para el personal directivo clave (véase la
Nota).

NOTA Los individuos pueden tener mas de una funcion y puede no ser
prictico nombrar suplentes para cada funcién.
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3.1.2 Sistema de la calidad

3.1.2.1 El laboratorio debe establecer, implementar y mantener un sistema de
la calidad apropiado al alcance de sus actividades. El laboratorio debe
documentar sus Politicas, sistemas, programas, procedimientos e
instrucciones con la extension necesaria para asegurar la calidad de los
resultados del ensayo y/o calibracion. La documentacion del sistema debe
ser: comunicada a, entendida por, disponible a, e implementada por el
personal apropiado.

3.1.2.2 Las politicas y objetivos del sistema de la calidad del laboratorio deben
estar definidas en un manual de la calidad (0 como quiera que se llame). Los
objetivos generales deben estar documentados en una declaracion de la
politica de la calidad. La declaracion de la politica de la calidad debe ser
emitida bajo la autoridad de la direccion ejecutiva. Esta debe incluir por lo
menos lo siguiente:

a) El compromiso de la direccion del laboratorio para la buena
practica profesional y la calidad de sus ensayos y calibraciones en el
servicio a sus chientes.

4) La declaracién de la direccion del estandar de servicio del
laboratorio.

¢) El objetivo del sistema de la calida.

d) Un requisito de que todo el personal involucrado con las
actividades de ensayo y calibracion dentro del laboratorio se
familiarice con la documentacién de la calidad e implementen las
politicas y procedimientos en su trabajo.

¢) El compromiso de la direccion del laboratorio en cumplir con esta
Norma Internacional.

La declaracion de la politica de la calidad deberia ser concisa y puede incluir el
requisito que los ensayos y/o calibraciones siempre se deben realizar de
acuerdo con métodos establecidos y con los requisitos de los clientes.
Cuando el laboratorio de ensayo y/o calibracién es parte de una organizacion
mas grande, algunos elementos de la politica de la calidad pueden estar en

otros documentos.

3.1.2.3 El manual de la calidad debe incluir o hacer referencia a los
procedimientos de soporte incluyendo los procedimientos técnicos. Este debe
esbozar la estructura de la documentacion usada en el sistema de la calidad.

3.1.2.4 El manual de la calidad debe definir las funciones y responsabilidades
de la direccion técnica y del director de la calidad, incluyendo sus
responsabilidades para asegurar, el cumplimiento con esta Norma
Internacional.
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3.1.3 Control de documentos

3.1.3.1 Generalidades

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

NOTA 1 En este contexto el término "documento" podria ser declaraciones
de la politica, procedimientos, especificaciones, tablas de calibracion, grificos,
libros de texto, carteles, avisos, software, dibujos, planos, etc. Estos pueden
estar en diversos medios, bien sea en papel o en forma electronica, y pueden
estar en forma digital, analégica, fotogrifica o escrita.

NOTA 2 El control de datos relativos a ensayo y calibracion es tratado en
3.7. El control de los registros es tratado en 3.12.

3.1.3.2 Aprobacién y emision de documentos

3.1.3.2.1 Todos los documentos emitidos al personal en el laboratorio como
parte del sistema de la calidad deben ser revisados y aprobados para el uso por
personal autorizado antes de su emision, Una lista maestra o un
procedimiento equivalente de control de los documentos, identificando el
estado actual de la revision y distribucion de documentos en el sistema de la
calidad debe ser establecido y estar facilmente disponible para evitar el uso de
documentos no vilidos v los obsoletos.

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

a) Las ediciones autorizadas de documentos apropiados estén
disponibles en todos los lugares donde se ejecutan las operaciones
esenciales para el funcionamiento eficaz del laboratorio.

b) Los documentos son revisados periddicamente y, cuando sea
necesario, corregidos para asegurar continuamente su conformidad y
cumplimiento con los requisitos aplicables.

¢) Los documentos no validos u obsoletos son retirados con prontitud
de todos los puntos de emision o uso, o de lo contrario son
asegurados CONtra un uso No Previsto.

d) Los documentos obsoletos retenidos por propositos legales o para
preservacion del conocimiento son debidamente marcados.

(B}
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3.1.3.2.3 Los documentos del sistema de la calidad elaborados por el
laboratorio deben ser identificados de forma tnica. Tal identficacion debe
incluir la fecha de emision y/o identificacion de la revision, la enumeracion de

las paginas, el numero total de paginas o una marca para indicar el fin del
documento, y la(s) autoridad(es) para emitirlo.

3.1.3.3 Cambios en los documentos

3.1.3.3.1 Los cambios en los documentos deben ser revisados y aprobados
por la misma funcién que ecjecutd la revision orginal a menos que
especificamente sea designado de otra manera. El personal designado debe
tener acceso a la informacion previa pertinente en la cual se basa su revision y
aprobacion.

3.1.3.3.2 Cuando sea practico, el texto modificado o nuevo debe ser
identificado en el documento o en los anexos apropiados.

3.1.3.3.3 Si el sistema de control de la documentacion del laboratorio permite
la enmienda a mano de los documentos en espera de su reedicion, los
procedimientos y los responsables para tales enmiendas deben estar definidos.
Las enmiendas deben ser claramente marcadas, fechadas, y con las iniciales.
Un documento corregido debe ser formalmente reeditado tan pronto como
sea posible.

3.1.3.3.4 Deben establecerse los procedimientos para describir como son
realizados y controlados los cambios en los documentos que son mantenidos
en los sistemas computarizados.

3.1.4 Revision de las solicitudes, ofertas y contratos

3.14.1 El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la
revision de las solicitudes, ofertas y contratos. Las politicas y procedimientos
para esas revisiones que conducen a un contrato para el ensayo yfo
calibracién deben asegurar que:

a) Los requisitos, incluyendo los métodos usados, son adecuadamente
definidos, documentados y entendidos.

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

¢) El método de ensayo y/o calibracién apropiado es seleccionado y es
capaz de cumplir con los requusitos de los clientes.

Cualquier diferencia entre la solicitud u oferta y el contrato, deben ser
resueltas antes de comenzar cualquier trabajo. Cada contrato debe ser
aceptable tanto para el laboratorio como para el cliente.




NOTA 1 La revision de la solicitud, oferta y contrato deberia ser conducida
de una manera prictica y eficiente, y el efecto de los aspectos financieros,
legales y la programacion de fechas deberian ser tomados en cuenta. Para los
clientes internos la revision de solicitudes, ofertas y contratos puede ser
ejecutada de una manera simplificada,

NOTA 2 La revision de la capacidad deberia establecer que el laboratorio
posee los recursos fisicos, de personal y de informacion necesarios, y que el
personal del laboratorio tiene las habilidades y conocimientos necesarios para
la ejecucion de los ensayos y/o calibraciones en cuestién. La revision puede
abarcar también los resultados de participaciones previas en comparaciones
inter laboratorios o ensayos de aptitud y/o la ejecucion de programas de
ensayo o calibracion experimentales donde se utilicen muestras o items’ de
valor conocido, con el fin de determinar la incertidumbres de la medicion,
limites de deteccidn, limites de confianza, etc.

NOTA 3 Un contrato puede ser cualquier acuerdo escrito u oral para
suministrar al cliente los servicios de ensayo y/o calibracién.

3.14.2 Los registros de las revisiones, incluyendo cualquier cambio
significativo, deben ser mantenidos. También deben ser mantenidos los
registros de las discusiones pertinentes con un cliente, relativas a sus requisitos
o a los resultados del trabajo durante el periodo de ejecucion del contrato.

NOTA Para la revision de tareas de rutina y otras tareas simples, la fecha y la
identficacion (por ejemplo las iniciales) de la persona responsable en el
laboratorio por realizar el trabajo contratado, son consideradas adecuadas.
Para las tareas de rutina repetitivas se necesita realizar la revision unicamente
en la etapa inicial de investigacion o en el otorgamiento del contrato de
trabajo de rutina continuo que se realizan bajo un acuerdo general con el
cliente, con tal que los requisitos del cliente queden inalterados. Para tareas de
ensayo y/o calibracién nuevos, complejos o avanzados, se deberia mantener
un registro mas amplio.

3143 La revision también debe cubrir cualquier trabajo que es
subcontratado por el laboratorio.

3.1.4.4 El cliente debe ser informado de cualquier desviacion del contrato.
3.14.5 Si un contrato necesita ser enmendado después que el trabajo ha

comenzado, debe ser repetido el mismo proceso de revision del contrato y
cualquier enmienda debe ser comunicada a todo el personal afectado.

TITEM: Cada uno de los elementos de que consta un conjunto de informacion procesable
por un ordenador.
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3.1.5 Subcontratacién de ensayos y calibraciones

3.1.5.1 Cuando un laboratorio subcontrata trabajos a causa de circunstancias
imprevistas (por cjemplo. Sobrecarga de trabajo, necesidad de pericias
adicionales o incapacidad temporal) o sobre una base continua (por ejemplo, a
través de acuerdos de Subcontratacion permanente, agencia o franquicias),
este trabajo debe ser asignado a un subcontratsta competente. Un
subcontratista competente es alguien que, por ejemplo, cumple con esta
Norma Internacional para el trabajo en cuestién.

3.1.5.2 El laboratorio debe notificar al cliente sobre el acuerdo por escrito y,
cuando sea apropiado, obtener la aprobacion del cliente, preferiblemente por
escrito.

3.1.5.3 El laboratorio es responsable ante el cliente por el tabajo del
subcontraracion, excepto en el caso donde el cliente o una auroridad
reguladora especifique cual subcontratista debe ser udlizado.

3.1.5.4 El laboratorio debe mantener un registro de todos los subcontratstas
que son utilizados para ensayos y/o calibraciones, y un registro de la evidencia
del cumplimiento con esta Norma Internacional para el trabajo en cuestion.

3.1.6 Compras de servicios y suministros

3.1.6.1 El laboratorio debe tener una politica y procedimicnto(s) para la
seleccion y compra de servicios y suministros que usa y que afectan la calidad
de los ensayos y/o calibraciones. Deben existir procedimientos para la
compra, recepcion y almacenamiento de reactivos y materiales consumibles
del laboratorio pertinentes para los ensayos y calibraciones.

3.1.6.2 El laboratoric debe asegurar que los suministros, reactivos y materiales
consumibles comprados que afectan la calidad de los ensayos y/o
calibraciones no sean utilizados hasta que hayan sido inspeccionados o de
otto modo se verfique su cumplimiento con las especificaciones
normalizadas o los requisitos definidos en los métodos para los ensayos y/o
calibraciones concemientes, Estos servicios y suministros utilizados deben
cumplir con los requisitos especificados. Se deben mantener los registros de
las acciones tomadas para verificar el cumplimiento.

3.1.6.3 Los documentos de compra, para items que afectan la calidad de los
resultados del laboratorio deben contener datos que describan los servicios y
los suministros solicitados. Estos documentos de compra deben ser revisados
v aprobados en su contenido téenico antes de entregarlos.

NOTA La descripcion puede incluir el tpo, clase, grado, identificacion
precisa, espt:ciﬁcacioncs, dibujos, instrucciones de inspeccion v otros datos
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técnicos incluyendo la aprobacion de los resultados de ensayos, la calidad
requerida y la norma del sistema de la calidad bajo la cual fue hecha.

3.16.4 FEl laboratorio debe evaluar a los proveedores de materiales
consumibles, suministros y servicios que sean criticos y que afectan la calidad
del ensayo y calibracion, y debe mantener registros de estas evaluaciones y la
lista de aquellos aprobados.

3.1.7 Servicio al cliente

El laboratorio debe cooperar con los clientes o sus representantes para aclarar
su solicitud y para hacer seguimiento al desempefio del laboratorio en relacion
con el trabajo realizado siempre que el laboratorio asegure la confidencialidad
con respecto a otros clientes.

NOTA 1 Tal cooperacion puede incluir:

a) El ofrecimiento al cliente o a su representante del acceso razonable
a las dreas pertinentes del laboratotio para presenciar la realizacién de
sus ensayos y/o calibraciones.

4) La preparacion, embalaje y despacho de items de ensayo y/o
calibracién requeridos por el cliente con el propésito de verificacion.

NOTA 2 Los clientes valoran el mantenimiento de una buena comunicacion,
consejos y orientaciones en materias técnicas, y las opiniones ¢
interpretaciones basadas en los resultados. La comunicacién con el cliente,
especialmente, en asignaciones grandes, se deberia mantener durante todo el
trabajo.  El laboratorio deberia informar al cliente de cualquier retraso o
desviaciones mayores en la ejecucién de los ensayos y/o calibraciones.

NOTA 3 Los laboratorios son exhortados a obtener otro tipo de
retroalimentacion, tanto positiva como negativa, de sus clientes (Por ejemplo,
encuestas a los clientes). La retroalimentacion se deberia usar para mejorar el
sistema de la calidad, las actividades de ensayo y calibracion y el servicio al
cliente.

3.1.8 Quejas

El laboratorio debe tener una politica y procedimiento para la solucion de
quejas recibidas de los clientes o de otras partes. Se deben mantener registros
de todas las quejas y de las investigaciones y acciones correctivas tomadas por
¢l laboratorio (véase también 4.10).
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3.1.9 Control de los trabajos de ensayo y/o calibracion no conformes

3.1.9.1 El laboratorio debe tener una politica y procedimientos que deben ser
implementados cuando cualquier aspecto de su trabajo de ensayo y/o
calibracion, o los resultados de este trabajo, no estén conformes con sus
propios procedimientos o con los requisitos acordados con el cliente. La
politica y procedimientos deben asegurar que:

d) Sean designadas las responsabilidades y autoridades para la gestion
de los trabajos no conformes cuando el trabajo no conforme es
identificado y las acciones scan definidas y tomadas (incluyendo
detener el trabajo y retencion de informes de ensayos y certificados de
calibracion, si es necesario).

&) Se realice una evaluacion de la importancia del trabajo no
conforme.

¢) Sean tomadas acciones correctivas inmediatamente, junto con
cualquier decision acerca de la aceptabilidad del trabajo no conforme.

d) Cuando sea necesario, el cliente es notificado y el trabajo es
retirado.

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

NOTA La identificaciéon de trabajos no conformes o problemas con el
sistema de la calidad o con las actividades de ensayo y/o calibracion pueden
ocurrir en varios lugares dentro del sistema de la calidad y de las operaciones
técnicas. Por ejemplo, quejas del cliente, control de la calidad, calibracion del
instrumento, verificacion de los materales consumibles, observaciones o
supervision del personal, verificacion de los informes de ensayo y certificados
de calibracion, revisiones por la direccion y auditorias internas o externas.

3.1.9.2 Cuando la evaluacion indica que el trabajo no conforme podria
repetirse 0 que hay duda acerca del cumplimiento de las operaciones del
laboratorio con sus propias politicas y procedimientos, los procedimientos de
acclones correctivas dados en 3.10. deben ser seguidos con prontitud.

3.1.10 Accidn correctiva

3.1.10.1 Generalidades

El laboratorio debe establecer una poliica y un procedimiento y debe
designar autoridades apropiadas para implementar la accién correctiva cuando
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¢l trabajo no conforme o desviaciones de las politicas y procedimientos en el
sistema de la ealidad o en las operaciones téenicas han sido idenuficados.

NOTA Un problema con ¢l sistema de la calidad o con las operaciones
técnicas del laboratorio puede ser identificado a través de distintas actividades,
tales como control de los trabajos no conformes, auditorias internas o
externas, revisiones por la direccion, retroalimenracion de los clientes y
observaciones del personal.

3.1.10.2 Analisis de la causa

[l procedimiento para la accion correctivo debe comenzar con una
investigacion para determinar la(s) causa(s) raiz del problema.

NOTA Fl anlisis de la causa es Ia elave y a veees la parte mas dificil en el
procedimiento de la accion correetivo. A menudo la causa raiz no es obvia y
se requiere un andlisis cuidadoso de todas las causas potenciales del problema.
las causas potenciales podrian incluir requisitos del cliente, las muestras,
especificaciones de las muestras, métodos y procedimientos, habilidades y
formacion del personal, matenales consumibles, o equipos v su calibracion.

3.1.10.3 Seleccion e implementacion de acciones correctivas

Cuando la accidon correctiva es necesaria, el laboratorio debe idenuficar las
acciones correctivas potenciales.  Se debe seleccionar ¢ implementar la(s)
accion(es) mas apropiada(s) para eliminar ¢l problema y prevenir su
repetcion.

Las acciones correctivas deben ser de un grado apropiado a la magnitud v al
riesgo del problema.

Ll laboratorio debe documentar e implementar cualquier cambio requerido
que resulte de las investigaciones de las acciones correctivas.

3.1.10.4 Seguimiento de las acciones correctivas

El laboratorio debe hacer seguimiento a los resultados para asegurar que las
acciones correctivas tomadas hayan sido eficaces.

3.1.10.5 Auditorias adicionales

Cuando la identificacion de las no conformidades o las desviaciones causen
dudas en el cumplimiento del laboratorio con sus propias politicas v
procedimientos, o con el cumplimiento de esta Norma Internacional, ¢l
laboratorio debe asegurar que las areas apropiadas de actividad sean audiradas
con prontitud de acuerdo con 3.1.13.
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NOTA Tales auditorias adicionales siguen a menudo la implementacion de
las acciones correctivas para confirmar su eficacia. Una auditona adicional
deberia ser solo necesaria cuando una consecuencia severa o ricsgo para el
negocio es identificado,

3.1.11 Acci6n preventiva

3.1.11.1 Las mejoras necesarias y las fuentes potenciales de no conformidades,
ya sean técnicas o concernientes al sistema de la calbdad, deben ser
identificadas. Si se requiere una accion preventiva, deben ser desarrollados,
implementados y seguidos planes de accién, para reducir la probabilidad de
ocurrencia de tales no conformidades y aprovechar las oportunidades de
mejora.

3.1.11.2 Los procedimientos para las acciones preventivas deben incluir el
inicio de tales acciones y la aplicacion de controles para asegurar que son
eficaces.

NOTA 1 La accion preventiva es un proceso pro-activo para identificar
oportunidades de mejora, en lugar de una reaccion a la identficacion de
problemas o quejas.

NOTA 2 Aparte de la revision de los procedimientos operacionales, la accion
preventiva podria incluir analisis de datos, incluyendo anilisis de rendencia y
riesgo, y resultados de ensayos de aptitud.

3.1.12 Control de registros
3.1.12.1 Generalidades

3.1.12.1.1 El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la
identificacion, recoleccién, indexacion®, acceso, archivo, almacenamiento,
mantenimiento y Disposicién de los registros técnicos y de la calidad. Los
registros de la calidad deben incluir informes de auditorias internas y
revisiones por la direccidon, asi como registros de acciones correctivas y
preventivas.

3.1.12.1.2 Todos los registros deben ser legibles y se deben almacenar y
retener de tal manera que sean facilmente recuperables en medios que
provean un ambiente favorable para prevenir dafio o deterioro y prevenir
pérdida. El iempo de retencion de los registros debe ser establecido.

¥ INDEXACION: Registrar ordenadamente [datos e informaciones] para elaborar un indice
de ellos.
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NOTA Los registros pueden estar en cualquier medio, tales como papel o
medios electronicos.

311213 Todos los registros se deben mantener seguros y en
confidencialidad.

3.1.12.1.4 El laboratorio debe tener procedimientos para proteger y respaldar
los registros almacenados clectronicamente y prevenir el acceso no autorizado
o enmiendas de estos registros,

3.1.12.2 Registros técnicos

3.112.2.1 El laboratorio debe retener registros de observaciones orginales,
datos derivados e informacion suficiente para establecer un rastro para la
auditoria, registros de calibracion, registro del personal v una copia de cada
informe de ensayo o certificado de calibracion emitido, por un periodo
definido. Los registros para cada ensayo o calibracién deben contener
informacion suficiente para facilitar, si es posible, la identificacion de los
factores que afectan la incerndumbre y permiur que los ensayos y
calibraciones sean repetidos bajo condiciones tan cerca como sea posible a las
orginales. El registro debe incluir la identidad del personal responsable por el
muestreo, la ejecucion de cada ensayo v/o calibracion y la verificacion de los
resultados.

NOTA 1 En ciertos campos puede ser imposible o no practico retener
registros de todas las observaciones originales.

NOTA 2 Los registros técnicos son acumulaciones de datos e informacion
que resultan de realizar ensayos 3-'/ o calibraciones y que indican si la calidad
especificada o los parametros del proceso son alcanzados. Ellos pueden
incluir formularios, contratos, hojas de trabajo, libros de trabajo, hojas de
verificacion, notas de trabajo, grificos de control, informes de ensayos, y
certificados de calibracion externos e internos, asi como notas de los clientes,
documentos y retroalimentacién de los clientes.

311222 Las observaciones, datos y calculos deben ser registrados al
momento que son realizados y deben estar identificados para el trabajo
especifico.

3.1.12.2.3 Cuando ocurren errores en los registros, se debe tachar cada error,
sin borratlo, ni hacerlo ilegible, ni eliminarlo, y el valor correcto se coloca al
lado. Todas las alteraciones a los registros se deben firmar o colocar las
iniciales de la persona que hizo la correccion. En el caso de registros
almacenados electronicamente, medidas equivalentes deben ser tomadas para
evitar la pérdida o eambio de los datos originales.
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3.1.13 Auditorias internas

3.1131 El laboratorio debe peniddicamente, y de acuerdo con una
programacion y un procedimiento predeterminado, conducir las auditorias
internas de sus actividades, para verificar que sus operaciones contintan
cumpliendo con los requisitos del sistema de la calidad y de esta Norma
Internacional. El programa de auditonia interna se debe dirigir a todos los
clementos del sistema de la calidad, incluyendo las actividades de ensayo y/o
calibracion. [Es responsabilidad del director de la calidad planificar y organizar
las auditorias segin sean requeridas por la programacion y solicitadas por la
direccion.  Se deben realizar tales auditorias por personal formado y
calificado, quienes son en la medida que los recursos lo permitan,
independientes de la actividad auditada.

NOTA Normalmente el ciclo de auditoria interna deberia ser completado en
un ano.

3.1.13.2 Cuando los hallazgos de la auditoria causen duda sobre la eficacia de
las operaciones o en la exactitud o validez de los resultados de los ensayos o
calibraciones del laboratorio, éste debe tomar la accion correctivo oportuna, v
debe notificar a los clientes por escrito si las investigaciones muestran que los
resultados del laboratorio puedan haber sido afectados.

3.1.13.3 El drea de actividad auditada, los hallazgos de la auditoria y las

acciones correctivas que surjan de ellos deben ser registrados.

3.1.13.4 Las actividades de auditoria de seguimiento deben verificar y registrar
la implementacion y eficacia de las acciones correctivas tomadas.

3.1.14 Revisiones por la direccion

3.1.14.1 De acuerdo con una programacion y procedimiento predeterminados,
la direccion del laboratorio con responsabilidad ejecutiva debe periodicamente
conducir una revision del sistema de la calidad del laboratorio v las acuvidades
de ensayo y/o calibracion para asegurar su continia adecuacion y eficacia, e
introducir los cambios o mejoras necesarios. La revision debe tomar en
cuenta:

- La adecuacion de las politicas y procedimientos.

- Los informes del personal directivo y de supervision.

- Los resultados de auditorias internas recientes.

- Las acciones correctivas y preventivas.

- Las evaluaciones por organismos externos.

- Los resultados de las comparaciones inter laboratorios o ensayos de
Aptitud.

- Los cambios en el volumen y tpo del trabajo.
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- La retroalimentacion del cliente.
- Las quejas.

- Otros factores pertinentes, tales como actividades de control de la
calidad, recursos y la formacion del personal.

NOTA 1 Un periodo tipico para realizar una revision de la direccion es una
vez cada 12 meses.

NOTA 2 Los resultados deberian sustentar el sistema de planificacion del
laboratorio y deberian incluir las metas, objetivos y planes de accién para el
ano proximo.

NOTA 3 Una revision por la direccion incluye la consideracion de asuntos
relacionados en las reuniones regulares de la direccion.

3.1.14.2 Los hallazgos de las revisiones por la direccién v las acciones que
surjan de ellas deben ser registradas. lLa direccién debe asegurar que esas
acciones sean contempladas dentro de un periodo de tiempo apropiado y
acordado.

3.2 REQUISITOS TECNICOS

3.2.1 Generalidades

3.2.1.1 Muchos factores determinan la exactitud y confiabilidad de los ensayos
y/o calibraciones realizadas por un laboratorio. Estos factores incluyen
contribuciones de:

- Factores humanos (3.2.2),

- Instalaciones y condiciones ambientales (3.2.3),

- Métodos de ensayo y calibracion y validacion del método (3.2.4),

N Eq‘-ﬁpc's (3'2'5)1

- Trazabilidad” de la medicién (3.2.6),

- Muestreo (3.2.7),

- Manejo de los items de ensayo y calibracion (3.2.8).

3.2.1.2 El grado en la cual los factores contribuyen a la incertidumbre total de
las mediciones difiere considerablemente entre (tipos de) ensayos y entre
(tpos de) calibraciones. El laboratorio debe tomar en cuenta estos factores
en el desarrollo de los métodos y procedimientos de ensayo y calibracion, en
la formacién y calificacién del personal, y en la seleccion y calibracion del
equipo que se utiliza.

! TRAZABILIDAD: Comparacion de la medicion de un patron nacional e interacional para
materiales de referencia
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3.2.2 Personal

3.2.21 La direccién del laboratorio debe asegurar la competencia de todo
aquel que opera un equipo especifico, ejecuta ensayos y/o calibraciones,
evalia los resultados y firma los informes de los ensayos v los certificados de
calibracion. Cuando utlice personal que este en formacion, se debe asegurar
una supervisién apropiada. El personal que ejecuta tareas especificas debe
estar calificado sobre la base de una educacion apropiada, formacion,
experiencia y/o habilidades demostradas, segiin se requiera.

NOTA 1 En algunas dreas técnicas (por ejemplo, ensayos no-destructivos) se
puede requeric que el personal que realice clertas tareas posea una
certificacion personal.  El laboratorio es responsable por cumplir con los
requisitos especificos de la certificacion del personal. Los requisitos para la
certificacién del personal podrian ser reglamentarios, incluidos en las normas
para el campo técnico especifico, o requeridos por el cliente.

NOTA 2 El personal responsable por las opiniones e interpretaciones
incluidas en los informes de ensayo, ademas de las calificaciones, formacion,
experiencia y conocimiento satisfactorio, apropiado del ensayo realizado
también deberia tener
-El conocimiento pertinente de la tecnologia usada para la produccion
de los items, materiales, productos, etc. Ensayados, o la forma en que
ellos se usan o se pretenden usar, y de los defectos o degradaciones
que pueden ocurrir cuando estan en servicio

- El conocimiento de los requisitos generales contenidos en la
legislacion y las normas.

- Un entendimiento del significado de las desviaciones encontradas
con relacion al uso normal de los items, materiales, productos, etc.
que estén involucrados.

3.2.2.2 La direccion del laboratorio debe formular las metas con respecto a la
educacién, formacién y habilidades del personal del laboratorio. El
laboratorio debe tener una politica y procedimientos para identificar las
necesidades de formacién y para proporcionar formacién al personal. El
programa de formacion debe ser pertinente a las tareas actuales y previstas del
laboratorio.

3.2.2.3 El laboratorio debe utilizar personal que sea empleado por €l, o bajo
contrato del laboratorio. Cuando se utilice personal contratado y personal
técnico adicional, y personal de apoyo clave, el laboratorio debe asegurar que
tal personal sea supervisado, competente y que trabaje de acuerdo con el
sistema de la calidad del laboratorio.
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3.2.2.4 El laboratorio debe mantener descripciones de cargos actualizadas
para el personal gerencial, técnico y de apoyo clave, involucrado con los

ensayos y/o calibraciones.

INOTA Las descripciones de cargo pueden estar definidas en muchas formas.
Como minimo, se deberian definir lo siguiente:
- Las responsabilidades con respecto a la ejecucion de ensayos v/o
calibraciones.
- Las responsabilidades con respecto a la planificacion de ensayos v/o
calibraciones y la evaluacion de resultados.
-Las responsabilidades para informar opiniones e interpretaciones:
-Las responsabilidades con respecto a la modificacion de métodos v al
desarrollo y validacion de nuevos métodos.
- La pericia y experiencia requeridas.
-Las calificaciones y programas de formacion.
-Las responsabilidades gerencias.

3.2.2.5 La direccion debe autorizar personal especifico para ejecutar tpos
particulares de muestreo, ensayo y/o calibracion, emitr informes de ensayos y
certificados de calibracién, dar opiniones e interpretaciones v operar tpos
particulares de equipos.  El laboratorio debe mantener los registros
pertinentes de la(s) autorizacion(es), competencia, calificaciones educatvas y
profesionales, formacion, habilidades y experiencia de todo personal técnico,
incluyendo el personal contratado. Esta informacion debe estar facilmente
disponible y debe incluir la fecha en la cual se confirma la autorizacion y/o
competencia.

3.2.3 Instalaciones y condiciones ambientales

3.23.1 lLas instalaciones del laboratorio para ensayos y/o calibraciones,
incluyendo pero no limitado a, fuentes de energia, iluminacién y condiciones
ambientales, deben ser tales que faciliten la ejecucién correcta de los ensayos
y/o calibraciones.

El laboratorio debe asegurar que las condiciones ambientales no invaliden los
resultados o afecten adversamente la calidad requerida de cualquier medicion.
Se debe tener particular cuidado cuando el muestreo y ensayos y/o
calibraciones son realizados en otros sitios distintos a la instalacion
permanente del laboratorio. Los requisitos técnicos para las instalaciones y las
condiciones ambientales que puedan afectar los resultados de ensayos v
calibraciones deben estar documentados.

3.23.2 Fl laboratorioc debe hacer seguimiento, controlar y registrar las
condiciones ambientales requeridas por especificaciones, métodos vy
procedimientos pertinentes o cuando estas condiciones influyan en la calidad
de los resultados. Se debe prestar la debida atencion, por ejemplo, a la
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esterilidad biolégica polvo, interferencia electromagnética, radiacion,
humedad, suministro eléctrico, temperatura, y niveles de ruidos y vibracién,
seglin sea apropiado a las acuvidades técnicas correspondientes. Se deben

detener los ensayos y calibraciones cuando las condiciones ambientales
pongan en riesgo los resultados de los ensayos y/o calibraciones.

3.2.3.3 Debe haber una separacion eficaz entre areas cercanas en las cuales se
realizan actividades incompatibles. Se deben tomar medidas para prevenir la
contaminacion cruzada.

3.2.3.4 Debe, ser controlado el acceso a y uso de las dreas que afectan la
calidad de los ensayos y/o calibraciones. El laboratorio debe determinar el
grado del control basado en sus circunstancias particulares.

3.2.3.5 Se deben tomar medidas para asegurar el orden y limpieza en el
laboratorio.  Se deben preparar procedimientos especiales cuando sea
necesario.

3.2.4 Métodos de ensayo y calibracién y validacién de métodos
3.2.4.1 Generalidades

El laboratorio debe usar métodos y procedimientos apropiados para todos los
ensayos y/o calibraciones dentro de su alcance. Estos incluyen muestreo,
manejo, transporte, almacenamiento y preparacion de los items a ser
ensayados y/o calibrados, y, cuando sea apropiado, una estimacion de la
incertidumbre de la medicion asi como las técnicas estadisticas para el analisis
de los datos del ensayo y/o calibracion-

El laboratorio debe tener instrucciones sobre el uso y funcionamiento de rodo
el equipo pertinente, y sobre el manejo y preparacion de items para el ensayo
y/o calibracién, o ambos, cuando la ausencia de tales instrucciones podria
comprometer los resultados de ensayos y/o calibraciones. Todas las
instrucciones, normas, manuales y datos de referencia pertinentes al trabajo
del laboratorio se deben mantener vigentes y estar facilmente disponibles al
personal (véase 4.3). La desviacion de los métodos de ensayo v calibracion
debe ocurrir sélo si la desviacion ha sido documentada, justficada
técnicamente, autorizada y aceptada por el cliente.

NOTA Las normas internacionales, regionales o nacionales u otras
especificaciones reconocidas que contengan informacion suficiente y concisa
sobre cémo ejecurar los ensayos y/o calibraciones, no necesitan ser
suplementadas o rescritas como procedimientos internos si estas normas
estn escritas de manera tal que puedan ser usadas, como estin publicadas,
por el personal que opera en el laboratorio
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3.2.4.2 Seleccion de métodos

El laboratorio debe usar métodos de ensayo y/o calibracion, incluyendo
métodos de muestreo, los cuales cumplan con las necesidades del cliente y
que sean apropiados para los ensayos y/o calibraciones que realiza. Se deben
utilizar preferiblemente métodos publicados en normas internacionales,
regionales o nacionales. El laboratorio debe asegurar el uso de la tiluima
edicion de una norma, a menos que esto no sea apropiado o posible. Cuando
sea necesario, se debe complementar la norma con detalles adicionales para
asegurar una aplicacién consistente.

Cuando el cliente no especifica el método a utilizar, el laboratorio debe
seleccionar métodos apropiados que hayan sido publicados o en normas
internacionales, regionales o nacionales, o por organizaciones técnicas
reconocidas, en textos cientificos o revistas pertinentes, o como fue
especificado por el fabricante de los equipos. Los métodos desarrollados por
el laboratorio 0 métodos adoptados por éste pueden ser usados también si
son apropiados para el uso propuesto y si estan validados. El cliente debe ser
informado acerca del método seleccionado. El laboratorio debe confirmar
que puede operar correctamente los métodos normalizados antes de
introducir los ensayos o calibraciones. Si el método normalizado cambia, se
debe repetir la confirmacion.

El laboratorio debe informar al cliente cuando el método propuesto por éste
se considera inapropiado o des-actualizado.

3.2.4.3 Métodos desarrollados por el laboratorio

La introduccién de métodos de ensayo v calibracion, desarrollados por el
laboratorio para su uso propio, debe ser una actividad planificada y asignada a
un personal calificado equipado con recursos adecuados.

Los planes se deben actualizar a medida que avance el desarrollo y se debe
asegurar la comunicacion eficaz entre todo el personal involucrado.

3.2.4.4 Métodos No normalizados

Cuando sea necesario emplear métodos no cubiertos por mérodos
normalizados, éstos deben estar sujetos a acuerdo con el cliente y deben
incluir una especificacion clara de los requisitos del cliente y el propésito del
ensayo y/o calibracion. El método desarrollado debe ser validado
apropiadamente antes de utilizarlo.
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NOTA Para los nuevos métodos de ensayo y/o calibracion se deberian

desarrollar procedimientos antes de que los ensayos y/o calibraciones sean
ejecutados y deberian contener al menos la siguiente informacion.

a) La identificacién apropiada.

b) El alcance.

<) La descripcion del tipo de item que serd ensayado o calibrado.

d) Los parametros o magnitudes y rangos a ser determinados.

¢) Los aparatos y equipos, incluyendo los requisitos de desempenio

técnico.
f) Los patrones de referencia y materiales de referencia requeridos.
g) Las condiciones ambientales requeridas y cualquier periodo de
estabilizacion necesario.

h) La descripcién del procedimiento, incluyendo:
-La colocacion de marcas de identificacion, manejo,
transporte, almacenamiento y preparacion de items.
-La verificacion a realizar antes de comenzar el trabajo.
-La verificacién que el equipo esta trabajando apropiadamente
¥, cuando sea necesario, ajustar y calibrar el equipo antes de
cada uso.
-El método de registrar las observaciones y los resultados.
-Cualquier medida de seguridad a ser observada.

1) Los criterios y/o requisitos para la aprobacion o rechazo.

1) Los datos a ser registrados y los métodos de analisis y presentacion:

k) La incertidumbre o el procedimiento para estimar la incertidumbre.

3.2.4.5 Validaciéon de métodos

3.24.5.1 La validacion es la confirmacion por examen y la provision de
evidencias objetivas de que los requisitos particulares para un uso especifico
previsto son cumplidos.

3.2.4.5.2 El laboratorio debe validar métodos no normalizados, métodos
disefiados o desarrollados por el laboratorio, métodos normalizados usados
fuera de su alcance proyectado y ampliaciones o modificaciones de métodos
normalizados para confirmar que los métodos se ajustan al uso propuesto. La
validacion debe ser tan extensiva como sea necesatio para cumplir con las
necesidades en la aplicacion o del campo de aplicacion dada. El laboratorio
debe registrar los resultados obtenidos, el procedimiento usado para la
validacion, y una declaracién acerca de si ¢l método se ajusta para el uso
previsto.

NOTA 1 La validacion puede incluir los procedimientos para el muestreo,

manejo y transporte.
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NOTA 2 Las técnicas usadas para la determinacion del desempenio de un
método deberian ser una, o una combinacién de las siguientes:

- Calibracién usando patrones de referencia o matedales de referencia.
- Comparacion de resultados alcanzados con otros métodos.

- Comparaciones intet-laboratorios.

- Evaluacion sistematica de los factores que influyen en el resultado.

- Evaluacién de la incertidumbre de los resultados basada sobre la
comprension cientifica de los principios teéricos del mérodo v Ia
cxpenencia PmCthﬂ.

NOTA- 3 Cuando algunos cambios son realizados en los métodos no
normalizados validados, la influencia de tales cambios deberian ser

documentados y cuando sea apropiado, una nueva validacion deberia ser
realizada.

3.24.53 El rango y la exactitud de los valores que se obtienen con los
métodos validados (Por ejemplo, la incertidumbre de los resultados, el limire
de deteccion, la selectividad del método, la linealidad, el limite de repeubilidad
y/o reproducibilidad, la robustez contra las influencias externas y/o
sensibilidad-cruzada a la interferencia de la matriz de la muestra/objeto de
ensayo) tal como fueron evaluados para ¢l uso previsto, deben ser pertinentes
a las necesidades de los clientes.

NOTA 1 La validacién incluye la especificacion de los requisitos, la
determinacion de las caracteristicas de los métodos, una verficacion que los
requisitos pueden ser cumplidos por el método usado, y una declaracion
sobre la validez.

NOTA 2 A medida que avance el desarrollo del método, se deberian realizar
revisiones regulares para verificar que las necesidades del cliente siguen siendo
cumplidas. Cualquier cambio en los requisitos que requiera modificaciones al
plan de desarrollo deberia ser aprobado y autorizado.

NOTA 3 La validacion es siempre un equilibrio entre costos, mesgos y
posibilidades técnicas. Hay casos en los cuales el rango y la incertidumbre de
los valores (por ejemplo, exactitud, limite de deteccion, selectividad, linealidad,
repetibilidad, reproducibilidad, robustez y sensibilidad-cruzada) sélo pueden
darse en una forma simplificada debido a la falta de informacion.

3.2.4.6 Estimacién de la incertidumbre de la medicién
3.2.4.6.1 Un laboratorio de calibracién, o un laboratorio de ensayo que ejecute
sus propias calibraciones, debe tener y debe aplicar un procedimiento para

estimar la incertidumbre de la medicion para todas las calibraciones y tipos de
calibraciones.
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3.24.6.2 Los laboratorios de ensayo deben tener y deben aplicar
procedimientos para estimar la incertidumbre de la medicién. En ciertos
casos la naturaleza del método de ensayo puede impedir rigurosos cilculos
metrologicos y estadisticamente vilidos de la incertidumbre de la medicion.
En estos casos el laboratorio debe al menos intentar identificar todos los
componentes de la incertidumbre y hacer una estimacion razonable, y debe
asegurar que la forma de informar el resultado no da una impresion erronea
de la inceridumbre. La estimacion razonable debe estar basada en el
conocimiento del desemperio del método y sobre el alcance de la medicion y
debe hacer uso de, por ejemplo: la experiencia previa y los datos de
validacion.

NOTA 1 El grado de rigor necesario en una estimacion de la incertidumbre
de la medicion depende de factores tales como los requisitos del método de
ensayo v los requisitos del cliente.

La existencia de limites estrechos en los cuales se basan las decisiones sobre la
conformidad con una especificacion.

NOTA 2 En aquellos casos cuando un método de ensayo bien reconocido
especifica los limites de los valores de las principales fuentes de incertidumbre
de la medicion y especifica la forma de presentacion de los resultados
calculados, se considera que el laboratorio ha cumplido con esta cliusula
siempre que siga ¢l método de ensayo y las instrucciones para informar los
resultados (véase 5.1 0).

3.2.4.6.3 Cuando se estima la incertidumbre de la medicion, se deben tener en
cuenta todos los componentes de la incertidumbre que sean de importancia
en la situacion dada, usando métodos de anilisis apropiados.

NOTA 1 Las fuentes que contribuyen a la incertidumbre incluyen, pero no se
limitan necesariamente a, los patrones y materiales de referencia utilizados, los
métodos y equipos utilizados, las condiciones ambientales, las propiedades y
condicion del item que esta siendo ensayado o.calibrado, y el operador.

NOTA 2 El comportamiento pronosticado a largo plazo del item ensayado
y/ o calibrado no se tiene en cuenta normalmente cuando se esuma la
incertidumbre de la medicion.

3.2.4.7 Control de los datos

3.2.4.7.1 Los calculos y la transferencia de los datos deben estar sujetos a una
verificacion apropiada de una manera sistematica.

3.2.4.7.2 Cuando se utilizan computadoras o equipos automatizados para la
adquisicion,  procesamiento, registro, informes, almacenamiento o
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recuperacion de datos de ensayo o calibracién, el laboratorio debe asegurar
que:

a) El software de la computadora desarrollado por el usuario esté
documentado con suficiente detalle y convenientemente
validado como adecuado para el uso.

b) Los procedimientos para proteger los datos sean establecidos
¢ implementados; tales procedimientos deben incluir, pero no
limitarse a la integndad y confidencialidad de la entrada o
recoleccion de datos, almacenamiento de datos, transmision
de datos y procesamiento de datos,

9] Las computadoras y los equipos automatizados reciban el
mantenimiento para asegurar el funcionamiento apropiado, y
sean provistos con las condiciones ambientales y
operacionales necesarias para mantener la integridad de los
datos de ensayo y calibracién.

NOTA el software comercial (por ejemplo, procesador de palabras, base de
datos y programas de estadistica) en general usado dentro de su rango de
aplicacion disefiado, puede ser considerado suficientemente validado. Sin
embargo, la configuracién y modificaciones del software del laboratorio
deberian ser validadas como en (3.2.4.7.2a).

3.2.5 Equipos

3.2.5.1 El laboratorio debe estar equipado con todos los items de muestreo,
equipo de medicion v ensayos requeridos para la correcta realizacion de los
ensayos y/o calibraciones (incluyendo muestreo, preparacién de items de
ensayo y/o calibracién, procesamiento y anilisis de los datos de ensayo y/o
calibracion). En los casos donde el laboratorio necesita utilizar equipos fuera
de su control permanente, debe asegurar que se cumplan los requisitos de esta
Norma Internacional

3.25.2 Los equipos y su software utlizado para ensayo, calibracion y
muestreo deben ser capaces de alcanzar la exactitud requerida y deben
cumplir con las especificaciones pertinentes a los ensayos y/o calibraciones
concernientes.  Se deben establecer programas de calibracion para las
magnitudes o los valores claves de los instrumentos cuando estas propiedades
tienen un efecto significativo en los resultados. Antes de colocar en servicio,
los equipos (incluyendo los utilizados para el muestreo) deben ser calibrados o
verificados para establecer que estos cumplen con los requisitos especificados
del laboratorio y con las especificaciones normalizadas pertinentes. Estos
deben ser verificados y/o calibrados antes del uso (véase 3.2.6).

3.25.3 Los equipos deben ser operados por personal autorizado. Las

instrucciones  actualizadas sobre el uso y mantenimiento de equipos
(incluyendo todos los manuales pertinentes proporcionados por el fabricante
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del equipo) deben estar ficilmente disponibles para ser usados por el personal
apropiado del laboratorio.

3.2.5.4 Cada item del equipo y su software utlizado para ensayo y calibracién
¥y que sea significativo en el resultado debe ser identificado de forma vnica,
cuando sea factible.

3.2.5.5 Se deben mantener registros de cada item del equipo y su software que
sea significativo para los ensayos y/o calibraciones realizadas. Los registros
deben incluir por lo menos lo siguiente:

a) La identificacion del item del equipo y su software.

b) El nombre del fabricante, identificacion del tipo, y niimero de
serial u otra identificacion tnica.

¢ Las verificaciones de que el equipo cumple con Ia
especificacion

d) La ubicacién actual, cuando sea apropiado.

¢) Las instrucciones del fabncante, si estan disponibles, o
referencia a su ubicacion.

Y/l Las fechas, resultados vy copias de informes y certificados de

todas las calibraciones, ajustes, criterios de aceptacion, y fecha
prevista de la proxima calibracion.

2 El plan de mantenimiento, cuando sea apropiado, v
mantenimiento llevado a cabo hasta la fecha.
h) Cualquier dafio, mal funcionamiento, modificacion o

reparacion al equipo.

3.2.5.6 El laboratorio debe tener procedimientos para el manejo seguro,
transporte, almacenamiento, uso y mantenimiento planificado del equipo de
medicion para asegurar su funcionamiento correcto y prevenir contaminacion
o deterioro.

NOTA Pueden ser necesarios procedimientos adicionales cuando el equipo
de medicion es utilizado fuera del laboratorio permanente para ensayos,
calibraciones o muestreo.

3.2.5.7 El equipo que ha estado sujeto a sobrecarga o maltrato, de resultados
sospechosos, o ha mostrado estar defectuoso o fuera de los limites
especificados, debe ser retirado del servicio. Este debe estar aislado para
prevenir su uso o claramente etiquetado o marcado como fuera de servicio,
hasta que sea reparado y muestre por calibracién o ensayo que funciona
correctamente. El laboratornio debe examinar el efecto del defecto o
desviacion de los limites especificados en ensavos y/o calibraciones anteriores
y debe aplicar el procedimiento de "Control de trabajo no conforme”
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3.2.5.8 Siempre que sea factible, todo equipo bajo el control del laboratorio y
que requicre calibracion debe ser etiquetado, codificado o identificado de
alguna otra forma para indicar el estado de calibracion, incluyendo la fecha de
la wltima calibracién y la fecha o criterio de expiracion que hace necesaria una
recalibracion.

3.2.5.9 Cuando, por cualquier razén, el equipo salga fuera del control directo
del laboratorio, el laboratorio debe asegurar que el funcionamiento y el estado
de calibracion del equipo sean comprobados y muestren ser satisfactorios
antes que ¢l equipo sea reintegrado al servicio.

3.2.5.10 Cuando son necesarias comprobaciones intermedias para mantener la
confianza en el estado de calibracién del equipo, estas comprobaciones deben
ser llevadas a cabo de acuerdo a un procedimiento definido.

3.2.5.11 Cuando las calibraciones den lugar 2 un conjunto de factores de
correccion, el laboratorio debe tener procedimientos para asegurar que las
copias se actualizan correctamente (por ejemplo, en ¢l software de una
computadora).

3.25.12 El equipo de calibracion y ensayo, incluyendo tanto hardware
(soporte fisico) como software (soporte logico), debe estar protegido contra
ajustes que pudieran invalidar los resultados del ensayo y /o calibracion.

3.2.6 Trazabilidad de la medicién
3.2.6.1 Generalidades

Todo equipo utilizado para ensayos y/o calibraciones, incluyendo equipo para
mediciones auxiliares (por ejemplo, para las condiciones ambientales) que
tengan un efecto significativo sobre la exactitud o la validez dé los resultados
de la calibracion, ensayo o muestreo debe estar calibrado antes de ser puesto
en servicio. [El laboratorio debe tener establecido un programa y un
procedimiento para la calibracién de sus equipos.

NOTA El programa deberia incluir un sistema para seleccionar, usar, calibrar,
verificar, controlar y mantener patrones de medicion, materiales de referencia
utilizados como patrones de medicion, equipo de medicion y ensayo
utilizados para efectuar ensayos y calibraciones.
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3262 Requisitos especificos
3.2,6.2.1 Calibracién

3.2.6.2.1.1 Para los laboratorios de calibracion, el programa para calibrar el
equipo debe ser disefiado y operado para asegurar que las calibraciones y las
mediciones realizadas por el laboratorio son trazables al Sistema Internacional
de Unidades (SI) (System Internacional of units (Systéme International d'nmi)),

Un laboratorio de calibracion establece la trazabilidad al Si de sus propios
patrones de medicin e instrumentos de medicién por medio de una cadena
ininterrumpida de calibraciones o comparaciones, que los enlazan a los
pauones primarios pertinentes de las unidades de medida del SI. El enlace a
las unidades del SI puede alcanzarse por referencia a patrones de medicion
Nacional. Los patrones nacionales de medicion pueden ser patrones
primarios, que son realizaciones primarias de las unidades del SI o
representaciones acordadas de las unidades del SI basadas en constantes
fisicas fundamentales, o pueden ser patrones secundarios, los cuales son
patrones calibrados por otro instituto nacional de metrologia. Cuando se
usan servicios de calibracion externos, la trazabilidad de las mediciones debe
ser asegurada por el uso de servicios de calibracion de laboratorios que
puedan demostrar competencia, capacidad de medicién y trazabilidad. Los
certificados de calibracion emitidos por estos laboratorios deben contener el
resultado de la medicién, incluyendo la incertidumbre de la medicion y/o una
declaracion del cumplimiento con una especificacion metrologica identificada
(véase también 5.10.4.2).

NOTA 1 Los laboratorios de calibracién que cumplen los requisitos de esta
Norma Internacional son considerados competentes. Un certificado de
calibracion que contenga el logotipo de un organismo de acreditacion, emitido
por un laboratorio de calibracion acreditado segiin esta Norma Internacional
para la calibracion en cuestion, se considera evidencia suficiente de la
trazabilidad de los datos de calibracion informados (reportados).

NOTA 2 La trazabilidad a las unidades de medida del SI puede ser logradas
por referencia a un patrén primario apropiado o por referencia a una
constante natural, cuyo valor en términos de las unidades pertinentes del S1 es

conocido y recomendado por la Conferencia General de Pesas y Medidas
(CGPM) y el Comité Internacional de Pesas y Medidas (CIPM).

NOTA 3 Los laboratorios de calibracién que mantienen sus propios patrones
primarios o representaciones de las unidades del SI basados en constantes
fisicas fundamentales, pueden declarar la trazabilidad al SI solo después que
estos patrones han sido comparados, directa o indirectamente, con otros
patrones similares de un instituto nacional de metrologia,
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NOTA 4 El término "especificacion metroldgica identificada” significa que
en el certificado de calibracion debe indicarse claramente contra qué
especificacion se han comparado las mediciones, incluyendo la especificacion
o suministrando una referencia no ambigua a la especificacion.

NOTA 5 Cuando los términos "patron internacional” o "patron nacional”
son utilizados en relacion con la trazabilidad, se asume que estos patrones
cumplen con las propiedades de los patrones primarios para la realizacion de
las unidades del SI.

NOTA 6 La trazabilidad a patrones de medicion nacionales no requiere
necesariamente el uso del instituto nacional de metrologia del pais en el cual el
laboratorio esta ubicado.

NOTA 7 Si un laboratorio de calibracion desea o necesita obtener
trazabilidad de un instituto nacional de metrologia distinto al de su propio
pais, este laboratorio deberia elegir un instituto nacional de metrologia que
participe activamente en las actividades del BIPM, directamente o a través de

grupos regionales.

NOTA 8 La cadena ininterrumpida de calibraciones o comparaciones puede
ser alcanzada en varios pasos, llevados a cabo por diferentes laboratorios que
puedan demostrar trazabilidad.

3.2.6.2.1.2 Exasten ciertas calibraciones que actualmente no pueden ser
realizadas estrictamente en unidades del SI. En estos casos la calibracion debe
proveer confianza en las mediciones al establecer trazabilidad a los patrones
de medicién apropiados, tales como:
- El uso de materiales de referencia certificados suministrados por un
proveedor competente para entregar una caracterizacion fisica o
quimica confiable de un material.
- El uso de métodos especificados y/o normas de consenso que son
claramente descritas y acordadas por todas las partes involucradas.

Se requiere la participacién en un programa adecuado de comparaciones inter
laboratorio, cuando sea posible

3.2.6.2.2 Ensayo

3.2.6.2.2.1 Para los laboratorios de ensayo, los requisitos dados en 5.6.2.1. se
aplican para el equipo de medicién y ensayo utilizado en funciones de
medicion, a menos que se haya establecido que la incertidumbre de la
calibracion asociada contribuye muy poco a la incertidumbre total de los
resultados del ensayo. Cuando suna esa situacion, el laboratorio debe
asegurar que el equipo utlizado puede proporcionar la incertidumbre de
medicion requerida.
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NOTA La extension hasta la cual los requisitos en 5.6.2.1. deberian ser
seguidos, depende de la contribucion relatva de la incertidumbre de

calibracion a la incertidumbre total. Si la ealibracién es el factor dominante,
los requisitos deben seguirse estrictamente.

3.2.6.2.2.2 Cuando la trazabilidad de las mediciones a las unidades de SI no
sea posible y/o pertinente, se requieren los mismos requisitos de trazabilidad
que para laboratorios de calibracion, por ejemplo a materiales de referencia
certificados, métodos armonizados y/o normas de consenso, (véase 5.6.2.1.2).

3.2.6.3 Patrones de referencia y materiales de referencia
3.2.6.3.1 Patrones de referencia

El laboratorio debe tener un programa y un procedimiento para la calibracion
de sus patrones de referencia. lLos patrones de referencia deben ser
calibrados por un organismo que pueda proporcionar trazabilidad como se
describe en 5.6.2.1. Dichos patrones de referencia de medicién mantenidos
por el laboratorio deben ser utilizados Gnicamente para calibracion v para
ningiin otro proposito, 2 menos que se pueda demostrar que su desempeno
como patrones de referencia no serian invalidados. Los patrones de referencia
deben ser calibrados antes y después de cualquier ajuste.

3.2.6.3.2 Materiales de referencia

Los matenales de referencia deben, en lo posible, estar trazados a las unidades
de medicion del SI, o a materiales de referencia certificados. Los materiales
de referencia internos deben venficarse tanto como resulte técnica y
economicamente facuble.

3.2.6.3.3 Comprobaciones intermedias

Se deben llevar a cabo las comprobaciones necesarias para mantener la
confianza en el estado de calibracién de los patrones de referencia, primarios,
de transferencia o de trabajo y de los materiales de referencia, de acuerdo a
programas y procedimientos defimdos.

3.2.6.3.4 Transporte y almacenamiento
El laboratorio debe tener procedimientos para el manejo seguro, transporte,
almacenamiento y uso de los patrones de referencia y de los materiales de

referencia a fin de prevenir la contaminacion o deterioro y para proteger su

integridad.
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NOTA Pueden ser necesarios procedimientos adicionales cuando se utilizan

patrones de referencia y materiales de referencia para calibraciones, ensayos o
muestreo fuera del laboratorio permanente.

3.2.7 Muestreo

3.2.7.1 El laboratorio debe tener un plan de muestreo y procedimientos para
el muestreo, cuando éste realice muestreo de sustancias, materiales o
productos para el ensayo o calibracion subsecuente. El plan de muestreo, asi
como el procedimiento de muestreo deben estar disponibles en el siio donde
se realiza el muestreo. Los planes de muestreo deben estar basados en
métodos estadisticos apropiados, cuando sea razonable. El proceso de
muestreo debe tomar en cuenta los factores a ser controlados para asegurar la
validez de los resultados del ensayo y la calibracion.

NOTA 1 El muestreo es un procedimiento definido, donde parte de una
sustancia, material o producto es tomada para proporcionar una muestra
representativa del total para ensayo o calibracion. El muestreo puede también
ser requerido por la especificacion apropiada para la cual la sustancia, material
o producto sera ensayado o calibrado. En ciertos casos (por ejemplo, anilisis
forense), l]a muestra puede no ser representativa sino que esta determinada
por su disponibilidad.

NOTA 2 Los procedimientos de muestro deberian describir la seleccion, el
plan de muestreo, la separacion y la preparacion de una muestra o muestras de
una sustancia, material o producto para producir la informacion requenda.

3.2.7.2 Cuando el cliente requicra desviaciones, adiciones o exclusiones del
procedimiento documentado de muestreo, debe registrarse el hecho en detalle
con los datos apropiados del muestreo, y deben ser incluidas en rodos los
documentos que contienen los resultados del ensayo y/o calibracién, y deben
ser comunicadas al personal apropiado,

3.2.7.3 El laboratorio debe tener procedimientos para registrar los datos
pertinentes y las operaciones relacionadas al muestreo que forma parte del
ensayo o la calibracién que esti siendo llevado a cabo. Estos registros deben
incluir el procedimiento de muestreo usado, la identificacion del personal que
ejecuta el muestreo, las condiciones ambientales (si son pertinentes) y
diagramas o cualquier otro medio equivalente para identficar el sitio de
muestreo seglin sea necesario y, si es apropiado, las estadisticas en las cuales
se basan los procedimientos de muestreo.
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3.2.8 Manejo de items de ensayo y calibracién

3.2.8.1 El laboratorio debe tener procedimientos para el transporte, recepcion,
manejo, proteccién, almacenamiento, retencion y/o disposicion de los items
de ensayo y/o calibracion, incluyendo todas las provisiones necesarias para
proteger la integridad del item de ensayo o calibracién y para proteger los
intereses del laboratorio v del cliente.

3.2.8.2 El laboratorio debe tener un sistema para identficar los items de
ensayo yfo calibracion. la identificacion debe mantenerse durante toda la
permanencia del item en el laboratorio. El sistema debe disefiarse y operarse
de tal manera que garantice que los items no se confundan fisicamente o
cuando se hace referencia a ellos en registros u otros documentos. El sistema
debe, si es apropiado, acomodar una subdivisién de grupos de items y la
transferencia de items dentro y desde el laboratorio.

3.2.8.3 En el momento de la recepcion del item a calibrar o ensayar, debe ser
registrada cualquier anormalidad o desviacién de las condiciones normales o
especificadas descritas en los métodos de ensayo y/o calibracion. Cuando
exista alguna duda de la adecuacion de un item para ensayo o calibracion o
cuando un item no es conforme con la descripcion proporcionada, o el
ensayo o la calibracién requerida no esta especificada con el suficiente deralle,
el laboratorio debe consultar al cliente para instrucciones adicionales antes de
proceder y debe registrar la discusion.

3.2.8.4 El laboratorio debe tener procedimientos e instalaciones apropiadas
para evitar el deterioro, pérdida o dafio del item de ensayo o calibracion
durante el almacenamiento, manejo y preparacién. Las instrucciones de
manejo proporcionadas con el item deben ser seguidas. Cuando los items
tienen que ser almacenados o acondicionados bajo condiciones ambientales
especificadas, estas condiciones deben ser mantenidas, seguidas y registradas.
Cuando un item de ensayo o calibracion o una parte del mismo requiere
proteccién, el laboratorio debe tomar las medidas para el almacenamiento y la
seguridad que protejan la condicion e integridad de los mismos o las partes en
cuestion.

NOTA 1 Cuando los items de ensayo regresen al servicio después de ser
ensayados, se requiere cuidado especial para asegurar que estos no han sido
danados o afectados durante el manejo, ensayo o proceso de
almacenamiento/espera.

INOTA 2 Se deberia proveer a los responsables por la toma y transporte de
las muestras de un procedimiento de muestreo e informacion sobre el
almacenamiento y transporte de las muestras, incluyendo informacion sobre
los factores del muestreo que influyen en el resultado del ensayo o calibracion.
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NOTA 3 Algunas razones para mantener protegido un item de ensayo o
calibracion pueden ser razones de registro, seguridad o valor, o para permiur
la realizacion postedor de los ensayos y/o calibraciones.

3.2.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y
calibracion

El laboratorio debe tener procedimientos de control de la calidad para hacer
seguimiento a la validez de los ensayos y las calibraciones realizadas. Los datos
resultantes deben ser registrados de tal manera que sc puedan detectar
tendencias y, cuando sea prictico, se deben aplicar técnicas estadisticas para la
revision de los resultados. Este seguimiento debe ser planificado y revisado y
puede incluir, pero no estar limitado a, lo siguiente:

a) El uso regular de materiales de referencia certificados y/o
controles de calidad internos utilizando materales de
referencia secundarios.

b) La participacién en comparaciones inter laboratorios o
programas de ensayos de apttud.

¢ Las réplicas de ensayos o calibraciones utilizando los mismos
o diferentes métodos.

d) La recalibracién o reensayo de los items retenidos.

¢ La correlacion de resultados para diferentes caracteristicas del
item.

NOTA Los métodos seleccionados deberian ser apropiados para el tipo y
volumen del trabajo realizado.

3.2.10 Informe de los resultados
3.2.10.1 Generalidades

Los resultados de cada ensayo, calibracion o serie de ensayos y/o
calibraciones realizadas por el laboratorio, deben ser informados con
exactitud, de manera clara, no ambigua y objetiva y de acuerdo con cualquier
instruccion especifica de los métodos de ensayo o calibracion.

Los resultados deben informarse usualmente en un informe de ensayo o en
un certificado de calibracion (véase la Nota 1), y debe incluir toda la
informacion requerida por el cliente y la necesaria para la interpretacion de los
resultados del ensayo o calibracién y toda la informacion requerida por el
método utilizado. Esta informacién es normalmente la especificada en 5.10.2
y5.10.3 6 5.10.4.

En el caso de ensayos o calibraciones realizados para clientes internos, o en ¢l
caso de un acuerdo escrito con el cliente, los resultados pueden ser
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informados en forma simplificada. Cualquier informacion detallada en 5.10.2
hasta 5.10.4 que no sea reportada al cliente, debe estar facilmente disponible
en ¢l laboratorio que ha realizado los ensayos y/o las calibraciones.

NOTA 1 Los informes de ensayo y los certificados de calibracion se
denominan a veces certificados de ensayo e informes de calibracion,
respectivamente.

NOTA 2 Los informes de ensayo o certificados de calibracién pueden ser
emitidos en copias impresas o por transferencia electronica de datos, con tal
que los requisitos de esta Norma Internacional se cumplan.

3.2.10.2 Informes de ensayo y certificados de calibracién

Cada informe de ensayo o certificado de calibracién debe incluir por lo menos
la siguiente informaci6n, a menos que el laboratorio tenga razones vilidas
para no hacerlo asi:

4) Un titulo (por ejemplo "informe de Ensayo" o "Certificado de
calibracién").

) El nombre y la direccion del laboratorio y la ubicacién donde los
ensayos y/o calibraciones fueron realizados, si son diferentes de la
direccion del laboratorio.

¢) Idendficaciéon tunica del informe de ensayo o certificado de
calibracion (tal como un nimero de serial), y en cada pigina una
identificacién para asegurar que cada pagina es reconocida como parte
del certificado de calibracion 6 informe de ensayo, y una identificacion
clara del final del informe de ensayo o certificado de calibracion.

d) El nombre y direccion del cliente.

¢} Identficacion del método usado.

J) Una descripcion de, condicion de, e identificacion sin ambigliedad
del (los) item(s) ensayado(s) o calibrado(s).

2 La fecha de recepcién de el (los) item(s) para ensayo o calibracion
cuando esto sea critico para la validez y aplicacién de los resultados, y
la(s) fecha(s) de realizacion del ensayo o calibracion.

4) Referencia al plan de muestreo y los procedimientos utilizados por
el laboratorio u otros organismos, cuando éstos sean pertinentes para
la validez o aplicacion de los resultados.

7) Los resultados del ensayo o calibracién con las unidades de
medicion, cuando sea apropiado.

/) El (los) nombre(s), funcién(es), y firma(s) o identficacion
equivalente de la(s) persona(s) que autorice el informe de ensayo o
certificado de calibracion;

&) Cuando sea pertinente, una declaracion al efecto que los resultados
se refieren unicamente 2 los items ensayados o calibrados.
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INOTA 1 Las copias impresas de los informes de ensayo y los certificados de
calibracién, deberian incluir también el nimero de paginas y el nimero total

de paginas.

NOTA 2 Se recomienda que los laboratorios incluyan una declaracién
especificando que el informe de ensayo o certificado de calibracién no debe
ser reproducido, excepto en forma total, sin la aprobacion escrita del
laboratorio.

3.2.10.3 Informes de ensayo

3.2.10.3.1 Ademis de los requisitos establecidos en 5.10.2, los informes de
ensayo deben incluir, cuando sea necesario para la interpretacion de los
resultados de ensayo, lo siguiente:
a) Las desviaciones, adiciones, o exclusiones del método de ensayo, e
informacién sobre las condiciones especificas del ensayo, tales como
las condiciones ambientales.
b) Cuando sea pertinente, una declaracion de cumplimiento/no
cumplimiento con los requisitos y/o especificaciones.
¢) Cuando sea aplicable, una declaracion sobre la incertidumbre de la
medicién estimada. La informacion sobre la incertidumbre es
necesaria en los informes de ensayo cuando es pertinente para la
validez o aplicacion de los resultados del ensayo, cuando las
instrucciones de un cliente asi lo requiera, o cuando la incertidumbre
afecte el camplimiento con un limite de especificacion.
d) Las opiniones e interpretaciones cuando sea apropiado y necesario
(véase 5.10.5)-,
¢) La informacion adicional que pueda ser requerida por métodos
especificos, clientes o grupos de clientes.

3.210.3.2 Ademis de los requisitos establecidos en 5.10.2 y 5.10.3.1, los
informes de ensayo que contengan resultados de muestreo deben incluir lo
siguiente, cuando sea necesario para la interpretacion de los resultados de
ensayo:
a) La fecha del muestreo.
) 1a identificacién sin ambigiiedad de la sustancia, matenal o
producto muestreado (incluyendo el nombre del fabricante, el modelo
o tipo de designacién y nimeros de serial segiin sea apropiado).
¢) La localizacion del muestreo incluyendo cualquier diagrama, croquis
o fotografia.
d) Una refetencia al plan y los procedimientos de muestreo utilizados.
¢) Detalles sobre cualquier condicion ambiental durante el muestreo,
que pueda afectar la interpretacion de los resultados de ensayo.
f) Cualquier norma u otra especificacion para el método o
procedimiento de muestreo, y las desviaciones, adiciones o
exclusiones de la especificacion relacionada.
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3.2.10.4 Certificados de calibracién

3.2.10.4.1 Ademis de los requisitos establecidos en 5.10.2, un certificado de
calibracion debe incluir, cuando sea necesario para la interpretacion de los
resultados de la calibracion, lo siguiente:
a) Las condiciones (por ejemplo, ambientales) bajo las cuales fueron
realizadas las calibraciones, que tienen influencia en los resultados de
medicién.
b) la incertidumbre de la medicion y/o una declaracion de
cumplimiento con una especificacion metrologica identificada o
clausulas de ella.
¢) La evidencia de que las mediciones son trazabas (véase Nota 2 de
5.6.2.1.1).

3.2.10.4.2 El certificado de calibracion se debe relacionar tnicamente a
magnitudes y a los resultados de pruebas funcionales. Si se hace una
declaracion de cumplimiento con una especificacion, ésta debe identificar que
cliusulas de la especificacién se cumplen y cuales no.

Cuando se hace una declaracién de cumplimiento con una especificacion,
emitiendo los resultados de medicién y las incertidumbres asociadas, el
laboratorio debe registrar aquellos resultados y mantenerlos para posibles
referencias futuras.

Se debe tomar en cuenta la incertidumbre de medicion cuando se hacen
declaraciones de cumplimiento.

3.210.4.3 Cuando un instrumento para calibracion ha sido ajustado o
reparado, los resultados de calibracion antes v después del ajuste o reparacion,
deben ser informados, si estan disponibles.

3.2.10.4.4 Un certificado de calibracion (o etiqueta de calibracién) no debe
contener ninguna recomendacion respecto al intervalo de calibracion excepto
cuando ha sido acordado con el cliente. Este requisito puede ser sustituido
por regulaciones legales.

3.2.10.5 Opiniones e interpretaciones

Cuando se incluyen opiniones e interpretaciones, el laboratorio debe
documentar las bases sobre las cuales se hacen estas opiniones e
interpretaciones. Las opiniones e interpretaciones deben estar claramente
marcadas como tales en el informe de ensayo.

NOTA 1 Las opiniones e interpretaciones no deberian ser confundidas con

inspecciones v certificaciones de producto como se indica en la norma

ISO/IEC 17020 y en la Guia COPANT/ISO/IEC 65.
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NOTA 2 l.as opiniones ¢ interpretaciones incluidas en un informe de ensayo
pueden comprender, pero no estar limitadas a lo siguiente:

-Una opinion sobre la declaracion de cumplimientof no cumpli.nﬁento
de los resultados con los requisitos,

-Cumplimiento de requisitos contractual.

-Recomendaciones sobre como utilizar los resultados.

-Orientacion para ser utilizada en mejoramientos.

NOTA 3 Iin muchos casos podra ser apropiado comunicar las opiniones e
interpretaciones en didlogo directo con el cliente. Dicho didlogo deberia ser
registrado por escrito.

3.210.6 Resultados de ensayo y calibracion obtenidos de los
subcontratistas

Cuando los informes de ensayo contienen resultados de ensayos realizados
por subcontratistas, estos resultados deben estar claramente identificados. El
subcontratista debe informar los resultados por escrito o electrénicamente.

Cuando una ealibracion ha sido subcontratada, el laboratorio que ejecuta el
trabajo debe emitir el certificado de calibracion al laboratorio contratante.

3.2.10.7 Transmision electronica de los resultados

En el caso de la transmision de los resultados de ensayo o calibracion por
teléfono, télex, facsimil u otro medio electronico o electromagnéuco, los
requisitos de esta Norma Internacional deben ser cumplidos

3.2.10.8 Formato de los informes y certificados

El formato debe ser disenado para adecuarse a cada npo de ensayo o
calibracién realizado y para minimizar la posibilidad de malentendidos o usos
indebidos.

NOTA 1 Deberia prestarse atencion al disefio de los certificados de
calibracion y los informes de ensayo, especialmente con respecto a la
presentacion de los datos del ensayo o calibracién y la facilidad de asimilacion
para el lector.

NOTA 2 Los encabezados deberian normalizarse tanto como sea posible.
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3.2.10.9 Enmiendas a los informes de ensayo o certificados de
calibracién.

Las enmicndas significativas a un informe de ensayo o certificado de
calibracion después de emitido, deben ser realizadas tinicamente a través de
un documento posterior, o transferencia de datos, que incluya la declaracion:
"Suplemento al Informe de Ensayo [o Certificado de Calibracion], nimero de
serial u otra identificacion”, o una forma equivalente de redactarlo. Tales
enmiendas deben cumplir con rtodos los requisitos de esta norma
internacional.

Cuando sea nccesario emitic un certificado de calibracion o ensayo

completamente nuevo, este debe ser identificado en forma dnica y debe tener
una referencia al original que reemplaza.

56



. N

Capitulo IV

INTERPRETACION DE LA NORMA NMX 17025

3.1 REQUISITOS DE GESTION

3.11 Organizacion
3.1.1.1 En este punto se habla especificamente de la Enudad Legal del
laboratorio.

3.1.1.2 Satisfacer las necesidades del cliente y de las autoridades reguladoras o
las organizaciones que otorgan reconocimientos.

3.1.1.3 SAC: Instalaciones permanentes temporales y/o méviles.
3.1.1.4 Identificar conflictos potenciales de interés.

3.1.1.5 a) Personal direcavo.
b) Libres de presion e mfluencia.
¢) Proteccion de la confidencialidad del cliente.
d) Evitar relacionarse en actividades.
e) Estructura administrativa del laboratorio.
f) Personal con responsabilidad y autoridad e interrelacion.
€ Supervision (personal permanente y nuevo).
h) Administracién (direccidn técnica).
1) Gerente de calidad.
1) Nombrar suplentes para el personal directivo clave.

3.1.2 Sistema de la calidad
o  Documentacidn del sistema.
e Con la extensién necesatia para asegurar la calidad de los resultados.
e Lineas generales para la direccion de calidad.
o Inclusion de documentos.
e Estructura de documentos establecidos.
e Roles de gerentes técnicos y del gerente de calidad.

3.1.2.1Documentacion de acuerdo al alcance del sistema con la extension
necesaria para asegurar la calidad de los resultados.

3.1.2.2 Politicas de calidad y objetivos. Lineas generales para la declaracién de
la politica de calidad.
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3.1.23 MAC y procedimientos. Inclusiéon de documentos y la estructura
documental.

3.1.2.4 Funciones del gerente técnico y del gerente de calidad.

3.1.3 Control de documentos
3.1.3.1 Revision y aprobacién de documentos.

3.1.3.2 Lista maestra o equivalente.

3.1.3.3 Objetivo del procedimiento:
1. Disponible.
2. Revision y correccion.
3. Eliminacién de documentos obsoletos.
4. Identficaciéon de documentos obsoletos retenidos por otras
razones.

3.1.3.4 Identificacion Unica.
1. Fecha de emision.
2. Identficacién de la revision.
3. Numerar el total de paginas o matcar el fin del documento.
4. Autondad emisora.

3.1.3.5 Cambios en los documentos.
1. Fecha de emision.
Identficacion de la documentacién.
Numerar el total de paginas o marcar el fin del documento.
Autoridad emisora.
Correccién manual.
Sistemas computatizados.

coaE e

3.1.4 Revision de las solicitudes, ofertas y contratos
3.1.4.1 Politicas y procedimientos.
' a) Requisitos y métodos definidos, documentados y entendidos
adecuadamente.
b) Capacidad y recursos.
) Métodos apropiados y seleccionados en cumplimiento con
los requenrimientos de los clientes.

3.1.4.2 Mantenimiento de los registros de las revisiones.

3.1.4.3 Responsabilidad del trabajo realizado por laboratorios subcontratados.
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3.1.5 Subcontratacién de ensayos y calibraciones
3.1.5.1 Aprobacién del cliente, de preferencia por escrito, cuando el
laboratorio subcontrata.

3.1.5.2 Asegurar y demostrar la competencia y conformidad con la norma
17025 del laboratorio subcontratado.

3.1.5.3 El laboratorio se hace responsable.

3.1.5.4 Mantener un registro de todos los laboratorios subcontratados.

3.1.6 Compras de servicios y suministros
3.1.6.1 Politicas y procedimientos para la seleccion y compra de servicios y
suministros que afecten la calidad de las pruebas. Compra, recepcién vy
almacenamiento de reactivos y materiales consumibles.

3.1.6.2 Inspeccion antes de su uso, mantener registros de las inspecciones o
verificaciones de que el producto cumple con las especificaciones.

3.1.6.3 Documentos de compra que contengan la descripcion de los servicios
y suministros solicitados.

3.1.6.4 Registro de evaluacion de proveedores de servicios criticos.

3.1.7 Servicio al cliente

e Permitr a los clientes la aclaracién y seguimiento al desempeno del
laboratorio asegurando la confidencialidad de otros clientes.

3.1.8 Quejas

e Polidcas y procedimientos para resolucidn de quejas.
® Registto de quejas incluyendo todas las investgaciones y acciones
correctivas.

3.1.9 Control de los trabajos de ensayo y/o
calibraciéon no conformes
3191 Poliica y procedimientos para trabajos no conformes. El
procedimiento debe incluit:
a) Responsabilidades y autoridades definidas y acciones tomadas.
b) Evaluacion e importancia del trabajo no conforme.
) Acciones inmediatas.
d) Nodficacion al cliente y retiro de trabajo.
¢) Responsabilidad para autonzar la reanudacién del trabajo

3.1.9.2 Posibilidad de recurrencia. Tomar accioncs cotrectivas.
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3.1.10 Accién correctivo
3.1.10.1 Polinca, procedimientos y autoridades para tomar la acciones en no
conformidades de:
e Trabajo.
e Desviacion de politicas y procedimientos.
e Operaciones técnicas.

3.1.10.2 Anabsis de causa raiz
3.1.10.3 Eliminacién del problema, prevenir la recurrencia.
3.1.10.4 Seguimiento a las acciones correctivas para determinar su eficiencia.

3.1.10.5 Auditorias especiales.

3.1.11 Accién preventiva
e Oportunidades para mejoras necesatias y fuentes potenciales de no
conformidad.
¢ Procedimientos.
a) Tnicio de la accién.
b) Controles para asegurar la eficiencia.

3.1.12 Control de registros

¢ Procedimientos para la identficacién, recoleccién, indexacién, acceso,
archivo, almacenamiento, mantenimiento y disposicién de los
registros de cahidad y técnicos.

® Registros legibles, facilmente recuperables, almacenados en ambiente
favorable.

e Seguros y en confidencialidad.

e Proteccion y respaldos de registros electrénicos.

® Retencion de observaciones originales, datos derivados, etc. Para
rastreo en auditoria.

¢ Informacién suficiente, si es posible, para permitr la repeticiéon de
pruebas bajo condiciones idénticas

e Idenuficacion del personal involucrado.

e Errores cruzados con una linea, sin borrarlos, ni eliminarlos, con el
valor correcto a un lado y firmados con las iniciales de la persona que
hizo la correccion.

e Acciones similares para registros electroénicos.
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3.1.13 Auditorias internas

¢ Procedimiento

¢ Programacion predeterminada

e Cumplir con los requisitos del sistema de calidad y con la norma
17025

¢ Todos los elementos del sistema de calidad

e DPersonal capacitado y calificado, cuando los recursos lo permitan,
personal independiente.

® Mantenimiento de registros de hallazgos y acciones cotrectivas.

e Notificar al cliente si sus resultados se afectaron

3.1.14 Revisiones por la direccion

¢ Direccién con responsabilidad ejecugva.
e  Procedimiento.
e Programacion predeterminada.
e Asegurar su continua adecuacion y eficiencia.
¢ Introducir cambios y mejoras necesatias.
e Registro de hallazgos y acciones.
e Larevision debe considerar:
1. La adecuacion de las politicas y procedimientos.
Los informes del personal general y de supervision.
Los resultados de auditonas internas recientes.
Las acciones correctvas y preventivas.
Las evaluaciones de organismos intemos.
Los resultados de las pruebas de aptitud e incorporacién.
Los cambios en el volumen y gpo de trabajo.
La retroalimentacién de los clientes.
Las quejas.
. Las actividades de control de calidad , los recursos y la
formacién del personal.
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3.2 REQUISITOS TECNICOS

3.2.1 Generalidades

Son los factores que influyen para la exacttud y confiabilidad de ensayos y
calibraciones, como el factor humano, condiciones ambientales, equipos,
métodos de ensayo y calibracion.

3.2.2 Personal
3.2.2.1 Asegurar la competencia de todo el personal. Supervision cuando se
emplea personal en entrenamiento.
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3.22.2 Formulacién de metas, educacién, formacién y habilidades del
personal. Politcas y procedimientos para la identficacién de necesidades de
entrenamiento.

3.2.2.3 El empleado debe ser empleado bajo contrato por el laboratorio.
3.2.2.4 Descripcién del puesto.

3.2.2.5 Mantenimiento de registros de todo el personal involucrado en
operaciones técnicas: autorizacién, competencia, calificaciones educativas y
profesionales, formacién habilidades y experiencia, incluyendo fecha de
autotizacién y/o competencia.

3.2.3 Instalaciones y condiciones ambientales
3.2.3.1 Energfa eléctrica, luminacién condiciones ambientales, que faciliten la
correcta ejecucion de las pruebas.

3.2.3.2 Seguimiento, control y registro de las condiciones.
3.2.3.3 Separacion eficaz. Evitar contaminacién cruzada.

3.2.3.4 Control de las dreas que afecten la calidad.

3.2.3.5 Orden y impieza. Procedimientos cuando sea necesario.

3.2.4 Métodos de ensayo y calibracion y
validacién de métodos
3.2.4.1 Uso de métodos apropiados para las pruebas y calibraciones dentro del
alcance:
- Instrucciones de uso y operacién de los equipos y sobre manejo y
preparaciéon de  muestras, cuando su ausencia puede comprometer
los resultados.
- Métodos actualizados

3.2.4.2 Seleccién de métodos. Utlizar la ediciéon mas reciente de los métodos
que cumplan con las necesidades de los clientes.

3.2.4.3 Ademas de que sean las versiones publicadas por organismos técnicos
reconocidos, cuando los métodos no sean especificados por el cliente, e
indicarle al mismo cuando estos procedimientos estan obsoletos e

inadecuados.

3.2.4. 4 El uso de mérodos no normalizados debe ser aceptado por el cliente
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3.2.5 Equipos
Laboratorio equipado adecuadamente.
Equipos y software capaces de alcanzar la exacutud requerida.
Instrucciones actualizadas.
Identificacién Gnica.
Registro para cada parte del equipo.
Procedimiento para el transporte de equipo.
Procedimientos de mantenimiento.
Poner fuera de servicio el equipo danado o con mal funcionamiento.
Etiquetar todos los equipos cuando sea practico.
Verficacién del cumplimiento del equipote acuerdo al procedimiento.
Factores de correccion de las calibraciones.
Proteger contra ajustes que puedan invalidar los resultados.

3.2.6 Trazabilidad de la medicion
Calibrar antes ponetlos en servicio todos los equipos que afecten la
exactitud de la medicién.
Trazable al Sistema Internacional de Unidades SI.
Los laboratorios de calibraciéon deben demostrar competencia,
capacidad de medicién y trazabilidad.
Establecer una cadena ininterrumpida de calibraciones a parar de
estandares primarios.
Los certificados de calibracion deben completar la incertidumbre de la
medicién o una declaracién de cumplimiento con especificaciones de
metrologia.
Procedimiento para la trazabilidad de las calibraciones de los
estandares de referencia.

3.2.7 Muestreo

Plan de muestreo y procedimientos para muestreo.

Procedimiento de muestreo disponible en los lugares donde se toman
las muestras.

El proceso de muestreo debe considerar factores de control.

Cualquier deswiacién del plan de muestreos debe ser registrado
detalladamente.

Procedimuentos para registrar los datos relevantes y operaciones
relacionadas con el muestreo.

3.2.8 Manejo de items de ensayo y calibracion

Procedimientos para transporte, manejo, recepcion, proteccidn,
retencién y/o disposicion.
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Sisterna para la identificacién de los materiales que se probaran
mientras sc encuentren en los laboratorios incluyendo las
subdivisiones.

Cualquier anomalia debe ser registrada/consultada con el cliente.
Procedimientos e instalaciones adecuadas para evitar que las muestras
v materiales se danen

Registro de las condiciones ambientales.

3.2.9 Aseguramiento de la calidad de los
resultados de ensayo y calibraciéon

Monutorco de los resultados de prueba y calibracién. Esquemas de
calidad internos:

Participacion en comparaciones inter laboratorios

Uso de materiales de referencia

Réplicas de las pruebas o calibraciones.

Recalibracion, re-prueba de las muestras retenidas

Correlacion de resultados

kAN -

Registro de datos que permita Ja deteccién de las tendencias.

3.2.10 Informe de los resultados
Incluir la descopcidn de los materiales o muestras en el informe de
resultados.
Deben seguirse excepto  que el laboratorio tenga razones
excepcionales para no hacerlo.
Previo acuerdo con el cliente. Los resultados pueden presentarse en
forma simplificada.
Condiciones especiales para el muestreo.
Condiciones especiales para los certificados de calibracion.
Interpretaciones y opiniones con bases documentadas.
Los resultados del laboratorio subcontratado deben ser identificados.
Las correcciones se aceptan si se elabora un nuevo documento que
incluya la declaracién “Suplemento al informe de prueba”
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Capitulo V

DESCRICION DE FORMATOS Y REQUESITOS
REQUERIDOS PARA LA ACREDITACION

El  Sistema Insttucional de
2 = Calidad (S1C) del IMP dene como
E} -u....._,,.,.,k...,,_,..J - [::d objetivo fortalecer las relaciones
—— SEmD comerciales, impulsar Ia
compeutividad de los servicios,

MANUAL DEL incrementar la efectividad de los

recursos ¥ sistemas institucionales

PROCESO del  Inetimo.  Mesiomno: el
S-LA

Petroleo, promoviendo la
consistencia v uniformidad en la

generacién de sus servicios, a fin de
asegurar la sausfaccion de sus
clienres. IZsta uniformidad la puede
lograr  basindose en Politca,

PR ONAR Obicl:i\jus., M :mun]c:t de
S OL N E S D E procedimientos, Formatos,

Procesos v Memorias que emitan

LAB ORATO Rl 0 cada uno de sus laboratonos.

COSITE £ RATI D CALIDAD Comenzaremos 2 definir los
formatos  empleados  para  la
implemenracion de nuestro sistema
de la calidad, basindonos en requerimientos preestablecidos especificamente
por el SIC. Nos apoyaremos en proceso PS-LA (proporcionar soluciones de
laboratorio), que son los que contiene la metodologia, Politicas y
Lineamientos del sistema de calidad que deben seguir los laboratorios del
Insttuto Mexicano del Petréleo que ejecutan métodos de ensayos y
calibracion.

5.1 PLAN MAESTRO DE CALIDAD

OBJETIVO: Describir las politicas e interrelaciones del Sistema
Institucional con el proceso Proporcionar Soluciones de
Laboratorio PS-LA.
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ALCANCES: Aplica a todos los laboratorios que realicen ensayos vy
calibraciones.

EXCLUCIONES: las cxclusiones del proceso administrar calidad con
respecto al proceso Proporcionar Soluciones al Laboratorio, se encuentran
documentados y justficados en este plan maestro. Dichas exclusiones se han
definido con base a la naturaleza de los procesos PS-LA. Las exclusiones que

no puedan ser identificadas al nivel de procesos, seran documentadas en el
plan de calidad del proyecto 1.

DOCUMENTOS PS-LA:
51.1 Manual de procesos.
512 Manual de procedimientos téentcos.
5.1.3 Manual de formatos técnicos.
51.4  Guias.

5.1.1Manual de procesos.

OBJETIVO: Describir el modelo del proceso PS-LA  (Proporcionar
Soluciones de Laboratorio), en sus niveles de disgregacion 1, 2y 3, asi como
sus prncipales entradas y salidas, derivado del Manual de Calidad del
Instituto Mexicano del Petréleo y del proceso gobernador TQ (Administrar
Calidad).

ALCANCE: Este Manual aplica a todas las actividades de la ejecucion de
ensayos y Calibraciones en los laboratorios del Insttuto Mexicano del
Petroleo.

DESARROLLO: Este proceso comprende las actividades necesanas para
ejecutar ensayos y calibraciones en laboratorios, con base a los lineamientos
generales del Plan Estratégico del IMP (1999-2003) y a las lineas del Manual
del Proceso de Proporcionar Soluciones de Laboratorios (PS-MA), sobre el
marco de la productividad, calidad y eficiencia. El modelo se define en los
siguientes Niveles de desagregacion:

El Nivel 1, se refiere a la descripcién del macro. Proceso con sus
principales entradas y sahidas (productos).

El nivel 2, se desarrolla la primera disgregacion del proceso,
identficando sus flujos y sus entradas y salidas correspondientes,
quedando definido en cuatro procesos:

" DISGREGACION: Separar o desumr las partes integrantes [de una cosa). Como legar,
desagregar, disociar, dispersar.
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PS-LA-01 Procesar las solicitudes de servicios.

PS-LA-02  Recolectar muestras o equipos a calibrar (elementos de ensayo
o calibracion).

PS-LA-03  Realizar ensayos o calibraciones.

PS-LA-04  Elaborar informes de ensayos o calibraciones.

El nivel 3, representa la disgregacion mayor, a partic del nivel 2,
identificando con mds detalle las entradas y salidas, se definieron en
seis:

PS-LLA-01-01 Revisar y registrar solicitud.

PS-LLA-01-02  Revisar infraestructura operativa.

PS-ILA-01-03  Planear las actividades del servicio.

PS-LA-02-01 Realizar Muestreo

PS-L.A-02-02 Recibir muestras o equipos (elementos de ensayo o
calibracion).

PS-L.A-03-01 Realizar ensayos o calibraciones.

PS-LLA-04-01 Realizar informes de ensayo o calibracion.

5.1.2 Manual de procedimientos
técnicos.

CONTENIDO

1. PS-LA-01-01-01 Rev. 1 Revisar y registrar solicitudes de proyectos 1.

2. PS-LA-01-02-01 Rev. 1 Revisar infraestructura operativa, metodologia y
personal.

3. PS-LA-01-02-02 Rev. 1 Controlar invenrarios internos de laboratono.

4. PS-LA-01-02-03 Rev. 1 Controlar equipos de medicion.

5. PS-LA-01-02-04 Rev. 1 Realizar la trazabilidad.

6. PS-LA-01-02-05 Rev. 1 Actualizar métodos y normas.

7. PS-LLA-01-03-01 Rev. 1 Planear las actividades del servicio.

8. PS-LA-02-01-01 Rev. 1 Ejecutar muestreo.

9. PS-LA-02-02-01 Rev. 1 Registro y manejo de muestras o equipos a calibrar
(elementosde  ensayo o calibracion)

10. PS-L.A-03-01-01 Rev. 1 Ejecutar y supervisar métodos.

11. PS-LA-03-01-02 Rev. 1 Proteger datos de ensayo o calibracion y
confidencialidad.

12. PS-LA-03-01-03 Rev. 1 Asepurar la calidad de los resultados.

13. PS-LA-03-01-04 Rev. 1 Disponer de muestras y desechos.

14. PS-LA-04-01-01 Rev. 1 Elabotar v emitir Informe de resultados.

15. PS-L.A-04-01-02 Rev. 1 Seguimiento de la satisfaccién del cliente interno.
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5.1.3 Manual de formatos técnicos.

Todos estos procedimientos llevan inscrito en la parte inferior de la hoja una
clave que denota a que tipo de formato se refiere:

PS-LA-FOO Rev. XX: Revision (No. XX) de los formatos técnicos
(No.00) de los procesos de solucion de laboratorios.

En la primera parte de estos documentos se llena con ¢l nombre y clave del
laboratorio que tiene designado por la institucion.

Si para la solicitud se cumple con todos los requenimientos anotar:
CUMPLE PARA LA SOLICITUD.. (ANOTAR EL O LOS No. DE
SOLICITUDES)

Si para la solicitud no se cumple con todos los requerimientos anotar:

NO CUMPLE PARA LA SOLICITUD... (ANOTAR EL O LOS No. DE
SOLICITUDES), y en seguida, anotar lo que no se cumple, lo procedente,
cualquier cambio, discusiones pertinentes con el cliente,

En ambos casos anotar la firma del Responsable de laboratorio y la persona
que realiza la Revision.

1 -LA- R -01-02-01 Regis ICVISIOn.

Este formato debe estar anexo en /a Biticora de Registro de Revision'' y el
Registro debe realizarse Diariamente. Los puntos a revisar en este primer
formato de registro de revision son los siguentes:

INFRAESTRUCTURA:

Las condiciones Ambientales:

El equipo de Medicion:

Los reactivos y matenial:

Los patrones y matenales de referencia:

La calibracién y mantenimiento de equipos:

METODOLOGIA: PERSONAL DEBE ESTAR:
Actualizado: Capacitado v Adiestrado:
Documentado: Calificado:
Implantado: Disponible:
Validado o Venficado:

' BITACORA DE REGISTRO DE RELTSION:  en este caso se descabe como un
cuademillo propiedad del responsable del laboratono para mantener las condiciones
apropiadas de operabilidad del mismao.
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2) PS-LA- P ¢ informaci

En esta cedula los principales datos que se solicitan son:

CEDULA DE INFORMACION DE LOS LABORATORIOS DE LA DIRECCION
EJECUTIVA DE PROCESO Y MEDIO AMBIENTE

s Nombre del labortono:

*  Competencia 0 gerencia a la que pertenecen:

®  Status respecto al SIC (Sistema Institucional de Calidad):

*  Nombre del signatario del Laboratorio:

e Ulncacion del laboratono:
e Fecha de entrega de documentacion a la “ema” (Entidad mexicana de Acreditacion):

®  Fecha de visita de la “ema” al laboratonio:

I. REQUERIMIENTOS GENERAL DEL LABORATORIO.
Dentro de este formato de cedula de informacidn, se solicitan cubrir cuatro
rubros diferentes:

1. INSTALACIONES 1.8 Software y Programas

1.1 Requenmientos de instalaciones 2. ESTANDARES Y EQUIPO

1.2 Requenmientos de conrrol de condiciones | 2.1 Estandares Patron

ambientales 2.2 Calibracion interna

1.3 Equipo de segundad 2.3 Calibracion exrerna

1.4 Senalamientos de segundad 2.4 Mantenimiento interno

1.5 Salidas de emergencia 2.5 Mantenimiento extemo

1.6 Mobiliario de Laboratorio 2.6 Refacciones y accesonos

1.7 Equipo de computo 27 Adqusicidn de Equipos Nuevos
3. METODOS

3.1 Procedimientos de Métodos de Prueba 3.3 Caleulo de Incertidumbres

3.2 Vahdacion de métodos de prueba 3.4 Prucbas Inter laboratonios
4. PERSONAL

4.1 Requenmientos de Personal para el SIC I 4.2 Requenmientos de Capacitacion Técnica

5. DOCUMENTACION

5.1 Manual de Calidad 5.7 Registros y Biticoras

5.2 Manual de Organizacion 5.8 Instructivos y manuales de operacion de
5.3 Manual de Procedimientos equipos

5.4 Manual de Buenas Pricticas 5.9 Inventanio de Equipos

5.5 Programa de Auditonas 5.10 Inventanio de Reactivos

5.6 Programa de Capacitacion 5.11 Inventano de Marenales
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II. EQUIPOS DE CALIBRACION Y MANTENIMIENTO.
En esta parte se piden especificaciones de los equipos:

No. De idennficacion Vida dal remanente?

Nombre del equipo Método de prueba

Marca Calibracion mtemna o externa (con fecha

Modelo y pesioda)

Numero de sene Mantenimiento miemo o externo (con
fecha v perodo)

1. REACTIVOS O ESTANDARES PATRON.
Aqui solo se piden especificaciones propias del laboratorio como son:

Método de prueba empleado. Fecha requenda

Signatanio de la prucha a realizar. Unidad,

Estindares parén o reactivos | Cantidad.
empleados.

Total.

IV. REQUERIMIENTOS DEL LABORATORIO (INSTALACIONES,
EQUIPO, REFACCIONES Y PERSONAL).
En esta parte de la cedula de informacion de laboratorio, hay requenimientos
de presupuesto, que hacen alusion a los puntos antetiores, en los cuales para
todos sin excepcion se pide el numero de unidades, la cantidad, los costos (en
moneda nacional) y las observaciones. Los requerimientos de presupuesto
son:

1.1 Requenmientos de 1.2 Programas de  computo
instalaciones. especifico.
1.3 Condiciones ambientales, 1.4 Adquisicion de equipo nuevo.
1.5 Equipo de seguridad, 1.6 Personal.
1.7 Equpo de computo. 1.8 Capacitacion téenica y  de
- segundad.
1.9 Programas de computo.

2 VIDA UTIL REMANENTE: Es dear el penodo anl calibrado valido que presenta dentro

de un margen de especificaciones normanvas de calibracion u mantenimiento
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-F03 R -LA- 01-02-02 Control de inventari

Este formato de control de inventarios, se reficre principalmente a describir
todos los inventarios que existen en el laboratorio, los cuales se especifican en
puntos mas adelante:

Inventanos de equipo de medicion.

Inventarios de matenales pnmarios

Inventario de matenales secundanos

Inventarios de mateniales o reactuvos.

Inventanos de inmobiliaro de laboratono.

Estos deben llevar un codigo de identificacion descrito propiamente por el
laboratorio, esto para evitar conflictos con algin otro codigo de identificacion
o archivo parecido. También llevan el nombre del inventario, la fecha de
elaboracion, el periodo de actualizacién y observaciones.

Es pertinente mantener nuestros inventatios siempre al dia, va que son los
que basicamente nos dan un buen comienzo para nuestra implementacion del
sistemna de calidad.

4) PS-LA-F 1 PS-LA-01-02-02 Inventari i d
medicién.

Este tipo de inventarios se hacen referencia a los equipos especificos propios
del laboratorio. Es decir aquellos que estan es uso continuo de pruebas y que
requicren un cuidado, verificacion, mantenimiento, y calibracién constante.
Los principales puntos que requiere este formato son:

Clave del equipo. No. De serie.
Hieasbes el :qﬂpo L Inventario institucional.
espeafico.
o Intervalos de p:tcis.ién con los que
opera el equipo.
Modelo, Observaciones

complementanias.
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Este tipo de materiales es de uso primordial para la operacion de un ensayo o
calibracion dependiendo el equipo que se maneje. Las especificaciones que se
requieren del material de referencia son:

Clave designada por ¢l

laboratono. Cantdad.
Nombre del matenal Fecha de recepaion
Lote de procedencia. Fecha de caduadad.

Idenuficacion de certificado del

producto.

Concentracion.

Marea. Observaciones especificas.__

6) PS-LA-F06 Rev. 1 PS-LA- 01-02-02 Inventari

Este tipo de materiales es de uso no tan basico para la operacion de un ensayo
o calibracion. Las especificaciones que se requieren del material de referencia
SO

Clave designada por el | Marca.

labomtodio_______ Cantidad.
Nombre del marenal. Fecha de evaluacion.
Lote de procedencia. Matenal de referenca.

Concentracion, Observaciones especificas.__

7) PS-LA-FO7 Rev. 1 PS-LA- 01-02-02 Inventario de materiales o

reacuvos.

Para este formato se pide describir los reactivos de uso constante en un
ensayo o calibracion del laboratorio. Los datos que solicita este formato son:

Clave, Grado.
Nombre, Cantidad.
Marca. Observaciones.
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Rev. 1 P 1-02-03 Fich: 1 d i e

T rio.

Lo que podemos obtener con este formato es una mejor descripeion de cada
uno de nuestros equipos:

s DESCRIPCON « DATOS DEL FABRICANTE O

Nombre: PROVEEDOR:
No. Equipo: Nuim. De Sene:
Marca: Nombre del fabricante:
Modelo: Direccion v Teléfono/ Fax

* ESPECIFICACIONES:

Rango de medicion: Preasion:
Usor: Otros:

e ACCESORIOS O ELEMENTOS QUE LO INTEGREN:
Fecha de recepaidn. Localizacion actual.
Fecha de nicio de | Documentos relacionados (manuales, garantias del
operacion. equipo, INStUCtvos,

ete....)

Condiciones al ser recibido (nuevo, | Nim. De Inventano:
usado, reacondicionada).

En este formato se hace la programacion de las verificaciones de equipos de
medicion. Y los requisitos que solicita son:

No. De inventario.

Nombre del equipo.

Marca.

Modelo.

No. De serie.

Vida Gl demandante (es decir, por cuanto tiempo se garantiza
estarda dentro de los rangos especificos con los cuidados
preestablecidos)

Intervalo de medicion,

Compania que proporciona ¢l servicio.

Pertodo de servicio.

Fecha programada.

echa real del mantenimiento o calibracién.

73




-LA-F10 Rev. 1 PS-LA-01- nti i tado de i
de medicion.

Este paso, es mas bien una etiqueta que describe las caracteristicas a grosso
modo del equipo en el momento en el que se destina a un mantenimiento o
calibracion. Esta etiqueta nos describe las caracteristicas necesanas a conocer
del equipo:

o Marea

¢  Modeclo

e [echa calibracion

e Fecha proxima calibracion

e Calibrado por

® Fabricante

e [echa recibido

* No. serie

¢ No. mventaro IMP (Insttuto Mexicano del Petroleo)
® Fecha mantenimiento

¢ [echa proxima de mantenimiento

e Mantenimiento vigente o periodo vigente
® fecha de puesta en operacion o reanudacion de operacion

11) PS-LA- -1.A-01-02-03 i id ipo_d

medicion 16n

Este formato también tene la caracteristica de ser una etiqueta que se destina
exclusivamente a los equipos que estin fuera de servicio. Denotando como
principal referencia los causales de la puesta en fuera de servicio, la falta de
componentes, alguna descompostura, o no es elemento primordial para el
laboratorio (se llega a utilizar en periodos muy lejanos), etc... ..

12) PS-LA-F12 Rev. 1 PS-1.A-01-02-03 Identificacion de equipo de
medicidn ofieal

Este formato que también cumple la funcién de ser una euqueta, esta
destinada inicamente para los equipos obsoletos por cuestion de modelo, o
que simplemente no cumplan con algunas funciones necesarias v va hayan
sido reemplazados por equipos modernos.

PS-LA- Rev. 1 PS-1.A-01-02-04 Control d i referencia.

Este formato se emplea como un auxiliar de Jos formatos de inventarios de
matertales de referencia, pero en este caso se registran las salidas que tienen
los matenales del lugar de almacenamiento especificado. Esta ficha contiene
las siguientes especificaciones, primero se refiere a las existencias del marenial:




Clave y nombre del matenal; Marca:

No. de lote: Fecha de caduadad: _
Fecha de adqusicion: __ Grado de pureza:

Cantidad adquinda: Clave del certificado: ____

Nombre del proveedor:

Por otra parte, aqui mismo se toman las referencias del solicitante:

Reckz: Mérodo o procedimiento para el que se usa:

Cantidad romada. Saldo:

Observaciones del usuano:
Firma del usuanio:

14) PS-1LA-F14 Rev. 1 PS-1.LA-01-02-04 Control de material de referencia
reclasificado.

Este formato es similar al pasado, solo que este aplica para materiales
reclasificados. Esta ficha condene las siguientes especificaciones, primero se
refiere a las existencias del matenial:

Clave y nombre del matenal: Fechade caducidad:
Fecha de alra: Preparado por:
Cantdad iciak: Material de referencia primario:
Grado de pureza:

Por otra parte, aqui mismo se toman las referencias del solicitante:

Método o procedimiento pam el que
Fecha: e usa:
Cantidad  tomada:
Saldo:
Observaciones del usuAno:
Firma del usuano:
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Ein esta parte de los formatos nos empezamos a referir a las cuestiones de
normativas, pues también tenemos que anotar las normas en las cuales estin
basados nuestros procesos. Esto es con la finalidad de conservar un
lineamiento y una estandarizacion con  las demas insutuciones que se
dediquen a lo mismo. Los datos que solicita este formato son:

- 1 PS-LA-01-02- i

Idennficacion de la norma:
Nombre de la norma:
Orginismo emisor:
Fecha de actualizacion:
Responsable de la revision:
Observaciones:

16) PS-1.A-F16 Rev.1 PS-1.A-01-02-05 Lista de métodos.

En este formato se presenta un listado de los métodos empleados para la
ejecucion dentro  del laboratoro, aqui deberan aparecer métodos
normalizados y no normalizados, es decir, los que estan facilitados por Ia
institucion y los que sean creacion del propio laboratorio, aunque no estén
certificados. Los datos que solicita este formato son:

Identificacion de la  norma: | Fecha de acruabizacion:
Nombre de la norma: Responsable  de  la revision:
Organismo  emisor: Observaciones:

17) PS-LA-F17 Rev. 1 PS-LA-01-02-06 Reporte de validacién o

Este formato se emplea para vahdar institucionalmente un método
proporcionado por el laboratorio. Contempla los siguientes datos:

1. Datos del mérodo validado
¢ Identificacion
e Tilo

2. Referencias
3. condiciones de validacion
* para el mérodo
® parale equipo.
4. Especificaciones y selectividad
e Matenal de referencia (estandar) utilizado.
* Placebo" utilizado.

% PLACEBO: matenial sin eficiencia para alterar los resultados.
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Lectura de la sustancia de interés.
Interferencias de.
El método es especifico (SI o NO)
El método es selectivo (SI o NO)

® Observaciones.
5. Linealidad del sistema
Matenal de referencia
Diluciones'" utilizadas
e Preparacion de la curva:
Volumen | Nivel | Concentracion
40
60
80
100
120
Resultados de la ecuacion de la recta y coeficiente de
correccion. Realizar las ecuaciones con calculadora anorando
marca v modelo de la misma.

No. | Certificacion Xi | Respuesta Yi(promedio) i Yi© Xi*Yi

X S¥i= TX= | 3= | Y

n=5 {'Z:Xj)2= (ZYﬁz: X=¥Xi/n=
Y=YYi/n=
ny XiYi—=>» Xiy Vi
m= Z = Z Z‘ = b:Y-lTL‘\.:
"’Z XTI —(ZXE‘)
Ecuacion de la recta: Y=mX+b= Y= + Coehiciente de
correccion.
-F18 R 1 2 ci

r medicion
En este formato lo que se pide es una validacién de las comparaciones para
poder obtener un estindar. Principio de incertidumbre, en mecanica cuintica,
principio que afirma que es imposible medir simultineamente de forma
precisa la posicién y el momento lincal de una particula, por ejemplo, un
elecron. El principio, también conocido como principio de indeterminacion,
afirma igualmente que si se determina con mayor precision una de las
cantidades se perderd precision en la medida de la otra, y que el producto de
ambas inceridumbres nunca puede ser menor que la constante de Planck,

" DHLUCIONES: Substancias para dilwr
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llamada asi en honor del fisico aleman Max Planck. La inceradumbre es muy
pequena, y resulta despreciable en mecanica clisica. El princpio de
incertidumbre fue formulado en 1927 por el fisico aleman Wermer Heisenberg
y tuvo una gran importancia para el desarrollo de la mecanica cuanuca. Las

implicaciones filosoficas de la indeterminacion crearon una fuerte cornente de
misticismo entre algunos cientificos, que interpretaron que el concepto
derribaba la idea tradicional de causa y efecto. Los unicos requisitos que
solicita este formato son:
Método empleado:
Cadigo:

Revision:

Fecha :

Version:

-LA F19 Rev. 1 PS-1.A-02-02-01 Identificacion

n ibracion

Este formato sita a los elementos que son sujetos de ensavo o ealibracion,
dentro de el cual se tiene que llenar las siguientes caracteristicas basicas:

Laboratono de:
ELEMENTOS DE ENSAYE O IDENTIFICACION:
CALIBRACION:
PROCEDENCILA: CANTIDAD:

FECHA DE RECOLECCION: HORA:

RESPONSABLE DE LA RECOLECCION: CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO:

20) PS-L.A F20 Rev. 1 PS-LA-01-02-02 Inventario de patrones.

En este formato tenemos que anotar algunas de las caracteristicas basicas de
los patrones activos que cuentan con un certificado, que se encuentran el
laboratorio para realizar ensayos y calibraciones.

Clave del equipo, nstrumento o herramienta:

Nombre espeaifico:

Lote:
Marca: [ Canndad:
Fecha de evaluacion: | Fecha de recepeion:

Idenaficacion de certificado:

Observaciones pertinentes:
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21) PS-LA-F21 Rev.1 PS-1.A-03-01-01 Registro de supervision.

En esta parte de los formatos es donde se toma la evaluacion constante tanto
del personal signatario a realizar una calibracién y ensayo, como de las
condiciones particulares en las que se encuentra el drea de trabajo.
Primeramente esta este formato que es llenado periédicamente por el
responsable y encargado de la supervision del laboratorio:

AREA
SUPERVISADA

FECHA: HORA:

'DESCRIPCION | CUMPLE | NOCUMPLE | NOAPLICA -

ORDEN

LIMPIEZA

SEGURIDAD

SUMINISTRO DE
ENERGIA

BITACORAS

DOCUMENTACION

INFORMES

INVENTARIOS

REGISTROS DE
TEMPERATURA

REGISTROS DE
PRESION

REGISTROS DE
HUMEDAD

EQUIPOS

ALMACENAJE DE
MUESTRAS

ALMACENAJE DE
REACTIVOS

ALMACENAJE DE
SOLUCIONES,
MATERIALES DE
REFERENCIAY
PATRONES

ESTA TESIS NO SALF
DE LA BIBLIOTECA
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22) PS-LA-F22 Rev. 1 PS-1.A-03-01-02 i 1

Este formato sirve para el conocimiento y ubicacién de los documentos
almacenados electronicamente que se manejan dentro del laboratorio, estos
pueden ser referentes a personal, equipo, herramienta, o algunos materiales
especificos:

USPONSABLE DI FICTTA
INVENTARIOS:

23) PS-LA Rev. 1 PS-LLA-03-01-03 Infc ien
calidad de los resultados.

En este formato especifico es donde se hace una evaluacion al término de
cada ensayo o calibracion especificamente, puesto que tene que anotarse:

* [l nombre de la persona que realiza la prueba

* Ll nombre de la persona que supervisa

¢ [l nombre de la persona responsable del servicio en general.
Posteriormente se hacen las anotaciones especificas del trabajo realizado:

e Método empleado

e Codigo de revision

e Fecha de revision

- v.l1 P 1- lici ipien
En este formato se deben especificar algunos recipientes (en el caso de ser

necesarios para algin ensayo o calibracion) que sean esenciase para realizar el
trabajo:

Recibi de la  Administracion de  Mantenimiento  y  Servicios
Aunxiliares recipientes de seguridad de ts.
Para recolectar residuos organicos y / Solventes generados en el Laboratorio

Direccion Ejecutiva i
No. De Proyecto .

Recibid
Nombre v Firma del Nombre v Firma Fecha
Responsable del Entrego

Laboratorio
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-F Rev.1 -1L.A-03-01- lici ion _de

Este formato sirve para hacer pedidos especificos de materiales, asi como
denotar algunas peculiaridades para el adecuado manejo de sustancias
peligrosas.
Fecha ___/___/___
DIA MES  ANO

Direccion ejecunva de delegacion regional

Gerencia.

Laboratorio. Edificio.

Tel. Ext. Elemento pep
CARACTERISTICAS DEL RESIDUO.

Canudad Descripeién

PH Densidad

Fisico del residuo

®  Especificar claramente el tipo de residuo y sus componentes principales

®  Las mezclas realizadas, catalizadores o reactnvos usados, erc.
Solicitante
Centro gestor, Clave del solicatante

INDIQUE QUE SUSTANCIAS Y/O MATERIALES DAN LAS SIGUIENTES
CARACTERISTICAS AL RESIDUO:

Corrosiva Reactvo
Explosivo Toxico
Inflamable Biologico

Mascanlla de cartuchos Pantalla facial Guantes de neopreno
Casco de segundad Ropa de trabajo Zapatos de segundad
Otro

EXCLUSIVO AREA DE ALMACENAMIENTO TEMPORAL DE RESIDUOS
DEL _GRUPO DE PREVENCION DE ACCIDENTES E HIGIENE

INDUSTRIAL
Tratamiento. Folio del tambor.
Fecha de disposicidn final Recibio

OBSERVACIONES DE INCUMPLIMIENTO A LANORMATIVIDAD
ESTABLECIDA POR EL GENERADOR.
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- 1-01 Informe

Este formato se emplea para llevar un control mas directo de la ejecucion de
un ensayo y calibracion, asi de quien cs el solicitante:

[ Clave: | Fecha: [ Hoja de
DATOS DEL SOLICITANTE

SOLICITANTE:

PROYECTO:

[UBICACION: TEL:

DATOS DEL ANALISIS

METODO UTILIZADO:

EQUIPO UTILIZADO:

CARACTERISTICAS Y CONDICION DE LA MUESTRA:

No. -

" CLAVE DE DESCRIPCION FECHA DE
N A VOILAMUESTRA | FECHADE | DELA  |REALIZACION
MUESTRA DEL DADA POR | RECEPCION: MUESTRA DELA

LQP EL CLIENTE: ANALIZADA: [ PRUEBA:
LA-F28 Rev.l PS-LA-04-01-02 R cjas_de cliente
interno.

Este formato esta dingido especificamente para los clientes, el cual debe ser
llenado preferentemente al final del servicio, a menos de que algo acontezca

antes:

FECHA:

| No. DE HOJA:

DIRIGIDA A:

DE:

DESCRIPCION DE LA QUE]JA:

OBSERVACIONE:

PERSONAL ASIGNADO AL SEGUIMIENTO DE LA QUE]A:

ACCION TOMADA:

FECHA DE CIERRE DE LA QUEJA:

JEFE DE PROYECTO:

NOMBRE Y FIRMA




& I
LA-F29 Rev.1 ri ultima hoj métod
normalizados y normas.

En esta parte de los formatos se hace algo similar a una caratula de
resentacion, en donde se describen as caracteristcas basicas del
P N

Servicio:

® Clave y nombre del laboratorio

¢ Clave, ano, y nombre del método o norma

*  Datos de la raduccién (elabord, reviso, aprobo)

® Registros de calidad (descripeion, identficacion,
responsable, almacenamiento, proteccion,
recuperacion, iempo de conservacion, disposicion)

* Formatos empleados

En esta parte de los formatos debemos describir con exacttud los métodos
empleados, con el fin de poder tenerlos como referencia ante una
acreditacion. Es esencial siempre hacer alusion del método empleado asi
como definir si este método esta implementado por el laboratono, la
institucion, o algin otro organismo participante.

LA-F31 Rev. 1 PS-LA. -01 Inform alibracion.

INFORME DE CALIBRACIO

CLIENTE: [ DOMICILIO:

INSTRUMENTO CALIBRADO

MARCA: ALCANCE DE MEDICION

MODELO: EXACTITUD

SERIE: DIVISION MINIAMA

INVENTARIO: FECHA DE RECEPCION

IDENTIFICACION: FECHA DE CALIBRACION

MAGNITUD EVALUADA: FECHA DE EMICION
PATRON DE REFERENCIA

MARCA: EXACTITUD

MODELO: ALCANCE DE MEDICION

No. DE SERIE: DIVISION MINIMA

CALIBRADO POR FECHA DE CALIBRACION

NORMA O PROCEDIMIENTO EMPLEADO:

CONDICIONES AMBIENTALES:

CALIBRO AUTORIZO
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En este formato se muestra una parte del resultado final del servicio, es decir

las condiciones en las que saldri del laboratorio un quipo para poder justificar
ante el mismo laboratorio el cumplimiento satisfactorio de un servicio.

1) PS-LA-F32 R

Este es otro formato de evaluacién, pero el cual debe ser llenado por el
personal que brinda el servicio.

LABORATORIO:
FECHA:
CLIENTE:
PROYECTO:

INSTRUCCIONES DE LLENADO:
MARQUE CON UNA X EN LA COLUMNA CORRESPONDIENTE A SU NIVEL

DE SATISFACCION EN EL SERVICIO PROPORCIONADO.

PARCIAL
SATISFEC | MENTE INSATISF

ATRIBUTO FACTOR MUy
SATSFEC | wo | samskEC | ECHO

OPORTUNIDAD EN LA ENTREGA DIZLOS
INFORMES DE RESULTADOS

- POR -1, CUMPLIMIENTO DI
CONFIABILIDAD REQUISITOS, NORMAS Y/O
ESPECIFICACIONIES

POR LA CALIDAD TECNICA DL
PROYECTO

POR LA CAPACIDAD DIEL
PERSONAL

IMPACTO POR LA UTTLIDAD DE LOS
RESULTADOS

OTROS 1A COMUNICACION Y 1A
RELACION DE TRABAJO CON 14,
PERSONAL DEL LABORATORIO

COMENTARIOS ADICIONALES:

CLIENTE JEFE DE PROYECTO

NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA




5.1.4 Guias.

5.1.4.1 Guia Técnica para la validacién o
verificacion de métodos de ensayo o

calibracién.

INDICE

e Introduccion

e Objetivos

e Alcance

e Estructura

e Elaboracion de mérodos de ensayo (prueba)

e Codificacion de métodos de ensayo o calibracion desarrollados en el
Instituto Mexicano del Petrdleo

® Codificacion de métodos de ensayo o calibracién publicados por
otros organismos e integrados a la documentacion del laboratorio

INTRODUCCION:

Los métodos de Ensayo o calibracion, constituyen una parte muy importante
en la evaluacion v control que se realiza dentro de los procesos del IMP, esta
guia no complementa a la guia para la elaboracion de los manuales de
procedimientos, los métodos de Ensayo o calibracion generados con base
en esta guia deben integrarse a la documentacion correspondiente al
proceso.

OBJETIVOS:

Establecer una guia para uniformizar la documentacion de los métodos de
Ensayo o calibracion. Establecer los hneamientos para la documentacion,
codificacion, formato y contenido de los métodos de Ensayo o calibracion.

ALCANCE:

Esta guia aplica a todas las dreas donde se utlicen Métodos de Ensayo
o calibracion desarrollados en el IMP o por otros Organismos, v que se
incorporen a la documentacion de los Laboratorios.

ESTRUCTURA:

La Guia pama claboracion de métodos de Ensavo (Prucba) esta
integrada por 3 secciones:
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SECCION 1
ELABORACION DE METODOS DE ENSAYO O CALIBRACION

En esta seccivn se describen los elementos que deben contener cada uno de los métodos de
Ensayo o calibracién que se integran a la documentaciin de los laboratorios. Se describe
también el control de los miétodos desarrvliados por otros organismios.

Cada uno de Jos métodos de Ensayo o calibracién que se desarrollen en el
IMP y se integren a la documentacion de los laboratorios, deben hacerse con
base a esta seccion.

Los Métodos desarrollados por otros organismos mantienen su formato
original, y si se realiza una traduccién se anexa al principio y al final la hoja de
control interno.

CONSIDERACIONES GENERALES

La documentacion del métode debe contener la informacion necesaria y con
cl nivel de detalle que permita al usuanio llevar a cabo ¢l ensayo o la
calibracién de una manera confiable, prictica y que cumplan con Ia
respetabilidad  y  reproduabilidad establecidas. Estos meétodos
documentados pueden incluir muestreo, manejo, almacenamiento,
transporte, preparacion de muestras, estimacion de incertidumbre, y esquemas
de aseguramiento de calidad.

CONTENIDO DE LOS METODOS DE ENSAYO O
CALIBRACION

Portada del Método de Ensayo o de Calibracion
1 OBJETIVO
ALCANCE
GENERALIDADES Y DEFINICIONES
REFERENCIAS
MATERIAL Y/O EQUIPO
MEDIDAS DE SEGURIDAD Y AMBIENTALES
REACTIVOS, GASES, SOLUCIONES, MATERIALES DE
REFERENCIA Y ELEMENTOS A ENSAYAR
O CALIBRAR
8 DESCRIPCION DEL METODO (PROCEDIMIENTO)
9 CALCULOS E/O INTERPRETACION DE RESULTADOS
10 CONTROL DEL METODO
11 VALIDACION O VERIFICACION
12 INCERTIDUMBRE
13 REGISTROS DE CALIDAD
14 FORMATOS
15 ANEXOS

e BN P R VO oV ]
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DOCUMENTACION DE LOS METODOS DE ENSAYO O
CALIBRACION

1. Utilizar el formato PS-LA F30 PS-LA-01-02-05 para la elaboracién de
métodos. La numeracion de las hojas se harda anotando el total de hojas
consecutivamente, pot cjemplo: 1de 10, 2 de 10,...,10 de 10,

2. Usar letra arial No.12 preferentemente en todo el texto, con escritura en
mayusculas y mintsculas, cambiar el tamano de letra en tablas, encabezados
(donde se ajustara de acuerdo al espacio destinado para ello).

3. Anotar el nombre del laboratorio o drea de evaluacién al que corresponde,
con tamafio de letra arial No. 14.
- Vigencia del procedimiento:
- Anotar la fecha a partir de la cual entra en vigencia, nimero de
identificacion del método vy titulo.
- Nombres de quien elabora, revisa v autoriza el método, de
acuerdo a lo siguiente: Elabora: Nombre de la persona que elabora
o adecua récnicamente el Método. Revisa: Nombre de la persona
que revisa el Método.
Autoriza: Nombre de la persona que autoriza la aplicacion del
Método.

4. Describir en cada punto del contenido lo siguiente:

4.1 OBJETIVO.

Definir el proposito  especifico que se persigue con su  aplicacion,
considerando el que v para que. Su descripcidon debe iniciarse con la
actividad usando verbos en infinitivo.

42 ALCANCE.

Establecer las dreas, equipos, tipos de muestras, limites de aplicacion,
indicar el intervalo de aplicacion del método, asi como sus limitaciones e
interferencias.

43 GENERALIDADES Y DEFINICIONES.
Definir las palabras, los términos y las abreviaturas que se requieren
para evitar confusiones. También incluir aquella informacién que permita la
mejor comprensién del procedimiento o del método si es necesario. Si aplica
incluir el fundamento del método.

44 REFERENCIAS

En esta seccion indicar otros meétodos, manuales, curvas, tablas,
bibliografia consultada, especificaciones, normas v otros documentos que
tengan relacion y que puedan ser de utlidad para el desarrollo y aplicacion
del método.
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Incluir, si es necesario, disposiciones legales, reglamentanias o administrativas.
Por ejemplo:

Referencia: Autor, titulo de la revista o libro, Editonal, Ao, Volumen,
Numero, Paginas

Referencia a Métodos publicados: Clave - afio, titulo, autor

NOTA: Considerar el tipo de documento al escribir la referencia.

45 EQUIPO DE MEDICIONY MATERIALES
Especificar el matenal y los equipos de medicion necesarios para llevar a cabo
las actividades descritas en el método.

46 MEDIDAS DE PRECAUCION Y CONDICIONES
AMBIENTALES

Mencionar aquellas precauciones, condiciones ambientales v medidas de
seguridad relevantes (por ejemplo para el manejo de sustancias toxicas,
venenosas y corrosivas, etc.) que se deben observar al realizar las acavidades
descritas en el método. Indicar también cual es el egquipo de proteccion
personal que debe usar el ejecutor de las actvidades descritas.

4.7 REACTIVOS, GASES, SOLUCIONES, MATERIALES DE
REFERENCIA Y PATRONES

Listar todos aquellas patrones, matenales de referencia, sustancias, elementos
o compuestos quimicos empleados. De ser necesario derallar caracterisucas
especificas de pureza, concentracion, volumen, etc.

4.8 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO DEL METODO
Describir en forma clara y secuencial todos los pasos seguir para la ejecucion
del método. Si es necesario incluir la siguiente informacion:

Identificaciéon, manejo, transportacion, almacenamiento v preparacion
de muestras,

Comprobaciones antes de iniciar el trabajo, como pueden ser:

verificaciones o calibraciones de que el equipo esta trabajando dentro

de especificaciones.

Indicar las actividades con su descripcion, usar con nimeros enteros y

para la descripcién detallada de las mismas emplear numeracién

derivada (1, 1.1, 1.1.1, etc.)

Cuando en una acnvidad especifica se mencione el uso de algin

formato o anexo, se deben anotar con mayusculas seguido del titulo

del formato.

En caso que sea necesario adicionar o especificar alguna indicacion, ésta

puede ser hecha al final de la actividad, comenzindola con la palabra NOTA
(con mayusculas y negritas).
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49  ALCULOS E INTERPRETACION DE RESULTADOS
Se anotaran todas las formulas, ecuaciones, etc. empleadas para la obtencion
de resultados, la descripcion de la simbologia empleada v sus unidades, asi
como la interpretacion de los mismos. Si se requiere incluir criterios de

aceptacion

410 CONTROL DEL METODO
Describir Ia manera en que se asegura Ja calidad de los resultados del método
de ensayo o calibracién, el material de referencia utilizado con su valor tipico
y el periodo de niempo entre venficaciones.

411  VALIDACION O VERIFICACION (CONFIRMACION)
DEL METODO
Hacer referencia al Instructivo de Trabajo empleados para la validacion del
método de ensayo o calibracion y anotar el resultado pertinente. Indicar el
resultado de repetbilidad y reproducibilidad determinada, asi como de los
paraimetros determinados. De no aplicar repetibilidad y reproducibilidad,
indicar un valor significauvo de la validacién o verificacion.

412 INCERTIDUMBRE
Anotar la incertidumbre de medicion calculada para ¢l método y hacer
referencia al instructivo de trabajo con el cual se realizé este calculo.

413 REGISTROS DE CALIDAD
En esta seccion se hace referencia a todos los formatos, bitacoras, registros
electrénicos que se generen como resultado de la aplicacion del método v se
utlizardn para el control de las actividades derivadas del mismo.

4.14 FORMATOS
Enlistar los formatos que se detecten para el método. Entiéndase por formato
aquel documento que se establece para anotar datos derivados de la ejecucion,
incluyendo los formatos de las hojas de control y grificas, éstos se codifican
como se indica en la seccion 2 y 3.

Los formatos a manera de ejemplo no se numeran como parte del Método, y
siempre deben estar anexos a éste. Los formatos seran idenuficados y
referidos en el texto pnnapal del método.

4.15 ANEXOS.
En esti seccion se debera incluir todos los anexos a que haga referencia en el
método, incluyendo  dibujos, esquemas, especificaciones v otros
requerimientos para la aplicacion del método.

Los anexos seran identficados y refenidos en el texto principal del método v
las hojas seran numeradas.
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SECCION 2
CODIFICACION DE METODOS DE ENSAYO O CALIBRACION
DESARROLLADOS EN EL IMP

En esta seciiin se establecen los lmeamientos para codificar’ los métodos de Ensayo o
calibracidn, de acwerdo al drea de procedencia.

CLAVE DE I,DEN'['IFIC:\CI('JN DEL METODO DE ENSAYO O
CALIBRACIOON

La clave de identificacion del Método se integra por los siguientes campos:

IMP. XXXXXXX. XX

L Numero consecutive

Clave del Laboratorio
Iniciales IMP

Clave del laboratorio: Anotar en el campo 2, las letras y nimeros que
idenufica al laboratorio o drea de evaluacion, tal como aparece en el
Inventario del Conuté de Laboratorios.

CLAVE DE IDENTIFICACION DE LOS FORMATOS: La clave de
identificacién de los formatos se integra por los siguientes campos:

F - IMP. XXXXXXX. XX

I—- Numero consecutivo

Iniciales del Laboratorio o area
de evaluacion

Iniciales del IMP

Letra F de formato

1 CODIFICAR: Formar un solo cuerpo legal siguiendo un plan merddico y sistematico

90




SECCION 3

CODIFICACION DE METODOS DE ENSAYO O CALIBRACION
DESARROLLADOS POR OTROS ORGANISMOS E
INTEGRADOS A LA DOCUMENTACION DEL LABORATORIO

Lin esta seecion se establecen s lineamentos para codificar los metodos de Ensayo o
calibracion publicados par otros Organtsmios y los formatas eitablecidos para ¢l control de
éstas al usarse en los laboratarios,

CLAVE DE IDENTIFICACION DEL METODO DE ENSAYO O
CALIBRACION: La clave de idennficacion del Método se mantiene como
esta en el documento original

Ejemplo: ASTM D 445-01

CLAVE DE IDENTIFICACION DE LOS FORMATOS: La clave de

identficacion de los formatos se integra por los siguientes campos:

F - XXXXXXX. XX Ejemplo: F- ASTM D 445-01-01

' L Nimero consecutivo
Identificacion del Método

Letra F de formato

Si se trata de un Método de Ensayo o ealibracién cuyo idioma original sea
diferente al espaniol, se requerira una traduccion al espanol.

5.1.4.2 Guia Técnica para evaluar la
incertidumbre en las mediciones

REFERENCIAS
- Manual de Calidad.
- NMX Z-055-IMNC-1996, Metrologia- Vocabulario de términos
Fundamentales y generales,

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

- POLITICA EMA - Politicas de la “ema”™ para incerudumbre de
las mediciones Entidad Mexicana de Acreditacion.

- PROY-NMX CH-140-IMNC-2001 Guia para la expresion de
mcertidumbre en las mediciones.

- PS-LA-01-02-01 Revisar Infraestructura, Personal y Metodologia.

- VIM International Vocabulary of Fundamental and General
Terms in Metrology

- GUM Guide to the Expression of Uncerrainry in Measurement

- GENERALIDADES
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El calculo de incertidumbre dado en este procedimiento esta basado en
¢l método de evaluacién normal, tipo A, que establece la norma PROY-
NMX-CH-140-IMNC-2001, solo se establece una guia gcncml con un
proceso  de medicién  repetitivo, reproducible v representativo, para
cualquier aclaracion consultar la norma referida.

Cada Método de Ensayo (Prueba) tene una incertidumbre de la medicion, la
cual esta en base a los factores que la afectan. Estos factores pueden ser
patrones y materiales de referencia, calificacion del personal, calibracion
de equipo, metodologia, condiciones ambientales, por lo ranto sélo se
debe calcular la inceridumbre cuando se tiene conocimiento de estas
varables.

DEFINICIONES
Se muestran las siguientes  definiciones a manera de  aclaracion, para
consulta, revisar la biblografia,

MAGNITUD (mensurable): Atributo de un fenémeno, cuerpo o sustancia
que puede ser disinguido cualitanvamente y determinado cuanutativamente.

MENSURANDO: Magnitud particular sujeta a medicion, La especificacion
de un mensurando puede necesitar informacion sobre magnirudes tales como
tHempo, temperatura y presion.

MEDICION: Conjunto de operaciones que tienen la finalidad de determinar
el valor de una magnitud. El objetivo de una medicion es determinar el valor
del mensurando, esto es, el valor de la cantidad particular a medir.

PRINCIPIO DE MEDICION: Base cientifica de una medicién. El modelo
matemitico de la medicién que transforma el conjunto de observaciones
repetidas en el resultado de la medicion es de importancia critica porque,
ademds de las observaciones, generalmente incluye varas magnitudes de
influencia que se conocen de una manera inexacta.

METODO DE MEDICION: Secuencia légica de operaciones, descrita
genéricamente, usada en la realizacion  de  mediciones. (Método de
sustitucion, Método diferencial, Método del nulo).

PROCEDIMIENTO DE MEDICION: Conjunto de operaciones, descritas
especificamente, utilizadas en la realizacion de mediciones particulares de
acuerdo a un método dado.

RESULTADO DE UNA MEDICION: Valor atribuido a un mensurando,
obtenido mediante una medicion.




REPETIBILIDAD (de resultados de mediciones): Cercania de concordancia

entre los resultados de mediciones sucesivas del mismo mensurando que se
han llevado a cabo bajo las mismas condiciones de medicion.

REPRODUCUBILIDAD (de los resultados de mediciones): Cercania de
concordancia entre los resultados de mediciones del mismo mensurando que
se han llevado a cabo bajo diferentes condiciones de medicion.

INCERTIDUMBRE (de una medicién): Parametro asociado al resultado
de una medicion, que caracteriza la dispersion de los valores que
pudiera atribuirse razonablemente al mensurando. Una vez determnados ¢l
mensurando, el método y el procedimiento de medicion, se identifican las
posibles fuentes de incertidumbre.

INCERTIDUMBRE ESTANDAR: Incertidumbre del resultado de una
medicion expresada como una desviacion estandar.

EVALUACION (de incerndumbre) Método para evaluar la inceridumbre
por otro medio que no sea el andlisis estadisnco de una sene de
observaciones, Las fuentes de incertidumbre son aquellas que se evalian
por otros métodos usando informacion externa u obtenida por experiencia
(cernficados de calibracion, especificaciones  del nstrumento, normas o
literatura, valores de mediciones anteriores, conocimiento sobre las
caracteristicas o ¢l comportamiento del sistema de mediaon). Todos estin
basados en distribuciones de probabilidad v las componentes de
incertidumbre resultantes, de cualquier tipo, son cuantficadas por vananzas
v desviaciones estandar. En la practica esta elasificacion no tiene consecuencia
alguna en las empas para obtener una estimacion de la incertidumbre
combinada.

INCERTIDUMBRE ESTANDAR COMBINADA: Incertidumbre estandar
del resultado de una medicién, cuando el resultado se obtiene a parnr de
los valores de algunas otras magnitudes, igual a la raiz cuadrada positiva de
una suma de términos, siendo estos las varianzas y covananzas de estas otras
magnitudes ponderadas en funcion de la varacidn del resultado de medida
con la vanacion de dichas magnitudes.

INCERTIDUMBRE EXPANDIDA: Cantidad que define un intervalo
alrededor de una medicion del que se puede esperar que abarque una fraccion
grande de la distribucion de valores que pudiera atribuirse razonablemente al
mensurando. La incertidumbre expandida se obuene al mulophcar la
incertidumbre estandar combinada u ¢ (v) por un factor de coberrura k:

U=k uc(y)
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FACTOR DE COBERTURA: Factor numérico usado como multiplicador
de la incertidumbre estindar combinada con el propésito de obtener una
incertidumbre expandida. La eleccion del factor k, la cual usualmente se
encuentra en el intervalo de 2 a 3, estd basada en la probabilidad de
cobertura o nivel de confianza requerido para el intervalo. El factor de
cobertura tiene que especificarse siempre, de tal manera que la inceridumbre
estandar del mensurando pueda recuperarse para su uso en el cileulo de la
incertidumbre estindar combinada de otros resultados de las mediciones
que puedan depender de esa canadad.

DISTRIBUCION / de student: Frecuentemente, los valores del
mensurando siguen una distribucion normal. Sin embargo el mejor estimado
del mensurando, la media (obtenida por muestreos de # mediciones
repetidas) dividida entre su desviacion estindar, sigue una distnbucion
llamada ¢ de student, la cual refleja las limitaciones de la informacion
disponible debidas al nimero finito de mediciones. Esta distribucion coincide
con la distribucion normal en el limite cuando » nende a infinito. La
distribucion £ de student es caracterizada por un parametro llamado namero
de grados de libertad. Sus valores se encuentran en tablas.

GRADOS DE LIBERTAD: El nimero de grados de libertad asociado a una
distribucion de una magnitud puede considerarse una medida de
incertidumbre, de la incerndumbre de esa magnitud. La dererminacion del
nimero de grados de libertad de una incerdumbre depende directamente del
numero de datos considerados. La repenbilidad de una medicién esumada por
la desviacion estindar experimental de 7 lecturas tiene #-/ grados de liberta.

DOCUMENTACION DE INSTRUCTIVOS DE TRABAJO

La incertidumbre puede realizarse como se indica en esta guia y debe
establecerse por el laboratorio para cada método en un instructivo de trabajo.
El reporte debe realizarse en el formato PS-LA F18 PS-LA-01-02-01, ¢
incluye:

e Datos del método
® Datos de los parimetros considerados
*  Valor determinado.

Lo descrito anterior mente tiene una secuencia logica que a conunuacion se
representa en el sigutente diagrama de flujo:
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Definir el mensurado v establecer
el modelo fisico

v

Identificar las magnitudes de las
entradas Xy, y establecer el modelo

v

Identificar las fuentes de incerndumbre

v

Cuantificar la varabilidad de cada
fuente y asociarte una distnbucion

v

Reducir. Obtener Ia incertidumbre
estandar u(N;)

+

| Eliminar correlaciones I

v

Calecular la incerndumbre
estindar cambiando Uz

v

Elegir el nivel de confianza *“P"

SI NO

Calcular ¢l

numero de
grados

4
| Estimar los grados de libertas V,

v

Calcular el numero efecuvo de
grados de libertad Vo

+ Y

I Determinar Ty ( V) | —[ Definir el factor de coberrura K J

h

| Calcular ninceridumbre expandida U |

FIN
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DESCRIPCION

Las fuentes de incertidumbre provienen de los diversos factores involucrados

en la medicion:

. Principio de medida

. Método de medida

. Procedimiento de medida

. Correcciones por errores detectados

. Correcciones por cantidades de nfluencia

. Valores inexactos de patrones

. Constantes en algoritmos usados para medir

. Variaciones en las observaciones repetidas del mensurando'® en condiciones
aparentemente idénticas.

. Muestra no representativa del mensurando

. Los resultados de la calibracién del instrumento;

. La repetibilidad de las lecturas;

. La reproducibilidad de las mediciones por cambio de observadores,
instrumentos u otros elementos;

. Caracteristicas del propio instrumento;

. La definicion del propio mensurando;

. Varaciones en las magnitudes de influencia.

1. El Responsable de Laboratorio/ Especialista identifica el mensurando.

2. El Responsable de Laboratorio / Especialista establece el modelo fisico,
Identificar las magnitudes de entrada X 1, Establecer el modelo matemanco.

3. El Responsable de Laboratorio/Especialista identifica las fuentes de
incertidumbre. Cuantifica la varabilidad de cada fuente y asociarle una
distribucién, por un analisis estadistico de una serie de mediciones (Método
de Evaluacion Tipo A). No se puede dar una recomendacién general para el
nimero ideal de las repeticiones #, ya que éste depende de las condiciones y
exigencias de cada medicién especifica.

Otras fuentes de incertidumbre que se evalan con este método son la
reproducibilidad y las obtenidas por regresion lineal.

Incertidumbre combinada.- Se obtienen de los valores proporcionados de los
materiales de referencia y de la calibracion de los equipos de medicion.
Vanables de influencia.- Son por ejemplo, la temperatura ambiental, la
humedad ambiental, la presion atmosférica, la gravedad del lugar, las
fluctuaciones de la alimentacion neumitica, eléctrica, hidriulica v  otras, las
vibraciones, los ruidos aclsticos, el polvo en el ambiente, el nivel de Ia
tluminacion, las radiaciones electromagnéncas y otros factores que se sabe
pueden afectar los resultados, Inestabilidades, Practicas de laboratono,
Incertidumbre por el muestreo, Incertidumbre relacionada con la reduccion
de datos, Inceridumbre debido al modelado, Incertidumbre relacionada con

18 MENSURADO: Medido
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la  intrusién, Incertidumbre producida por la resolucion limitada de los
instrumentos, incertidumbre asociada a los problemas de friccion en partes
mecanicas o materiales.

4. El Responsable de Laboratorio/Especialista, cuantifica la variabilidad de
cada fuente y le asocia una distnibucion aplica el método de evaluacion
alterno, y emplea como guia el método reportado en la norma PROY-NMX-
CH-140-IMNC-2001.

5. El Responsable de Laboratoro/Especialista, obtiene la incertidumbre

estandar u (X7r)

6. El Responsable de Laboratorio/Especialista, estima las correlaciones.

7. El Responsable de Laboratorio/Especialista, estima la incertidumbre
estandar combinada we

8. El Responsable de Laboratonio/Especialista, elige el nivel de confianza p

9. El Responsable de Laboratorio/Especialista define si se cuantifican los
grados de libertad

10. En caso de que se deban definir los grados de libertad, el Responsable
de Laboratorio/Especialista, Estima los grados de libertad v/

11. El Responsable de Laberaterio/ Especialista, calcula el nimero efectivo de
grados de libertad vef

12. El Responsable de Laboratorio/ Especialista, Determina &p (Vef)

13. En caso de que no se deban definir los grados de libertad, el
Responsable de Laboratorio/Especialista, define el factor de cobertura &

14. El Responsable de Laboratorio/Especialista, calcula las incertidumbre
expandida U.

15. El Responsable de Laboratorio/ Especialista, reporta la incertidumbre e
indica el factor de expansién y los grados de libertad utilizando el formato
PS-LA-F18 Rev. 0 PS-LA-01-02-07.

Senalar el valor de la incerndumbre estandar compuesta

Senalar la incertidumbre estandar

NOTA: El laboratorio puede contar con su propio procedimiento para

calcular la incerndumbre de las mediciones, por lo que esta guia se aplicara de
acuerdo a los casos especificos de los laboratorios.
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Capitulo VI

IMPLANTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD EN
EL LABORATORIO

Una de las finalidades de esta tesis fue planeada para acreditar el laboratorio
de calibracién como ya se dijo anteriormente pata lo cual, fue fundamental
implantar un sistema de calidad.

En este capitulo citaremos como ejemplo la realizacion de un servicio de
radiosondeo, el cual cae dentro de la parte de ensayos de laboratorios. Este
proceso consiste en cubrir una sede de pasos asentados en los procedimientos
cstablecidos en el laboratorio, los cuales estin sujetos obligadamente a
revision, correccién y ajustes permanentes, como resultado de las experiencias
obtenidas en campo.

Por otro lado, la parte de calibraciones de laboratorios, también se presenta
un formato exclusivo, el cual hace mencién de como se lleva a cabo un
servicio de este tipo para el cliente que solicite un servicio de este tipo, como
la interaccién de diferentes clientes y condiciones de trabajo.

6.1 ENSAYOS DE LABORATORIO

PROCESO O METODOLOGIA DESARROLLADA PARA
PROPORCIONAR LOS SERVICIOS DE RADIOSONDEO

Como paso preliminar dentro de la admimstracién de los proyectos o
servicios que aqui se desarrollan en el Instituto Mexicano del Petréleo se ha
establecido la visita periddica a los posibles clientes que grequieren de este
servicio con el propésito de prever sus requerimientos en esta materia. Como
siguiente paso se pueden tener algunas plidcas preliminares a la solicitud de
servicio para identficar en términos generales los requenmientos de este
servicio, para dar paso al proceso establecido y denominado como  solicitud
de servicio el cual se expone a continuacién.

Tomando en cuenta que todo esto debera estar debidamente documentado en
una bitdcora predispuesta exclusivamente para ese proyecto, debera abrirse un
expediente de este servicio en el cual deberi estar debidamente foliado por
orden recuente de a cuerdo a la fecha de ingreso cada uno de los diversos
documentos que se vayan generando a lo largo del proyecto, los documentos
que se generen electrénicamente también deberin estar identificados, como se
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solicita en el formato 22) PS-LA-F22 Rev. 1 PS-LA-03-01-02 Registro de
datos respaldados, de igual forma deberi integrarse un directorio de todas

las personas relacionadas con este servicio en donde se incluya teléfonos,
correo electronico, cargo o puesto y horarios de trabajo, etc...

SOLICITUD DE SERVICIO DE UNA CAMPANA DE
RADIOSONDEO.

El proceso que se dene establecido en el laboratonio para cumplir
puntualmente con las tareas de cualquier servicio (como puede ser el caso de
radiosondeo) es el siguiente:

¢ Atender la solicitud de un servicio expresado: Telefonicamente, via
correo o personalmente mediante el llenado del formato No 1.

¢ Elaborar lista de treas en wun cronograma, Yy estimar
aproximadamente cuantitava y cualitativamente los requerimientos
economicos, equipos y matenales, asi como los hitos "7 de este
servicio.

¢ Estmar cuanutatvamente con exactitud los recursos requeridos en las
partidas presupuestales'™ 1000 (mano de obra, horas/hombre), 2000
(materiales), 3000 (viaucos, subcontrataciones y servicios) u otras.

IDENTIFICAR CON TODA LA CLARIDAD Y DETALLE LA
ESPECIFICACION DE LOS PRODUCTOS O RESULTADOS
ENTREGABLES DEL SERVICIO.

Elaborar y presentar la propuesta preliminar la cual debera contener:
¢ Objenvo y alcance del servicio
e Caracteristica del producto
¢  Programacién de las actvidades por desarrollar
¢ Logistca
®  Hitos del servicio
¢ Lista de matenales requeridos
¢ Lista de equipo utllizado
¢ Caracteristicas del personal participante
¢ Notas aclaratorias por parte del laboratorio para realizar el servicio.

Después deberin hacerse ajustes a la propuesta preliminar por posibles
modificaciones con previo aviso. Posteriormente viene una negociaciéon de la

17 HITOS: Fechas y momentos importantes dentro de un proyecto.

" PARTIDAS PRESUPUESTALES: Cédigo alfanumérico de la posicidén financiera que

usted crea, visualiza v modifica o le asigna presupuesto

99



R ——

falta del elemento PEP" para la solicitud del servicio. Una ves aclarado esto se
presentan cotizacion al cliente para lograr la aprobacion del servicio. Una ves
autorizado sc notificar a los lideres de proyecto la autorizacidén de servicio.
Una vez alcanzados estos objetivos se celebrar reunién con los lideres de
proyecto para acordar la coordinacién de la campana.

Debido 2 que estos servicio se pueden efectuar con el apoyo y participacion
de pasantes de las carreras de ingenieria, el Laboratonio de Calibracion ha
contado con autorizacién para efectuar convenios de colaboracion con la
Universidad Nacional Auténoma de México (ENEP Aragdn), con quien ha
venido celebrando diferentes convenios de colaboracién. El proposito es
reducir costos de operacién y simultineamente permitirles a los pasantes
participar en proyectos de invesdgacién llevados a cabo en laboratotio y
campo por lo que a continuacién se indica en el segundo punto los pasos
establecidos en el proceso para este tramite:

¢  Actualizacion, traimite v seguimiento del convenio entre el IMP y la
UNAM.

e Definir nombres de los estudiantes elegidos para participar en la
campana explicindoles los compromisos, objetivos por alcanzar, las
normas que se deberdn cubrir durate la campaiia asi como la logistica
de la misma.

Estos tramutes se planean entrevistindose el jefe de laboratorio con el
representante del juridico para poner en antecedente la solicitud para la
elaboracién del convenio y las condiciones del mismo, con el propésito de
precisar los términos legales del anexo e incluitlos en el oficio de solicitud de
elaboracion del convenio por parte del juridico de] IMP.

Postenormente hay una entrevista con el abogado de la ENEP para
informarle de la elaboracién del convenio en los términos que el juridico del
IMP ha considerado incluir, con el propésito de estar de acuerdo en los
términos legales de este asunto y evitar las modificaciones extremas en este
documento por falta de acuerdos.

Después se elabora el anexo del convenio que es el documento que establece
especificamente las tareas a las que se compromete a participar el estudiante,
as{ como los derechos y obligaciones de ambas insdtuciones. También se
incluye los montos econémicos asignados a los estudiantes para sus viiticos
en su estancia en campo durante la campana, dichos montos estan basados en
el sistema SAP en donde se cuenta con tarifas por regiones de México.

19 ELEMENTO PLP: (Planning Element Project), componente individual de una estruclura
jerarquica. Etapa de un proyecto
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TRAMITE Y SEGUIMIENTO AL CONVENIO

Debido a que el Insttuto Mexicano del Petrdleo cuenta con un sistema de
apoyo a la educacion, el cual permute la participacién de pasantes de
licenciaturas, maestrias y doctorados, en conjunta colaboracién mediante
apoyo econdémico (Sistema de Becas) o mediante convenios de colaboracién
con diferentes Universidades, el ejemplo siguiente, se sita puntualmente el
proceso de negociacién entre el Instituto Mexicano del Petrdleo y UNAM:

Considerando sus etapas que deberan seguir como son:

¢ Monto del pago asignado y fecha en que se entregaran los recursos a
los estudiantes por parte de del area admirustragva de la ENEP
Aragdn

¢ Fecha establecida en el convenio para este pago.

¢ Vahdacion del convenio por parte del abogado general de la UNAM.

¢ Recabado de las firmas de este documento y posibles modificaciones
al mismo.

e Venficar la asignacién de recursos econdémicos para este convenio
para cumplir con los requerimientos establecidos por el juridico de
contar con el apartado del dinero acordado en el convenio, o en su
defecto consultar con el lider de proyecto para la gestién de este
dinero y ponetlo en el sistema SAP.

COMUNICACION CON LOS RESPONSABLES DE LOS SITIOS Y
TRAMITE DE LOS PERMISOS CORRESPONDIENTES.

Debido a que los proyectos o servicios de radiosondeo necesamamente se
tienen que efectuar en campo, es un requerimiento indispensable efectuar la
negociacion de los permisos en los sitios elegidos por el experto y con los
responsables de los mismos para poder efectuar este trabajo, explicando la
razoén de esta campana, las condiciones de trabajo, la duracién, el nimero de
personas participantes, los horarios de trabajo y los requerimientos de espacio
de trabajo, energia eléctrica, asi como espacio de almacenamiento de equipos
y materales por lo que a continuacién se sefala el proceso que se ha
establecido para esta parte de la realizacién de un servicio:

Establecer un medio de comunicacion constante con los responsables de los
sidos seleccionados para el radiosondeo. En caso de negociar la estancia en el
lugar de trabajo, delimutar los objeavos de la campana y los requerimientos de
nuestra parte en matena de espacio, energia eléctrica, areas de trabajo, etc.

Establecer el sistema y medio de comunicacién que se empleari entre sidos
durante la campana.
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Efectuar visita de inspeccién obligada para cada siuo.
Elaborar solicitudes de permisos para la estancia cn los si0os antes sefalados.
Confirmar las condiciones de comunicacién en los sitios durante la campana.

Conformar el archivo de los formatos en donde se registraron las condiciones
visualizadas en cada sitio (Ja razdn de la eleccion de los sitios).

Establecer distancias entre sitios para establecer la logisuca de operacion
durante Ja campana.

Establecer condiciones basicas para operacion especificas para cada sitio,
como altitudes, horanios de trabajo, medios de acceso a las dreas de trabajo,
etc.

Este ejemplo de como se realizan los preparativos y como se llega a efectuar
un servicio nos ayuda a comprender que cada servicio brindado por parte del
laboratorio, implica un reto para el personal del laboratorio, puesto que en
ocasiones las condiciones preestablecidas cambian totalmente, esto puede ser
desde la zona geografica, condiciones climatcas, condiciones étnicas y hasta
sociales. No obstante el personal debe estar preparado y capacitado para
solventar cualquier dificultad o insuficiencia que intervenga con cuestiones del
trabajo a realizar.

6.2 CALIBRACIONES EN EL LABORATORIO

En esta parte de calibraciéon de sersores, es una guia que se generaliza para
cualquier tpo de calibracién, el cual se comienza a desarrollar con Ia
presentacioén de una caratula en donde se anota que tipo de equipo es el que
se calibra.

Después se comienza a hacer un desglose de objeuvos a lograr, campos de
aplicacién, definiciones de tecnicismos empleados, responsabilidades de cada
uno de los involucrados en la manipulacién de dichos equipos a calibrar,
desarrollos, diagramas de flujo, control de documentos y anexos. Esto debe
quedar asentado a manera de indice

621 OBJETIVO
El objeavo de este procedimiento es establecer la secuencia que se debera
seguir para la calibracion de los sensores o equipos (especificando marca,

modelo v si existe algun equipo similar para el cual aplique), dentro del
laboratorio de Calibracién, con el propésito de normar su funcionamiento en
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términos de calidad, y de esta forma lograr la operacién confiable de los
instrumentos calibrados.

6.2.2 CAMPO DE APLICACION

Este procedimiento se aplica tnicamente dentro del Laboratorio de
Calibracién y se usara exclusivamente para la calibracién de los sensores o
equipos ya descritos en el objetivo de este formato anteriormente, asi mismo,
se llevara un registro de los equipos que han sido calibrados y de los datos
generados en las pruebas efectuadas.

6.2.3 DEFINICIONES

Aqui se presentan algunos de los términos mas empleados a modo de
generalizar.

»  CALIBRACION: Conjunto de operaciones que establecen bajo
condiciones especificas, la relacién entre los valores indicados por un
aparato o sistema de medicién, o los valores presentados por una
medida materializada y los valores conocidos correspondientes de una
magnitud medida.

e DESVIACION: Dispersion de los resultados entre las lecturas de un
instrumento patrén contra las lecturas que se desean verificar,
expresada mediante un factor.

¢ RANGO DE ERROR: Conjunto de valores en los que sc considera
un buen funcionamiento de operacién.

e INTERVALO DE MEDICION: Modulo o espacié que hay de una
lectura minima a otra lectura maxima en un instrumento de medicion.

e RESOLUCION: Expresiéon cuantitativa que puede proporcionar un
instrumento o equipo para presentar significanvamente la distincion
entre valores muy préximos de la magnitud indicada.

e PATRON: Medida materializada, aparato de medicién o sistema de
medicion destinado a definir, realizar, conservar o reproducit una
unidad o vanos valores conocidos de una magnitud para transmitirlos
por comparacién a otros instrumentos de medicion.

624 RESPONSABILIDADES
e Es responsabilidad del jefe de laboratorio implantar v hacer cumplir esta

guia.
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* Es responsabilidad del jefe de laboratorio supervisar la aplicacion de la
presente guia.

® Es responsabilidad del personal que trabaja en el laboratono cumplir con
los requisitos que establece esta guia.

6.2.5 DESARROLLO

6.251  HERRAMIENTAS, EQUIPOS E INFORMACION QUE SE
USARA.

e Sensor © equipo por e Sensor 0 equipo patron.
calibrar.

e Kit de calbracion ejemplo: (transportador umiversal, aguja
indicadora con sujetador y base porta-sensores).

e Manual de conexiones. e Herramienta necesaria

e Formato para cl registro de datos de los sensores.

6.252 ]NFORIVD\CION REQUERIDA EN EL INFORME DE
CALIBRACION

1) Nombre de la persona o Insdtucién solicitante

2) Caracterisucas del sensor por calibrar (marca, modelo, no. de serie,
precisién, intervalo de medicién, ultima fecha de calibracién y fecha de
vencimiento).

3) Caracteristicas del patron de referencia (marca, modelo, no. de serie,
precision, intervalo de medicién, dltima fecha de calibracion y fecha de
vencimiento).

4) Nombre del organismo que calibro el patrén de referencia asi como la
fecha de vencimiento.

5) Nombre de la persona que realizé la calibracion.

6) Procedimiento empleado en la calibracion.

7) Graficas de desviacion.

8) Tabla de datos.

9) Observaciones.

10) Firma de la persona que realiza la calibracion.

11) Firma de la persona que autoriza la calibracion.

6.2.53 DESCRIPCION

Aqui se especifica la preparacién del material y equipo que se empleard. Asi
como el uso correcto de la herramienta necesaria, es decir, describir las
indicaciones pertinentes para no cometer algin crror o falta que afecten la
valides de la calibracion. También se contemplan rangos de crror y
condiciones ambientales.
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6.2.6 DIAGRAMA DE FLUJO

Revisidn de las condiciones fisicas en las
que se realiza el experimento

A 4

Preparacién del material v equipo

v

El método que se empleara
en la calibracién de los
sensores es el de

-

6 un porcentaje de error de 5% el
mstrumento se considera confiable.

“COMPARACION Kit de calibracién, patrones,
DIRECTA”. instrumentos a calibrar y
herramientas.
v
Estabilizacién de la lectura > 30 segundos de
v estabilidad
Si la desviacién de la lectura es de +-3°

6.2.7 REFERENCIAS:

- Guia pata practicas de observaciones e instrumentos o equipos a calibrar.

- Manual del sensor o equipo.

- Sene normas y términos fundamentales o globales.

6.2.8 CONTROL DE DOCUMENTOS

El informe de calibracién queda resguardado por el Laboratorio de
Calibracién en un archivo o carpeta de Calibraciones.

Se autoniza la entrega del informe a la persona o Instituto solicitante con copia
para el archivo del Laboratonio de Calibracion.
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6.2.9 ANEXOS

Se anexa el formato de informe de calibracién y tabla de toma de datos.

INFORME DE CALIBRACION

SOLICITADO POR:
INSTRUMENTO BAJO
CALIBRACION:
MARCA:
PRECISION
RS :
[ODELO (PROMEDIO):
' ’ FECHA DE
NO. SERIE: CALIBRACION:
INTERVALO DE FECHA DE
MEDICION: VENCIMIENTO:
PATRON DE
REFERENCIA:
‘ _ INTERVALO DE
MARCA: MEDICION:
. _ PRECISION
MODELO: (PROMEDIO):
- FECHA DE
I _ -
NO. SERIE: CALIBRACION:

PERSONA QUE REALIZA LA CALIBRACION:

CONDICIONES AMBIENTALES

TEMPERATURA: | HUMEDAD RELATIVA:

PROCEDIMIENTO UTILIZADO EN LA CALIBRACION:

Calibro Autorizo
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Capitulo VII

METODOLOGIA DE LA ACREDITACION

DIRECTRICES DE APLICACION DE LAS GUIA ISO/IEC 65:1996
PARA LA ACREDITACION DE ORGANISMOS

El texto de este documento ha sido elaborado por el IAF y ha sido adoptado
por la ema y tene como objeto proporcionar explicaciones sobre la
aplicacion de las normas con vista a armonizar los procesos para acreditacion
mediante organismos certificadores. Este se mantiene como el documento
normativo y, en caso de conflictos relativos a la aplicacién de este documento,
la ema debera decidir en los casos no resueltos.

NOTA: IAF: Internacional Acreditaciéon Forum/Foro Internacional de
Acreditacién. E1 "IAF" redne a una serie de entidades de todo el mundo con
la finalidad de debatr todos los temas relacionados con la acreditaciéon para la
certificacién/ registro de sistemas de calidad y la certificacién de productos.

La NMX-EC-065-IMNC-2000/GUIA ISO/IEC-065:1996 es una Guia
Internacional que establece los requisitos que deben cumplir los organismos a
acreditar sus procedimientos de calibraciones y ensayos. Para poder acreditar
a estos organismos utilizando un sistema armonizado en todo el mundo, se
necesita un conjunto de directrices que complementen dicha guia y que son
las que se facilitan en este documento; siendo éste un importante paso hacia el
reconocimiento mutuo de la acreditaciéon. Es de esperar que estas directrices
sean también Utlles para los organismos de certificacién y para todos aquellos
cuyas decisiones se basan en sus certificados, por lo que la ema ha adoptado
todas estas directrices como parte de sus normas generales de
funcionamiento.

En este documento, la palabra “debe” se utliza para indicar aquellas
disposiciones que, al reflejar los requisitos de la norma, son obligatorias.

La palabra “deberia” se utliza para indicar disposiciones que, atn siendo
recomendaciones, se espera que sean seguidas por los organismos de
certificaciéon. Por ello, cualquier desviacién de dichas disposiciones, debe ser
una excepcion, y solo se permitra en aquellos casos en que los organismos de
certificacién demuestren ante la ema, que la excepcion cumple los requusitos y
con la intencidn de estas directrices, de algiin modo equivalente.
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La entdad de acreditacion debe mantener en todo momento su imparcialidad,
no obstante, debe estar dispuesta a comentar estas directrices y su
interpretacion con los organismos solicitantes.

71 OBJETIVO DE LA APLICACION DE LA GUIA

Establecer los criterios para interpretacion internacional de una norma con la
finalidad de ser aplicados en las evaluaciones y acreditaciones de los
interesados a ser organismos de confianza ante las normas ISO.

7.2  CAMPO DE APLICACION

Este documento es aplicable a todos los interesados a ser acreditados en
procesos, ensayos y calibraciones.

7.3 CONSIDERACIONES GENERALES

7.3.1 Las directrices contenidas en este documento estin onentadas
principalmente a la acreditacién convencional de productos tangibles. La
mayorfa de ellas pueden aplicarse también en el caso de que el producto a
certificar sea el resultado de un proceso, donde sélo el proceso puede
someterse a evaluacion.

7.3.2 El sistema de certificacién de productos deberfa incluir los documentos
de trabajo que necesita la entidad de certificacién para evaluar; por ejemplo,
evaluaciones de disefio, informes de auditoria/evaluacion, planes de
inspeccion, listas de comprobacion e informes de ensayos

74 DEFINICIONES
A efectos de estas directrices del IAF, se aplican las siguientes definiciones:

Documento nommativo: Documento que proporciona reglas o
caracteristicas para actividades o para sus resultados. -

Norma: Documento establecido por consenso y aprobado por un organismo
reconocido, que proporciona reglas y caracteristcas para actividades o sus
resultados, con el fin de conseguir un grado de orden 6ptimo en un contexto
dado.

(Guia/ISO/IEC 2) Sistema de certificacion: Sistema que cuenta con sus
propias reglas de actuacion y de gestion para realizar acreditaciones.
Esquema de certificacion: Sistema de certificacién para  productos
especificos a los que se aplica la misma norma y reglas particulares, asi como
el mismo procedimiento.

No conformidad: Desviacién de un producto frente a los requisitos
establecidos
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Seguimiento del producto: Evaluacién constante para comprobar que el
producto certificado sigue cumpliendo los requisitos establecidos.

7.5 ORGANISMOS DE ACREDITACION

7.5.1 Disposiciones generales
7.5.1.1 Los organismos de acreditacién no deben practicar ningin upo de
discriminacion, como, por  ejemplo, acelerando o  retrasando
mjustificadamente determinadas solicitudes.

7.5.1.2 Para optar a la acreditacién de productos, los solicitantes deben
demostrar que son los responsables de asegurar que los productos cumplen
los requusitos de acreditacién

7.5.1.3 Los documentos citados en la clausula que establecen los requisitos del
producto y, en su caso, del sistema de gestion para asegurar la calidad, deben
estar a disposicién del solicitante y del publico en general. Esos documentos
pueden consistir en normas nacionales, regionales o internacionales o partes
de las mismas; otros documentos normatvos que definan actvidades como
muestreo, prueba y/o ensayo, inspeccion y auditoria de los sistemas para
gesuon de la calidad asociados. Cuando estos documentos sean elaborados
por el propio organismo de certificacion, éste deberia utlizar un proceso que
tenga en cuenta las opmiones de las partes interesadas. Estos documentos
deberian asegurar que el suministrador, el organismo de acrediracién y otras
partes interesadas, interpreten de la misma forma los requisitos del producto y
cn su caso, del sistema para gestién de la calidad.

7.5.1.4 Cuando la evaluacién de la conformidad tenga que basarse en un juicio
subjetivo, el organismo de acreditacién deberia documentar las explicaciones
oportunas segin se establece en la Guia IAF, tanto para indicar la suma de
todas las actividades llevadas a cabo por el organismo de certificacién para
declarar la conformidad del producto con la norma de referencia, que suele
incluir alguna o todas de las siguientes actividades: pruebas o ensayos,
inspeccién ( del producto, del sistema de fabricacién o inspeccion a cargo del
fabricante) y auditoria ( de un sistema de gestidén o calidad); como para indicar
de manera genérica a alguna de ellas.

7.5.2 Otrganizacion

7.5.2.1 La acreditacién sélo se concedera a un organismo que tenga
personalidad juridica, y se limitard a los alcances, actividades y localizaciones
declaradas. Si las actividades de acreditacion son realizadas por una entidad
juridica que forma parte de otra organizaciéon mayor, se deben descrbir
claramente las relaciones con otras partes de dicha organizacion y se debe
demostrar que no existen conflictos de interés. El orgausmo de acreditacién
debera documentar qué actdvidades realizan las otras partes de la organizacion
a la que pertencce.
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7.5.2.2 La demostracion de que un organismo de acreditacion es una entidad
juridica, significa que si un otganismo de acreditacién solicitante (no posee
personalidad juridica en si misma) y forma parte de una organizacién mayor
(que si posee personalidad juridica), la acreditacién debe sélo concederse a la
entidad juridica en su conjunto. En tal situacién, la estructura de la entdad
Juridica en su conjunto puede ser sometida a una evaluacién por ema con el
fin de obtencr pruebas de auditorfa especificas o para revisar registros
relacionados con el organismo de acreditacion.

7.5.2.3 Para los efectos de los organismos de certificacién que fomman parte
del gobierno, o que son departamentos gubernamentales, seran consideradas
entidades juridicas por su condicion gubernamental

7.5.2.4 S1 el organismo de acreditacidn y su cliente forman parte del gobierno,
no deberan rendir cuentas a la misma persona o grupo con responsabilidad
‘ejecutiva en ambos. Ll organismo de acreditacién debe, considerando el
requisito de impatrcialidad, set capaz de demostrar c6mo hace frente a un caso
donde ambos, él mismo y su cliente son patte del gobierno. El organismo de
acreditacion debera demostrar que el solicitante no recibe ninguna ventaja y
que la imparcialidad queda asegurada.

7.5.2.5 La impatcialidad e independencia del organismo de acrediracién debe
garantizarse a tres niveles:

1. Politica y estrategia

2. Decisiones referentes a la certificaciéon

3. Evaluacion

7.5.2.6 El organismo de certificacién debe asegurarse de que todas las partes
involucradas conozcan la existencia del proceso de apelacion y reclamacion y
de los procesos que deben seguirse

7.5.3 Operaciones

7.5.3.1 La acreditacion de productos basada en ensayos e inspeccion de lotes,
debe realizarse de acuerdo con un método de muestreo definido y utihzando
técnicas estadisticamente demostradas con niveles de confianza conocidos. A
la hora de especificar los requisitos del muestreo, el organismo de acreditacién
debe establecer procedimientos documentados de seleccién y control de
muestras, para garantzar la trazabilidad y la representatvidad de la
produccion.

7.5.4  Subcontratacién
7.5.4.1 Un organismo de acreditacién puede emuar certificados basados en un
trabajo subcontratado (ejemplo: ensayos o inspeccién) a otra entidad, siempre
que el acuerdo con la entidad subcontratada le exija a ésta cumplir todos los
requisitos relevantes de la norma requerida.
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7.5.4.2 El organismo de acreditacion debe establecer acuerdos contractuales
con cualquier otra entudad a la que subcontrate ensayos / inspeccion del
producto. El organismo de acreditacién debe especificar los ensayos /
inspecciones requeridas y ser capaz de justificar la seleccion de las
instalaciones para realizar dichos ensayos. Cuando un organismo de
acreditacion, cerufique de acuerdo con la directriz, debe disponer de
procedimientos para ascgurar que la entidad subcontratada cumpla todas las
clausulas relevantes de la norma. Si este aseguramiento se basa parcial o
totalmente en la acreditacidn del subcontratista, el alcance de la acreditacion
debera abarcar las acuvidades realizadas de acucrdo con el esquema de
acreditacion y el organismo de acreditacion debe mantener registros para
demostrar que ha comprobado la situacién de la acreditacién del
subcontratsta.

7.5.4.3 Las acavidadcs realizadas por enudades subcontratadas deben inspirar
la misma confianza que las realizadas por el propio organismo de acreditacion
La evaluaciéon del nforme y la decisién referente a la acreditacién deben
recaer Unicamente en el organismo de certficacién, sin que puedan delegarse
en ninguna otra enudad. Cuando se realicen evaluaciones conjuntas, cada
organismo de acreditacién debe comprobar por si misma que toda la
evaluacién ha sido realizada saasfactoriamente por personal competente.

7.5.4.4 Cuando no se dispongan de instalaciones de ensavo independientes, cl
organismo de acreditacién deberia asegurar la existencia de controles
especificos en las instalaciones de ensayo, la correcta gestién de las mismas
para inspirar la debida confianza en los resultados de los ensayos y la
disponibilidad de registros que justifiquen dicha confianza.

Nota Aqui se hace referencia a una situacidén en la que el orgarusmo que
otorgue la acreditacion confia en el trabajo realizado por otra enadad. Dicha
confianza debe estar respaldada por uma evaluacidén técnica del trabajo
aceptado, que debera ser documentada por el organismo de acreditacion.
Toda la informacién sobre cualquier trabajo de evaluacién del que se vaya a
fiar, debe estar debidamente actualizada

7.5.5  Sistema de Calidad
7.5.5.1 Existe una cliusula de la nomma, que exige al organismo de
acreditacién que vigile la actuacion de su propio personal.

7.5.6 Condiciones y Procedimientos para Otorgar, Mantener,
Ampliar, Suspender y Retirar la Certificacion.

7.5.6.1 Cuando se decida suspender una acreditacién, pero no renrarla, el

organismo de acreditacion deberd exigir que durante el periodo de suspension,

el suministrador no proclame su condicién de ceraficado, v cese de usar la

marca de acreditacion en sus productos a partir de la fecha de nouficacion de
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dicha suspensién. Si es aplicable, el organismo de acreditacion puede requerir

ademas:

- Que no se comercialice ningdn producto acreditado durante el
pedodo de suspension.

- Que los productos acreditados con posibles defectos se sometan a
acclones correctivas, entre ellas la retirada del producto cuando asi sea
necesario.

7.5.7  Auditorias Internas
7.5.7.1 Hay clausulas de la norma que no imponen un plazo de tempo
determinado para las auditorias internas y las revisiones del sistema de calidad.
Las auditorias internas, seguidas de dichas revisiones del sistema de calidad del
organismo, deberian realizarse al menos una vez al ano.

7.5.7.2 Los registros de las auditorias internas y las revisiones realizadas por la
direccién deberian ponerse a disposicién de la ema cuando asi lo solicite ésta.

7.5.8 Documentacién
7.5.8.1 La informacién exigida por el comité de acreditacién, deberia describir
con detalle el sistema de certificacion hasandose en los elementos incluidos o
citados en las cliusulas de la norma.

7.5.8.2 La descrpcién de los medios por los cuales el organismo obtene
apoyo financiero, deberia ser suficiente como para demostrar si el organismo
puede o no conservar su imparcialidad y para proseguir sus actividades.

7.6 PERSONAL DEL ORGANISMO DE CERTIFICACION
(Criterios de Calificacién)

7.6.1.1 El organismo de certificacién debe disponer de suficiente personal
para la gestién del sistema y de los esquemas de certificacion de productos y
servicios conforme a las normas requeridas. Esto imncluye personal técnico
competente encargado de la formulaciéon de cntedos para productos
especificos (documentos explicativos, requisitos de muestreo, ensayo e
inspeccién, auditoria de los elementos del sistema de gestién/calidad y
certificacién).

7.6.1.2 El organismo de certificacion debe disponer de personal técnicamente
competente para evaluar los productos y los procesos, y decidir si debe o no
certificar un producto considerando la informacion obtenida durante el
proceso de evaluacion, entre ellos los resultados de la mspeccion y los
ensayos.

7.6.1.3 El organismo de certificacion debe mantener registros del personal
designado como competente y la fecha de la validacién.
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7.7 APELACIONES, QUEJAS Y DISPUTAS

7.7.1 Ninguna persona, incluidos los que ocupan puestos directivos, deberfan
Intervenir en la investigacion de recursos, reclamaciones y litigios cuando haya
participado previamente en las actividades de acreditacién para el solicitante o
el suministrador en cuestién, o para cualquier entidad relacionada con el
suministrador, en los Gltimos dos anos.

7.7.2 Las reclamaciones representan una fuente de informacién sobre posibles
no conformidades. Una vez recibida una reclamacion, el organismo de
certificacién debera establecer y cuando sea apropiado, actuar sobre la causa
de cualquier no-conformidad encontrada, incluidos todos los factores del
sistema de gestién del organismo de certficacién que hayan podido influir en
la aparicion de la no-conformidad vy tomar medidas cuando proceda.

7.7.3 El organismo de certficacién deberia utilizar esta investigacion para
establecer acclones correctivas y soluciones que deberian incluir medidas para:
* Minimizar las consecuencias de cualquier no conformidad
* Restablecer la certificacion lo mas rapidamente posible.
¢ Evitar la repeticion
* Evaluar la eficacia de las medidas correctoras y las soluciones
adoptadas.

7.8 DECISION SOBRE LA CERTIFICACION

7.8.1 La informacién recogida durante el proceso de certificaciéon deberda ser
suficiente para:
* Que el organismo de certificacién pueda tomar una decisién
fundada sobre la acreditacidn.
* Asegurar la necesaria trazabilidad en el caso, por ejemplo, de un
recurso o para la planificacién de la siguiente actividad (que podria ser
realizada por una persona o entidad diferente).
* Asegurar en todo momento la conformidad con los requisitos de
certificacion.

7.8.2 Cualquier informacién que sirva de base para una decision y proceda de
una fuente diferente a la del proceso de evaluacién, deberia darse a conocer al
solicitante o suministrador junto con la informacién sobre el proceso de
evaluacién. El solicitante o suministrador deberian tener la oporrunidad de
comentarla.

7.8.3 Los registros deberian proporcionar evidencias objetivas que apoyen la
evaluacion, decisién y la documentacion

7.8.4 Cuando el organismo de acreditacién tome en consideracion el trabajo
relacionado con la certificacién que realice otra entidad, el organismo de
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acreditacién deberia haber establecido acuerdos para confirmar el ambito y la
vigencia de la certificacién en la que se esti basando y en cualesquicta otros
datos relatvos a la competencia de la entidad a la que ha recurndo antes de la
emision de su propio certficado.

7.8.5 La acreditacion no debe concederse hasta que todas las no
conformidades hayan corregido y el organismo de certficaciéon haya
verificado dicha correccién (mediante una nueva visita 0 por otros medios
apropiados de verificacién). El organismo de acreditacién debe documentar
las no conformidades y su resolucion.

7.8.6 El certificado de acreditado deberda indicar las normas u otros
documentos normativos frente a los que se ha concedido la acreditacion, el
nombre del organismo de certificacién que lo ha emuado y el nombre de la
correspondiente enddad (ema) o entdades de acreditacion. Asimismo,
deberia indicarse claramente que el certificado se emite dentro de su alcance
de inspeccion.

7.8.7 Todos los certificados emitidos por un organismo de ceraficacion
acreditado denwo de su alcance de inspeccidn, deberdan ostentar la marca de
acreditacion correspondiente. En el caso de que un suministrador solicite que
se le emita un certificado sin la marca de acreditacién, para que dicho
certificado se pueda considerar acreditado, debe incluir el nombre de la
enddad de acreditacién (ema) y el nimero de registro.

7.8.8 En aquellos casos en los que la entdad de certificacion haya sido
acreditada por mas de una enadad de acreditacién, el ceraficado debe
contener al menos una marca de acreditacidn, segun sea apropiado para
atender las necesidades del mercado.

7.9 VIGILANCIA

7.9.1 Las actividades de seguimiento realizadas por el organismo de
certificacién deberian asegurar que los productos ceruficados siguen
cumpliendo los criterios de las normas frente a las que han sido ceraficados.
Las muestras para realizar los ensayos de seguimiento deberian ser
representativas de la produccion. Preferiblemente, estas muestras deberian ser
selcccionadas por el organismo de certificacién en la fabuca (p. e,
produccién, existencias) o en el mercado (p. e, existencias de los
distnbuwdores o los minoristas).

7.9.2 las acavidades de seguimiento realizadas para un suministrador
especifico pueden vapar cuando se produzcan cambios en la capacidad
demostrada por dicho suministrador para cumplic en todo momento los
requisitos de cernficacién. En tales situaciones, el organismo de certificacion
dcberia disponer de procedimientos documentados para modificar las
acuvidades de seguimiento.
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7.9.3 El organismo de certificacién pueden realizar muchas actividades de
seguimiento. Ademas, estas actividades pueden ser realizadas a menudo en
disuntos puntos y con distntas frecuencias durante la cadena de
disefio/produccién/ distribucion/venta/uso. Finalmente, las caracteristicas
de los procesos de produccién pueden ayudar o dificultar el cumplimiento de
los requisttos de certificacion. El organismo de certificacidén deberia disponer
de personal calificado para tomar decisiones oportunas relauvas al disenio y el
funcionamiento de los esquemas de seguimiento.

7.9.4 Puesto que:
¢ El seguimiento es fundamental para conseguir los beneficios
pretendidos de un sistema de certificacion.
¢ Un programa de seguimiento puede abarcar una gran diversidad de
actividades.
¢ Los elementos de un programa de seguimiento pueden cambiar a lo
largo del tiempo.

El comité u érgano equivalente de] organismo de certificacion, deberia
ocuparse del seguimiento. En concreto, deberia existir un mecanismo para la
intervencién de las partes significativamente interesadas en las actvidades de
seguimiento del organismo de certificacion.

7.9.5 Algunas actividades tpicas de seguimiento son:

¢ Inspeccién o ensayos de productos certficados seleccionados en el
lugar de fabricacién, montaje, distribucién o venta.

¢ Evaluacién de las nspecciones o ensayos de productos realizados por
el fabncante.

* Auditoria de un sistema de calidad que incluya elementos disenados
para asegurar el cumplimiento continio de los productos con los
requisitos de certificacion.

7.10 USO DE LICENCIAS, CERTIFICADOS Y MARCAS DE
CONFORMIDAD

7.10.1 El organismo de certificacién no deberia utlizar la musma marca para
indicar sistemas diferentes de certficacidon de la conformidad y deberia evitar
la confusién sobre el significado de sus marcas si utliza mas de una. Esto no
excluye ualizar el mismo logo corporatvo en diferentes marcas para
diferentes sistemas de evaluacién de la conformidad.

7.10.2 El organismo de certificacion deberia establecer procedimientos
documentados para el uso de su marca y los procedimientos que seguird en el
caso de un uso incorrecto de la misma, como falsas alusiones a la certificacion
o mal uso de las marcas de la entidad de ceraficacion.
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7.10.3 Si un organismo de certificacion hace referencia a su condicién de
acreditada en certificados cmitidos antes de haberle sido concedida la
acreditacién, el organusmo de acreditacién puede solicitarle que retire dichos
certificados.

7.10.4 El organismo de certificacién deberfa disponer de procedimientos para
asegurar que los sumimstradores certificados no utllicen sus marcas de forma
que puedan confundir al mercado.

7.10.5 Cuando el orgatuismo de certificacion hace uso de una marca que ha
sido cedida por otra enudad, (por ejemplo la propietaria de la marca), su
acuerdo con esa entidad debe asegurar que se respeta la intencién de todas las
secctones de esta clausula.

711 ANEXO 1 NORMATIVIDAD NACIONAL APLICABLE
PARA NORMAS OFICIALES MEXICANAS

En este anexo se exponen los procedimientos establecidos por la LEY
FEDERAL SOBRE METROLOGIA Y NORMALIZACION, establecidos
en su reglamento vigente para la evaluacién de la confornudad.

Las actividades de acreditacién, deberan ajustarse a las reglas, procedunientos
> ] » P

y métodos que se establezcan en las normas oficiales mexicanas, y en su

defecto a las normas internacionales.

Art. 68 LFMN

e Presentar solicitud escrita a la entidad de acreditacion acompanada de
estatutos y propuesta de actividades

e Senalar las normas que pretende evaluar.

e Descrbir los servicios que pretende prestar

e Los procedimientos a utilizar

e Demostrar que cuenta con adecuada capacidad técnica, material y humana
en relacion a los servicios que pretende prestar.

e Demostrar que cuenta con los procedimientos de aseguramiento de
calidad que garanticen el desemperio de sus funciones.

Art. 70 LFMN

e Las dependencias competentes podran aprobar a las personas acrediradas
que se requieran para la evaluacién de la conformidad, en lo que se refiere
a normas oficiales mexicanas.

Art. 70 C-LFMN

e Ajustarse a las reglas, procedimientos y métodos que se establezcan en las
normas oficiales mexicanas, las normas mexicanas y, en su defecto, las
internacionales.
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Prestar sus servicios en condiciones no disctiminatorias y observar las
demis disposiciones en materia de competencia econdémica.

Ewvitar la existencia de conflictos de interés que puedan afectar sus
actuaciones y excusarse de actuar cuando existan tales conflictos.

Resolver reclamaciones de cualquier interesado.

Permitir la revision o verificacion de sus actividades por parte de la
dependencia competente; y ademas por las entidades de acreditacién en el
caso de personas acreditadas.

Art. 79 LFMN

Tenga cobertura nacional; Se endende por cobertura nacional, la
capacidad humana y material para atender la demanda pacional.
Demuestre la participacién en su estructura técnica funcional de
representantes de los sectores interesados a nivel nacional de productores,
distnbuidores, comercializadores, prestadores de servicios, consumidores,
instituciones de educacién superor y cientifica, colegios de profesionales,
asi como de aquellos que puedan verse afectados por sus actvidades.
Representacion de sectores a nivel nacional: St los organismos de
certificacion incluyen a una empresa como representante a nivel nacional
de un sector, debe demostrar a través de un estudio de mercado,
estadistucas de INEGI, etc., que esa empresa representa mas del 70% del
mercado, dejando claramente establecido en procedimientos que la
certificacién de esa empresa que tal situacion no afecta la imparcialidad,
independencia y transparencia del organismo.

Cuente con procedimientos que permitan conducir sus actuaciones en el
proceso de certificacién con independencia de intereses particulares o de

grupo.

Art. 80 LFMN

Las actividades de acreditacién deberan comprender lo siguiente.

Evaluacién de los procesos, productos, servicios e instalaciones, mediante
inspeccién ocular, muestreo, pruebas, investgaciéon de campo o revision y
evaluacién de los programas de calidad.

Seguimiento posterior a la certificacion inicial, para comprobar el
cumplimiento con las normas y contar con mecanismos que permitan
proteger y evitar la divulgacion de propiedad industnal o intelectual del
cliente.

Elaboracién de criterios generales en materia de certificacién mediante
comités de certificacién donde participen los sectores interesados y las
dependenaias. Tratandose de normas oficiales mexicanas los criterios que
se determinen deberan ser aprobados por la dependencia competente.
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Conclusiones y
recomendaciones

Podemos senalar como conclusidon que la acreditacion en un laboratorio de

ensayos y calibraciones implica desarrollar una sene de tareas ajustadas a los

requerimientos del propio negocio y estictamente apegadas a la norma

vigente con el propdsito de:

Obtener el reconocimiento formal de que un laboratono es
competente para cumplir pruebas especificas o tipos de pruebas.
La acreditacién de laboratorios sea garantia de calidad.

Ser competiivos

La acreditacién de un laboratonio es otorgada generalmente:

Por un organismo de acreditacién reconocido en ciertos
recomendados (guias).

Para pruebas especificas u otras definidas por otras entdades.
Después de una evaluacién en sitio, de sistema de administracion, de
calidad y de la aptitud especifica por evaluadores calificados.

También es otorgada para la continua vigilancia del cumplimiento
actual, mediante las reevaluaciones periédicas y pruebas de

competencia.

La acreditacién en este tipo de laboratorios también incluye la competencia

técnica, asi como su integracion con el sistema de calidad. Cabe recordar que

la guia empleada para estas inspecciones (NMX-17025), es solo el punto

referencial de partida para la acreditacién. Por otra parte, también deben ser

evaluados los requerimientos técnicos de cada método en parucular, los
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procedimientos de calibracién y ensayos que sean elaborados por el propio

laboratono.

Quizas las prncipales razones para llevar a la acreditacién estos laboratorios

serian:

¢ Identficar la competencia directa de los laboratorios.
¢ Para mejorar el cumplimiento.

¢ Establecer estaindares minimos de competencia.

e Conocer los requerimientos regulatorios.

®  Asegurar la aceptacidn de los datos del laboratorio.

Las recomendaciones estin dingidas a sugers a cualquier tipo de negocio la
implantacion de un sistema de calidad apegado a la norma vigente en donde

se encuentra 1mplicito aspectos tan relevantes como:

e La capacitacién del personal

¢ La mejora continua de los procesos

e Iaevaluacidn del cliente

¢ Elnivel tecnolégico de desarrollo

¢ Reconocimientos y estimulos al personal
e Procesos de seguridad en las tareas

¢ Seguimiento en todos los acuerdos establecidos

Entre otros mas.
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