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RESUMEN

RESUMEN

En el presente trabajo se propone un modelo para implantar un Sistema de
Gestion de la calidad en un laboratorio de ensayo y calibracién de una
institucién educativa, usando como ejemplo la Unidad de Metrologia de la
Facultad de Quimica de la Universidad Auténoma de México, antes llamado
Laboratorio de Metrologia de la Facultad de Quimica.

Este modelo integra los requisitos de acreditacién que pide la norma NMX-
EC-17025-IMNC-2000 y que se aplica a los laboratorios de ensayo vy
calibracion, para de esta manera poder ser acreditado por la Entidad
Mexicana de Acreditacion y tener el reconocimiento nacional e internacional,
cumplir con los estandares internacionales y mantener la cadena de
trazabilidad metrolégica.

Uno de los requisitos de esta norma es la mejora continua en los ensayos y
calibraciones involucrados. Ademas haber sido evaluado por expertos,
demuestra que el trabajo técnico que se hace es confiable. Es importante
sefialar que también esta norma se cred para ser utilizada por los
laboratorios con la finalidad de desarrollar sus sistemas de calidad,
administrativo y técnico.

Debido a que la Unidad de Metrologia de la Facultad de Quimica también
esta orientada a la Formacion de Recursos Humanos, es conveniente que
sea certificada con la NMX-CC-9001-IMNC-2000 y que cumpla con la
politica de calidad de la Universidad Autonoma de México (UNAM).

La Unidad de Metrologia de la Facultad de Quimica, por pertenecer a la
UNAM cubre los requisitos legales y administrativos de diferente manera a
los de una empresa y la forma como se cumplen con estos requisitos, esta
mencionada en este trabajo.

En el primer capitulo de esta tesis, se mencionan temas relacionados con la
caldad. En el segundo capitulo, también se mencionan temas de
normatividad y una breve historia de los organismos de acreditacion y
certificacién de laboratorios de ensayo y calibracion en México. En el
tercero, se hace una presentacién de la Unidad de Metrologia de la Facultad
de Quimica. En el cuarto, se describe la metodologia que se propone para
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implantar el Sistema de Gestién de la Calidad basado en la normatividad
mencionada, su problematica y qué se esta implementando para
solucionarla. En el quinto, se describen los procesos de acreditacion y
certificacion. Al final estan las conclusiones a que se llegd en este trabajo.
Las referencias bibliograficas, la lista de abreviaturas y los anexos.

La politica de mejora continua de la calidad es una nueva vision que
permitira aumentar la competitividad de las dependencias y laboratorios de
la UNAM, al estar a la vanguardia en lo que respecta a la normatividad
internacional de calidad, en un mundo globalizado como el que ya se tiene.



OBJETIVO e HIPOTESIS

OBJETIVO

Desarrollar un modelo para implantar un Sistema de Gestion de la Calidad, de
acuerdo a la NMX-CC-9001-IMNC-2000 y la NMX-EC-17025-IMNC-2000 en un
laboratorio de ensayo y calibracién que tenga asociado un proceso de
formacion de recursos humanos.

HIPOTESIS

Si se logra integrar en un sistema documental en forma sistematica los
requisitos que pide la NMX-CC-9001-IMNC-2000 y la NMX-17025-IMNC-2000,
entonces se tendr@ un modelo que podra aplicarse en el futuro en los
laboratorios de ensayo y calibracion que tengan asociado un proceso de
formacion de recursos humanos.
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1. CALIDAD

1.1 Calidad

La calidad est4 determinada por la capacidad de un producto o servicio para servir
satisfactoriamente a los propésitos del usuario durante su utifizaclén'. La norma
ISO 8000 la define como “grado en que un conjunto de caracterlsticas inherentes
de un producto, sistema o proceso cumple con los requisitos de los clientes y de
otras partes interesadas”.?

Para que una organizacion sea competitiva, debe contar con productos y/o
servicios que satisfagan al cliente, que sean obtenidos a un costo apropiado y con
una buena gestién, la cual debe incluir también la posibilidad de dar a sus clientes
un trato agradable. Dicho de otra forma debe desarrollar los siguientes tipos de
calidad:

a) Calidad de producto y/o servicio
b) Calidad de proceso
¢) Calidad de gestion
d) Calidad en el servicio al cliente.

Para Crosby’ la calidad se define como “cumplir con los requisitos”. Para Juran®
la “calidad es adecuacion al uso”. Feigenbaum sefiala que “calidad es la resultante
total de una combinacion de caracteristicas del producto y servicio en cuanto a
mercadotecnia, ingenierfa, fabricacion y mantenimiento por medio de los cuales el
producto o servicio en uso satisfard las expectativas del cliente”.*  Por su parte y
de acuerdo con la Sociedad Americana para el Control de la Calidad (ASQC) se
define a la calidad como “el conjunto de caracteristicas de un producto, proceso o
servicio que le confieren su aptitud para satisfacer las necesidades del usuario o

cliente”

Calidad no es necesariamente lujo, complicacién, tamafio, excelencia, etc.
Muchos productos de alta calidad son de disefios sencillos, ¢on minimas
complicaciones. El tamaiio tampoco define la calidad del producto, es decir, por
ser mas grande no implica una mayor calidad.
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Esto aplica para los procesos industriales, servicios, productos, etc. Dando por
hecho gue cumplen con la normativa tanto nacional como internacional.

En un proceso, las materias primas, los productos en proceso y el producto
terminado deben ser analizados para verificar que cumplen con las
especificaciones ya determinadas para cada paso del proceso, para lo cual se
necesitan instrumentos de medicién de muy diversa fndole. = Ademas para
algunos casos se requiere un estricto control ambiental para llevar a ¢abo un
proceso determinado, control de temperatura, humedad y se debe usar el equipo
especlfico para estas mediciones. El mal funcionamiento de cualquier
instrumento de medicién usado puede afectar la calidad de un producto. De ahl
la Importancia de usar instrumentos bien calibrados y de personal capacitado para
s5U manejo.

Un factor determinante en la calidad de un producto o servicic es la confianza que
se tiene en las mediciones realizadas para evaluar su conformidad con respecto a
especificaciones determinadas y tal conflanza en las mediciones incluye la
trazabilidad a patrones reconocidos, preferentemente nacionales, como elemento
indispensable.

“Trazabilldad” se define como la propiedad del resultado de una medicién o del
valor de un patién, tal que ésta pueda ser relacionada con referencias
determinadas, generalmente patrones nacionales o intemaclonales, por medio de
una cadena ininterrumpida de comparaciones teniendo todas las Iincertidumbres
determinadas.

La trazabilidad debe estar caracterizada por una cadena no interumpida de
comparaciones con patrones nacionales o intemacionales que preferentemente se
realicen en las unidades del Sl, esta cadena empieza en el patrén nacfonal, pasa
por patrones de laboratorios de calibracién acreditados y termina con el
instrumento de medicidn calibrado, Cada paso en Ja cadena debe ser ejecutado
de acuerdo con procedimientos documentados y los resultados deben ser
registrados en un informe de calibracién. Los laboratorios que realizan uno o
mas pasos en la cadena deben proporcionar evidencia de su competencia técnica
mediante su acreditacién vigente. Esta cadena debe tener como punto tnico de
origen a patrones de Ja maxima calidad metrolégica. Con el objetivo de mantener
la trazabilidad de las mediciones, las calibraciones de los patrones de referencia
se deben realizar con una frecuencia tal que asegure que la incertidumbre
declarada del patrén no ha sufrido modificaciones, que dependen de la frecuencia,
forma de uso y estabilidad del equipo.
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La politica de mejora continua, ha puesto especial atencién en la metrologia que
apoya a las personas involucradas en los procesos de medicién; con instrumentos
calibrados, trazados y a mejorar los sistemas de mediclén usados.

En la actualidad, esta de moda enfocar la calidad como un medio de incrementar
la propla competitividad. 1las campafias nacionales e intemacionales intentan
motivar a la Industria para mejorar la calidad de sus productos y servicios. Se
adjudican premios a aquellas compafiias que alcanzan los estandares del sistema
de calidad intemacional y destacan en la implementaclén de dichos estandares, y
muchas comparilas viven con el miedo de perder a sus clientes sl no consiguen
esos premios. La mayoria de los negocios occidentales nacieron con el objeto de
obtener beneficios. Japén mostré a Occidente que la socledad prefer(a la calidad
cuando ésta era accesible.

El primer paso para desarrollar un sistema de calidad es documentar lo que se
hace actualmente. Luego, se deben tomar las medidas adecuadas para alcanzar
resultados consistentes, y asi mejorar el funcionamiento en forma gradual. De
esta manera, se obtienen mejoras duraderas mediante cambios graduales.

Sin embargo, el éxito no esta en utilizar solamente las herramientas correctas.
La persecucién de la calidad es una inversion a largo plazo. Las personas quieren
cambilar, pero sblo si creen que el cambio va a ser benéfico. Se dice que los
Sistemas de Gestibn de la Calidad son irrelevantes para pequenas empresas,
caros e inapropiados, pero estan convirtiéndose en un pre-requisito para hacer
negocios. También muchos ven en esto una pérdida de tiempo que requiere
personal adiclonal y gran cantidad de papel, abundan conceptos errbneos, se
producen consejos inadecuados por parte de los consultores, etc. No son los
requerimientos del sistema de calidad lo que dificulta aplicarlos, sino la
interpretacién de los mismos por parte de directores, profesionales de la calidad,
consultores y/o evaluadores, asi como el costo que implica introducir estos
sisteras de calidad y obtener y mantener la acreditacién o certificacién.

Se pueden comprar manuales de calidad ya hechos, llenos de pollticas vy
procedimientos, que uno supone que le habran sido de utilidad a alguien. A lo
sumo, estos manuales proporcionan un sisterma de organizacién dado, pero la
naturaleza de cada laboratorio es uUnica, y ninguna solucién que no sea propia
puede funcionar.

Los laboratonos tienen que trabajar en su Sistema de Calidad y conseguirlo por st
mismos. Los evaluadores y/o auditores, tienen muy poco tiempo para llevar a
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cabo una valoracién apropiada. Buscan las conformidades y las no conformidades
y asi, pueden pasar por alto un sinfin de problemas; pero lo verdaderamente
importante es que no tienen tiempo de entender los negocios de sus clientes, de
identificar los factores fundamentales de los que depende la calidad de sus
productos y servicios. La evaluacién se estd convirtiendo en una persecucion del
pape!, inspeccionando que el cliente aplique su manual de calidad y después
inspeccionando que aplique sus procedimientos, sin tener en cuenta si éstos estan
adaptados a su propésito.

Son los productos y servicios gue se proporcionan los que crean clientes, no el
sistema de calidad. El sistema de calidad es meramente una herramienta para
consegulr la satisfaccidon de los clientes, y debe ser més efectiva que cualquier
otro metodo.

El éxito no se alcanza con la acreditacion y/o certificacién, sino por el nivel de
satisfacciébn del cliente, si éste aumenta y se mantiene a un alto nivel.!

1.2 Control de Calidad

La calidad de un producto puede ser garantizada mediante su control exhaustivo
asegurandose gue todos los procesos gque han intervenido en su fabricacion
cumplen con las caracterlsticas previstas.

El concepto de control de calidad ha evolucionado, pasando de ser |la persona o
departamento encargado de controlar el cumpbmiento de unas especificaciones, a
desarrollar una funcién en la empresa: /a funcién de la calidad. La funcién actual
del control de calidad se orienta totalmente a satisfacer las necesidades y
expectativas de los consumidores adecuando los productos o servicios al uso
para el que estan destinados.

Para el Dr. Kaoru Ishikawa’ un auténtico control de calidad consiste en desarrollar,
disefiar, producir y servir un producto o servicio de calidad, el cual debe ser lo mas
econémico posible, Util y siempre satisfactorio para el cliente o usuario.

Cuando la calidad se obtenga como consecuencia de que todas las personas que
estan en el proceso se esfuercen en obtener calidad a la primera, en realizar
constantemente el éptimo posible, se dird que no se necesita el control de calidad,
pues fabricar con calidad seria un proceso natural. En realidad, esta es una
situacion ideal, porque aunque todos intenten alcanzar el éptimo, habra algunos
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que tal vez no lo consigan, haciendo imprescindible el control de calidad. Lo
importante en este caso serla el hecho de que el personal de control de calidad
pasara de cumplir funciones de vigilancia, de fiscallzacion, de deteccion a cumplir
una funcion de supervisién bien entendida, es decir, de ayuda, de asesoramiento,
de apoyo a cada uno de los trabajadores de la empresa para que pudieran
alcanzar la calidad deseada en los respectivos puestos de trabajo.

Control de Calidad: es el conjunto de las actividades y técnicas
operacionales que se usan para cumplir los requerimjentos de calidad.®

El Control de Calidad impide que aparezcan cambios indeseables en la calidad del
producto o serviclo que se estd suministrando, midiendo el funcionamiento de
calidad global de {a organizacién. Es un medio de detectar si se ha conseguido
la calidad y tomar medidas para corregir las deficiencias ¢ desviaciones si existen.
Cuantos mas controles se instalen, mas seguridad se tendra de que los productos
o servicios tendran una calidad consistente, pero hay que lograr el adecuado
equilibrio entre la calidad y el costo de tener tantos controles.

A menudo se dice que el aseguramiento de calidad tiene por objeto la prevencién,
y que el control de calidad tiene por objeto la deteccién, aunque un control
instalado para detectar fallas antes de que ocurran sirve también como
prevenciéon. Por tanto, el control de calidad puede evitar fallas. El aseguramiento
es el resultado de un examen mientras que el control produce el resultado. El
Aseguramiento de Calidad no cambia el producto, el Control de Calidad si.®

1.3 Mejoramiento de la calidad®

Es cualquier cosa que dé lugar a un cambio benéfico en la calidad. Hay dos
maneras basicas de conseguir mejoras en la calidad. Una consiste en mejorar
los controles, y otra en elevar los estandares.

Para mejorar la calidad, en el caso de los controles, se hard a través de un
proceso de seleccion, andlisis, educacién, formacién y acciones correctoras en el
estandar o en el proceso.

El mejoramiento de la calidad, aumentando la exactitud de los estandares, se
hard& mediante un estudio tanto del proceso como de las necesidades del
mercado. Los estandares que surgen de este proceso son mejoras a los
utilizados previamente.
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Para el proceso de mejoramiento de la cafidad, Crosby'' recomienda pasar por 3
etapas y trabajar en ellas indefinidamente: determinacion, educacion,
implantacién.

1.4 Aseguramiento de la calidad

La definicién de los estandares ISO establece que el aseguramiento de la calidad
son todas las acciones sistematicas y planificadas necesarias para proporcionar
una confianza adecuada de que un producto o servicio satisfara los requerimientos
dados de calidad.”?

Las actividades de aseguramiento de la calidad, establecen el grado con el que la
calidad serd, estd siendo o ha sido controlada. Todas las actividades de
aseguramiento de la calidad son actividades a posteriori, externas al proceso de
produccldén, y sirven para conseguir confianza en los resultados, en las
afirmaciones, predicciones, etc.'

1.5 Sistemas de calidad™

Es una herramienta que pemmite a la organizacién conseguir, mantener y mejorar
la calidad. Es improbable que se pudiera producir y mantener la calidad requerida
a menos que la organizacién tenga un sisterna de calidad adecuado. La calidad
no es una cuestién de suerte, tiene que ser dirigida. Jamas ningtn esfuerzo
humano ha tenido éxito sin haber sido planeado, organizado y controlado de
alguna forma. El sistema de calidad es una herramienta y, como cualquier otra,
puede ser un activo valioso (o puede ser maltratada, abandonada y mal
empleada).

Dependiendo de sus estrategias, los sistemas de calidad le permiten a la
organizacién alcanzar sus metas de calidad, que pueden ser tan pequefias o tan
grandes como se desee, lo mismo que sus sistemas de calidad.

El sistema de calidad organiza los recursos para alcanzar cierfos objetivos,
estableciendo reglas y una infraestructura que, si se siguen y mantienen
proporcionaran los resultados deseados. Se enfoca en la calidad de lo que la
organizacién produce, pueden incluir Programas de Mejoramiento de la Calidad, o
abarcar lo que se llama Gestiéon de Calidad Total.



CALIDAD

Como beneficio sa tendran: reduccion de errores, reprocesos y pérdidas, y se
ganard tiempo, recursos y materiales aumentando los beneficios y obteniendo un
producto 6 servicio adecuado a las necesidades del cliente.

Un sistema de calidad efectivo:

a) Da al personal los medios para controlar sus propias operaciones.

b) Planea el trabajo de antemano estableciendo procedimientos, estandares y
lineas de actuacion que ayuden al personal en su trabajo.

c) Proporcionara los medios para documentar la experiencia de la
organizacién de forma estructurada, lo que dard una base para la
educacién y formacién del personal y la mejora sistematica en el trabajo.

d) Proporcionara los medios para identificar y resolver problemas y prevenir
Su recurrencia, instalando medidas para detectar desviaciones,
descubriendo las causas y planificando e implementando acciones
correctivas.

e) Proporcionando los recursos, formacién, instrucciones y controles.

f) Proporcionara pruebas objetivas para demostrar la calidad de sus
productos y servicios, identificando, elaborando y manteniendo registros de
las operaciones fundamentales.

1.6 Gestidn de la calidad

En los afios ochenta el mundo occidental empieza a tomar conciencia de la
Gestldn de la Calidad y adoptarla. Es una filosofla orientada a |a satisfaccién del
cliente y que persigue mejoras continuas en sus procesos dlarios.

Entendemos por gestion de la calidad “el conjunto de acciones encaminadas a
planificar, organizar y controlar la funcion calidad en una empresa”'®. ISO la define
como las actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacién en lo
relativo a la calidad.'® La gesti6n de la calidad no es una ciencla exacta. No hay
nomas inflexibles ni fijas. Cada situaciéon en cada organizacién producird nuevos
problemas que quizas demanden diferentes soluciones.

Cuando la direccidn de la organizacion es receptiva y con amplitud de miras,
adoptar un sistema de gestién de la calidad debe ser una decisién estratégica.
Pero muchos responsables de calidad en la industna tienen dificultades en
convencer a sus comparieros de trabajo de la necesidad de algunas de [as cosas
que deben hacer para cumplir con la normativa vigente.
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La Gestion de la Calidad consta principalmente de los siguientes puntos”:

1.

Definir las politicas de calidad de la empresa, en relacion con los principios
empresariales y en funcién de |a naturaleza del negocio.

Establecer objetivos claramente definidos, acordes con las politicas de la
empresa.

Realizar la planificacién en base a los objetivos anteriores, estableciendo las
estrategias y los recursos necesarios.

Definir la organizacién, con las funciones y responsabilidades, para que se
lleve a cabo la planificacion.

Seleccionar y formar al personal para cada puesto de trabajo.

. Motivar a la gente para el logro de los objetivos.

. Controlar el desarrollo del programa estableciendo las medidas correctivas

necesarias.

Las organizaciones deben buscar la confianza de sus clientes, con productos o
servicios que satisfagan sus necesidades.

Es importante destacar que es necesaria 12 participacién de todo el personal def
departamento, e incluso de técnicos o especialistas de otros departamentos, en al
establecimiento de los objetivos de calidad de ese departamento. Si hablamos de
la organizacién sera la suma de todos los departamentos.

Un enfoque para desarrollar e implementar un sistema de gestion de la calidad
comprende diferentes etapas tales como:

a)

b)

c)

Determinar las necesidades y expectativas de los clientes y de otras partes
interesadas.

Establecer la polltica y objetivos de la calidad de la organizacién.

Determinar los procesos y las responsabilidades necesarias para el logro de
los objetivos de la calidad.
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d) Establecer los métodos para medir la eficiencia y eficacia de cada proceso.

e) Detemninar y proporcionar los recursos necesarios para el logro de los
objetivos de la calidad.

fy Aplicar estas medidas para determinar la eficiencia y eficacia de cada proceso.
g) Determinar los medios para prevenir no conformidades y eliminar sus causas.

h) Establecer y aplicar un proceso para la mejora continua del sistema de gestion
de la calidad.

Un enfoque similar es también aplicable para mantener y mejorar un sistema de
gestién de calidad ya existente.

Una organizacién que adopte el enfoque anterior genera confianza en la
capacidad de sus procesos y en (a calidad de sus productos, y proporciona una
base para la mejora continua. Esto puede conducir a un aumento de la
satisfaccion de los clientes y de otras partes interesadas y al éxito de la
organizacion.

1.7 Planificacion de la calidad®

Planificar es establecer programas o planes indicando los objetivos, las etapas de
financiacién y la estructura de los organismos adecuados para esta realizacién.

Una buena gestion consiste precisamente en llevar a cabo las etapas siguientes:
¢ Planificar el futuro
¢ Organizar los recursos
e Controlar los resuitados

La planificacién de la calidad se puede resumir asi:
o Definir las politicas de calidad.
o Generar objetivos.
o Establecer las estrategias para alcanzar dichos objetivos.

Los requisitos que debe reunir un'buen sistema de objetivos:

Deben poder ser medibles.
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Deben ser alcanzables.
Deben estar coordinados.
Deben ser ambiciosos, dificiles y comprometedores.

Después de disefiar un Sistema de Gestion de la Calidad, y una vez que se
procede a su implantacion, es imprescindible poner en marcha mecanismos de
control y mejora continua que permitan medir su calidad. Estos mecanismos
deben utilizarse sistematicamente para conocer todos los aspectos claves en el
desarrollo de los procesos:

¢ Sisuvariabilidad se mantiene dentro de margenes aceptables.

» S| Ia efectividad del proceso es |a deseada, es decir sl los resultados de los
procesos son satisfactorios.

» Si los usuarios estan satisfechos. Se han solucionado sus quejas, ejemplos:
tiempos de espera innecesarios, datos incompletos.

¢« Si se mantienen los niveles de eficiencia previstos, y los indicadores
demuestran una mejor utilizacién de los recursos.

« Sise ascucha la opinion de los profesionales y las personas que intervienen en
el desarrollo del proceso consideran que su trabajo ha mejorado.

1.8 Mejora Continua

La organizacién debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de
la calidad mediante el uso de la politica de calidad, los objetivos de [a calldad, los
resultados de las auditorias, el analisis de datos, las accionss correctivas y
preventivas y la revisién por la direccion. '

La mejora continua del proceso se basa en la svaluacién continua, a través de la
aplicacion del Ciclo de Shewhart (ver fig. 1) P-H-V-A, (planear, hacer, verificar y
actuar) que lo desarrollo en 1920, y fue popularizado por W. Edwards Deming.
Esta intimamente asociado con la planificacién, implementacién, control y mejora
continua, tanto en la realizacién del producto como en otros procesos del sistema
de gestion de la calidad.

13
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CICLO *“PLANIFICAR-HACER-VERIFICAR-ACTUAR”

Actuar Planificar
,Coémo mejorar ¢, Qué haces?

la préxima ,Cémo hacerfo?
vez?

Verificar Hacer
;Las cosas se Hacer Jo
Hicieron segin planificado
se planificaron?

Cicto “Planificar-Hacer-Verificar-Actuar”
Fig. 1 Fuente: Elaboracién propia.

“Planificar”®® es establecer Ios objetivos y procesos necesarios para conseguir

resultades de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la
organizacion.

“Hacer"?' es implementar los procesos.
“Verificar’®* es realizar el seguimiento y la medicién de los procesos y los
productos respecto a las politicas, los objetivos y los requisitos para el producto, e

informar sobre los resultados.

“Actuar'®® es tomar acciones para mejorar continuamente el desempeno de los
procesos.

14
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Este es un ciclo dinamico que puede desarrollarse dentro de cada proceso de la
organizacién, y en el sistema de procesos como un todo. El mantenimiento y la
mejora continua de la capacidad del proceso pueden lograrse aplicando el
concepto de PHVA en todos los niveles dentro de 1a organizacién.

También se debe establecer un mecanismo sencillo de revisién periédica (es
decir, implantar el Ciclo de Mejora Continua).

» Su misidén debe estar de acuerdo con la polltica y objetivos de calidad de la
organizacion

s Deben contar con el apoyo explicito de la Direccidon o Gerencia de la
organizacion.

o Los miembros del grupo que haran las revisiones, deben recibir o tener
formacién conceptual y metodolégica en Mejora Continua de la Calidad.

s Sus objetlvos deben estar bien definidos, ser claros y ser concisos.

» Deben definir las fuentes de informacién que hay que utilizar.

o Sutamafo recomendable es de 6 a 10 personas.

La excelencia ha de alcanzarse mediante un proceso de mejora continua. Mejora,
en todos los campos; de las capacidades del personal, eficiencia de los equipos,
de las relaclones con el publico, entre los miembros de la organizaciébn, con la
sociedad y cuanto se les ocurra, que pueda mejorarse en una empresa, y redunde
en una mejora de la calidad del producto. Que equivale a la satisfaccion que el
consumidor obtiene del producto o servicio.

Tecnicamente, puede haber dos clases de mejora de la calidad:

Mediante un avance tecnolégico, o
la mejora de todo el proceso productivo.

A la hora de mejorar, es preferible que se centren solamente en algunos
aspectos, asl no se dispersan los esfuerzos.

Si tecnolégicamente no se puede mejorar el producto o servicio, o el costo no es
razonable, la unica forma de mejorar, es mediante un sistema de mejora continua
en el proceso. Siempre se puede intentar mejorar los resultados. Lo que lleva
aparejada una dindmica continua de estudio, analisis, experiencias y soluciones,
cuyo propio dinamismo tiene como consecuencia un proceso de mejora continua
de la satisfaccion del cliente,

15
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La mejora continua, se puede entender como “mejora manana lo que no puedas
mejorar hoy, pero mejora todos los dlas”.

Alcanzar los mejores resultados, no es labor de un dfa. Es un proceso progresivo
en el que no puede haber retrocesos. Han de cumplirse los objetivos de la
organizaclén, y preparase para requerimientos superiores. Por lo que se
necesitara obtener un rendimiento superior en la tarea y en los resultados de la
organizacion.

Es preferible mejorar un poco dia a dfa, y que se tome como un habito, que dejar
las cosas tal como estdn. Lo peor es un rendimiento irregular, no se pueden
predecir los resultados de la organizacién, porque los datos y la informacion, no es
confiable ni homogénea.

Como conclusidn, sin mejora continua no se puede garantizar un nivel de calidad,
ni tomar decisiones acertadas, ni cumplir las metas y objetivos.

Kaizen es en Japon sinonimo de mejora continua, de busqueda incesante de
mejora en materia de calidad, costos, tiempos de respuesta, productividad,
seguridad y flexibilidad, entre otros. En esa busqueda incesante de mejorar
dichos niveles no sélo cuenta cdmo se logra, sino ademés cdmo se miden los
resuftados de dichas acciones.

Los beneficios de la mejora continua son:

» La mejora del rendimiento mediante la mejora de las capacidades de Ia
organizacion.

+ Concordancia con la mejora de actividades a todos los niveles con los planes
estratagicos de la organizacion.

¢ Flexibilidad para reaccionar rapidamente ante las oportunidades.

Aplicar el principio de la mejora continua, habitualmente conduce a:

1. Una organizacion consistente, que utiliza la mejora continua en beneficio de
la misma, y que se adapta a las necesidades y expectativas del proceso
productivo.

2. Que le sera mas sencillo mejorar el rendimiento de la organizacién.

3. Tener gente con entrenamiento en los métodos y herramientas del proceso
de mejora continua.
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4. Que los miembros de la organizacion pueden afrontar los cambios en la
misma, y mejorar la técnica en el desarrolio de sus tareas.

5. Hacer de la mejora continua de productos, procesos y sistemas un objetivo
para cada individuo de la organizacién.

Hay que reconocer en los miembros de fa organizaciébn sus mejoras, difundirlas y
aprender de ellas. El objetivo, es no retroceder en las conquistas de calidad.

La mejora continua, ha de aplicarse a todos los miembros, resultados,
componentes y procesos de la organizacidén. Es algo en el que cada individuo
debe de ser su propio lider y obtener resultados y establecer metas y objetivos
que le sirvan de gula.

Para proceder efectivamente en la mejora continua, hay que fijar nuevos objetivos
que mejoren los resultados anteriores de la organizacidn, Basandose en las
metas, objetivos y la experiencia. Este es el método para establecer la mejora
continua.

! Holy, David, /SO 9000 Manual de Sistemas de Calidad, Madrid, Espafia, Editorial Paraninfo,
1896.

? Instituto Mexicano de Normalizacién y Certificacion A.C. {en adelante IMNC), Norma Mexicana
NMX-CC-8000-IMNC-2000 Sistemas de Gestién do la Calidad. Fundamentos y vocabulario.
2001.

fCrosby, Philip B., Calidad sin iagrimas, México, Editorial CECSA , 1994,

Juran, J.M.,, Juran y 6l Liderazgo para /a calidad, Madrid, Espafa, Editorial Diaz de Santos,

1890,

5 Felgenbaum Amand V., Conlrol Tolel de la Calidad, México, Editorial Continental, 1995.
Pola Maseda, Angel, Gesllén de la calidad, Barcelona, Espafna, Editorial Alfaomega, 1999.
Ishlkawa Kaoru, (Qué es ef control lolal de ia calidad?, Colombia, Editorial Norma, 1992.
Holy. David, op.cit.p.25
° ibidem, p. 27

0  Holy, David, op.cft,

Crosby, Philip B., La calidad no cussta, México, Editorial CECSA, 1994,
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"2 Holy, David, op.cit.

2 1dam.

" Idem.

' Pola Maseda, Angel, op.cit.23

% IMNC, op.cit.

'” Pola Maseda, Angel, op.cit.p.23

' 1dem.

'Y IMNC, Norma Mexicana NMX-CC-9001-IMNC-2000, Sistamas da Gestién de fa calidad.
Requisitos, 2001.

2 1dem.

2 dem.

2 1dem.

2 1dem.
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I8



NORMATIVIDAD

2. NORMATIVIDAD
Conjunto de normas.’
2.1 Normalizacion

La normalizacién es el punto de partida en la estrategia de la calidad, asl como
para su posterior certificacién y/o acreditacion de la empresa o institucién. Es
también un instrumento técnico de implantacién de un sistema de calidad.

Una noma es el registro escrito de todos los aspectos que se han de respetar en
la producciéon de un bien o en el suministro de un servicio. Es un documento
establecido por consenso y aprobado por un organismo reconocido, que
establece, para un uso comun y repetido, reglas, directrices o ¢aracteristicas para
ciertas actividades o sus resultados, con el fin de conseguir un grado 6ptimo de
orden en un contexto dado.>® Cualquier actividad como operacién de gestién
puede ser en principio normalizable.

Dentro de nuestro pals la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion (LFMN)
clasifica a las Normas Técnicas en TRES tipos:

Norma Oficial Mexicana (NOM):

La regulacién técnica de observancia obligatoria expedida por las
dependencias competentes, conforme a las finalidades establecidas en el
articulo 40, que establece reglas, especificaciones, atributos, directrices,
caracterfsticas o prescripciones aplicables a un producto, proceso,
instalacion, sistema, actividad, servicio o método de produccién u
operacién, asfi como aquellas relativas a terminologlia, simbologla,
embalaje, marcado o etiquetado y las que se refieran a su cumplimiento o
aplicacién. (Art. 3° - X| LFMN)

Estas normas son elaboradas por las dependencias del gobierno a quienes
corresponda la regulacion o control del producto, servicio, método, proceso o
instalacion, actividad o materia a normalizarse. Son de carécter obligatorio.
Articulos 40, 41,43,44,45,46,47,48,49,50,51 de Ja LFMN.

Norma Mexicana (NMX):

La que elabora un organismo nacional de normalizacion, o fa Secretaria en
los términos de esta Ley, que prevé para su uso comun y repetido reglas,
especificaciones, atributos, métodos de prueba, directrices, caracteristicas o
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prescripciones aplicables a un producto, proceso, instalacién, sistema,
actividad, servicio o método de produccién u operacién, asf como aquellas
relativas a terminologla, simbologia, embalaje, marcado o etiquetado. (Art.
3°- X LFMN)

Son de aplicacién voluntaria puede ser nacional, regional o local. Son elaboradas
por organismos nacionaies de normalizaciébn, cAmaras, colegios de profesionistas,
asociaciones, empresas, dependencias o entidades de la administracion publica
federal. Articulos 51-A, 51-B

Norma de Referencia (NREF):

La establecida por una entidad de la administracibn publica federal
conforme a la cual adquieran, arrienden o contraten bienes o servicios,
cuando las normas mexicanas o internacionales no cubran los
requerimiento de las mismas o bien las especificaciones contenidas en
dichas normas se consideren inaplicables u obsoletas. (Art. 67 LFMN)

Norma Internacionai:

Normma, lineamiento o documento nomativo elaborado por consenso
internacional que emite un organismo internacional de normalizacioén u otro
organismo internacional relacionado con la materia, reconocido por el
gobiemo mexicano en los términos del derecho intemacional. (Art. 3° X-A
LFMN)

Los organismos que congregan a la mayoria de palses en el mundo y
emiten normas técnicas internacionales son: la Organizaciéon Internacional
de Normmalizacién (I1SQ), la Comisién Electrotécnica Internacional (IEC), la
organizacion Internacional de Metrologia Legal (OIML) y el Codex
Alimentarius.
Norma Reglonal: 2°

Norma adoptada por una organizacion regional (integrada por varios paises
que estan ubicados en una misma region del mundo), con actividades
normativas o de nomalizacién y accesible a cualguier persona.

Ejemplo: COPANT

Otras Normas:**

Organismos del tipo de asociacién profesional con actividades de
normalizacion que pueden emitir nommas, para uso comun de sus
integrantes o de los sectores relacionados: normas de asociacién, de sector
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0 normas de empresa.  Estas normas pueden alcanzar tanta difusion y
aplicacién en varios palses que algunos las llegan a considerar
internacionales, como es el caso de: API American Petroleum Institute

La normativa actual especifica los elementos que deben integrar un Sistema de
Gestién de la Calidad y como deben funcionar en conjunto estos elementos para
asegurar la calidad de los bienes y/o servicios que produce una empresa. Un
Sistema de Calidad significa disponer de una serie de elementos como el Manual
de Calidad, Manual de Procedimientos, Instructivos, Registros, equipos de
medicién, personal capacitado, etc. todo funcionando en equipo para producir
bienes y servicios de la calidad requerida por los clientes. Los elementos de un
sistema de calidad deben estar documentados por escrito 0 en medios
electrénicos.

Los organismos de nomalizacion de cada pais producen normnas que se obtienen
por consense en reuniones, donde asisten representantes de la industria, de
organismos estatales, de las universidades y usuarios.

De [a misma manera, las normas ISO 2000 son generadas por |la International
Organization for Standardization, cuya sigla es 1SO. Se obtienen por consenso
entre los representantes de los organismos de normalizacién enviados por cada
pais.

La Organizacién Internacional de Normalizacién 1SO, inicié en 1979 la elaboracién
de una seria de normas con el objeto fundamental de proveer de una herramienta
de apllcacién universa! que definisra las estructuras de calidad indispensables
para la administracién de la calidad. Después de 8 afios de trabajo
mancomunado de los organismos adscritos a 1ISO, en 1987 se logrd el consenso y
se publicé de manera oficial el compendio de las normas de la serie ISO 9000.

A través de esta serie de normas, se establecieron los elementos que conforman
un sisteama de calidad, cuya aplicaciébn en una empresa garantiza el control de las
actividades administrativas, técnicas y humanas que inciden en la calidad de los
productos y servicios.

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.
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Dentro de estos requisitos hay una amplia gama de posibilidades que permite a
cada empresa definir su propio sistema de calidad, de acuerdo a sus
caracteristicas particulares.

Las nomas Internacionales ISO 9001 e ISO 9004 versién 2000, forman un par
coherente de normas sobre la gestién de la calidad. La norma ISO 9001 esta
orientada al aseguramiento de la calidad def producto y a aumentar la satisfaccion
del cliente, mientras que la norma 1SO 9004 tiene una perspectiva mas amplia
sobre la gestién de la calidad brindando orientaciones sobre la mejora continua del
desempefio.

La ISO 9000 trata de establecer un sistema de calidad en una empresa de
productos o servicios y 1a ISO 17025 trata de establecer un sistema de calidad en
un laboratorio de ensayos o calibracién.

La NMX-EC-17025 IMNC 2000, se public6 en mayo de 2000, y la Entidad
Mexicana de Acreditacién (ema) dio dos afios de transicidn para que se implantara
y a partir de 2002 comenzd a exigirse en los laboratorios que quisieran
acreditarse,

Es importante sefialar que las Normas a que se refiere la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién, son de caracter técnico, ya que establecen y
proporcionan las caracterfsticas y requisitos de calidad o parametros de tipo
tecnolégico que deben satisfacer los materiales, artlculos, productos, procesos o
serviclos a que aplica, para garantizar la aptitud para el uso al que esta destinada
y es, por lo tanto, la primera ley de proteccion al consumidor.

Los organismos que congregan a la mayorla de palses en el mundo y emiten
normas técnicas Internacionales son: la Organizaci6én Intermacional de
Normallzacldn (I1SO), la Comisién Electrotécnica Internacional (IEC), Ia
Organizacién Internacional de Metrologia Legal (IOML). COPANT (Comisién
Panamericana de Normas Técnicas) que es un organismo regional, que busca la
integraclon de los palses del area panamericana en materia de normalizacién.

La IEC desde 1906 ha desarrollado normas que comprenden los sectores
electrico, electronico y las tecnologias relacionadas. La FAO y la OMS, cuyos
trabajos se estima actualmente afectan la alimentacién del 98% de la humanidad,
crea el Codex Alimentarius en 1963,
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Es importante sefalar que en el contexto internacional de la Normalizacién, los
niveles tienen el siguiente orden: Normas internacionales, Regionales,
Nacionales, de Sector (asociaciones) y de Empresas.

Tabla 1. Comités Mexicanos para atender a los siguientes Comités
Internacionales. Fuente: Elaboracién propia

ISO CMISO COMITE MEXICANO PARA LA

ATENCION DE LA ORGANIZACION

INTERNACIONAL DE NORMALIZACION

[EC CEM COMITE ELECTROTECNICO
MEXICANOC
CODEX CMCODEX COMITE MEXICANO PARA

LA ATENGCION A LA COMISION DEL
CODEX ALIMENTARIUS

COPANT CMCOPANT COMITE MEXICANO
PARA LA ATENCION A LA COMISION
PANAMERICANA DE NORMAS
TECNICAS

Los comités mexicanos se encuentran abiertos a la participacién activa de las
personas flsicas quienes obtienen, entre otras, ventajas como:

1 La posibilidad de aportar su experiencia y circunstancias en beneficio de la
ciencia y la tecnologia mundial, en representacién de México;

2 prever las posibles variaciones de la normatividad nacional, tanto voluntaria
como obligatoria, ya que la armonizacién con las normas intemacionales es
cada vez mayor y abre nuevos mercados;

3 mantenerse actualizado en los Ultimos avances técnicos y cientificos en las
distintas ramas del comercio;

4 ser considerado al determinar la posicion mexicana que presentara
Direccidén General de Normas (DGN) ante el organismo internacional;

5 evitar barreras técnicas y practicas injustas en el comercio.

Su Presidencia y Secretariado recaen en la DGN, como Unico punto de enlace
oficial reconocido por los organismos internacionales.

La Comisién Nacional de Normalizacién (CNN) es el érgano de coordinacién de la
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politica de normalizacién a nivel nacional y esta integrado por representantes de
dependencias y entidades de la administracién pliblica federal, asi como por
miembros del sector privado retacionados con el ambito de la normalizacidn.

La Direccién General de Normas funge como secretariado técnico de ta CNN, en
forma permanente, y su funcidn principal es la de organizar las sesiones de |a
CNN y dar asesorla jurldica a todos sus miembros.

El catdlogo mexicano de normas es la herramienta de consuita publica que se
difunde en medios electrénicos a efecto de facilitar el acceso de los interesados a
los textos completos de la normatividad vigente (normas oficlales mexicanas,
normas mexicanas y normas de referencia) en muestro pais.

El Programa Nacional de Normalizacién (PNN) es un instrumento informativo y de
planeacién que enlista los temas que seran desarrollados como normas oficiales
mexicanas, normas mexicanas, y normas de referencia durante cada afio, asi
como informacion relativa al objetivo y campo de aplicacién de cada uno,
fundamento legal y su calendario de trabajo. Es funcién de la Direccidn General
de Normas integrar dicho Programa.

El Comité Técnico de Normalizacién Nacional de Sistemas de Gestidn de la
Calidad y evaluacién de la conformidad (COTENNSISCAL) elabora las normas

mexicanas relacionadas con los sistemas de calidad, que son emitidas para su
venta por el Instituto Mexicano de Normalizacién y Certificacién (IMNC)?

(ver anexo A con el Directorio de Organismos Nacionales de Normalizacién)
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2.2 Metrologia

Campo de los conocimientos relativos a las mediciones.’

Es la rama de la ciencia que se ocupa de las mediciones, de los sistemas de
unidades y de los instrumentos usados para efectuarlas e interpretarlas. Esta
comprende los aspectos teéricos y practicos de las mediciones cualquiera que sea
su nivel de exactitud y de cualquier campo de la ciencia y de la tecnologfa y del
calculo de su incertidumbre en los campos de aplicacién: cientlfico, industrial y
legal. La metrologla también se encarga de la definicién de las magnitudes de
medicion, de la materializacién de patrones de medida y de la creacion del
sistema de unidades. Medir es determinar [as caracteristicas cuantitativas y
cualitativas de los objetos y de las cosas.®

2.2.1 Melrologla Intemacional

La importancia de la metrologla y la universalidad de las unidades y los patrones
de referencia es la causa de que sean varias las organizaciones internacionales
dedicadas a la promocién de la investigacidn metrolégica y de los acuerdos
internacionales sobre unidades.

El acuerdo internacional bajo el cual se asegura la uniformidad de las medidas es
la Convencién del Metro, firmada en Paris en 1875, por 17 naciones y de la que
resulté la creacion del Bureau Intermational des Poids et Mesures (BIPM) en
Sévres.

La Convencién del Metro es. en la actualidad, el tratado diplomatico entre mas de
cincuenta naciones, incluyendo a todos los paises mas industrializados, fas
cuales dan autoridad a la Conferencia General de Pesas y Medidas (CGPM), el
Comité Internacional de Pesas y Medidas (CIPM) y la Oficina Internacional de
Pesas y Medidas (BIPM) para actuar en los temas de metrologla en el mundo,
particularmente en lo que concierne a las mediclones, a los estandares y su
exactitud, a los rangos y diversidad de los mismos y a la necesidad de demostrar
las equivalencias entre los estandares de medidas nacionales.

La metrologla tiene hoy un impacto mas determinante sobre las actividades
cientificas, industriales, comerciales y juridicas en el mundo entero; asimismo
debe responder a las exigencias crecientes de la salud y del medio ambiente. En
todos los paises industrializados se reconoce la necesidad de tener, a escala
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nacional, una estructura coherente en la cual se organicen todos los aspectos y
se de nombre a !as unidades de medicién.

El intercambio entre naciones hace necesaria la existencia de estructuras
reconocidas mutuamente, capaces de efectuar y de controlar las medidas de todo
tipo. Tal aceptacién requiere el asegurar la uniformidad de medidas.

El comercio internacional de productos de alta tecnologla, las comunicaciones, la
navegacion, los intercambios de informaciones cientificas o técnicas, teéricas o
aplicadas, llevadas a cabo a nivel internacional, son altamente dependientes de
las mediciones. En efecto, todo proceso de fabricacién de un producto depende
estrechamente de la posibilidad de trazar la medida a los patrones nacionales vy,
en su caso, a los internacionales. Todo esto exige implicitamente mejorar sin
cesar la uniformidad y la exactitud de las megdidas; este as el objativo del BIPM, y
aquel al que se consagra en estrecha relacion con los laboratorios nacionales.

La Oficina Internacional de Pesas y Medidas clasifica la metrologia en:
2.2.2 Metrologla Cientlfica

Se encarga de estudiar (os aspectos tedrico fisico y matemaéticos de la ciencia
metrolégica, Es la encargada de la materializaclén fisica de los conceptos
fundamentales de las magnitudes, nombre que se da a las unidades de medicitn,
asl como determinar la exactitud de las mediciones.

A nivel mundial el organismo maximo en la metrologia cientifica e industrial es el
Bureau Internacional de Pesas y Medidas (BIPM), quien posee el custodio de los
patrones Internacionales.

A nivel de cada pals, le siguen los Laboratorios Primarios quienes tienen a cargo
los patrones de medida que estan calibrados respecto a los patrones del BIPM.
Tienen como misién la calibracién de los patrones de los laboratorios de
calibracion secundarios formando asl la cadena de trazabilldad que todos los
paises deben tener.

La Investigacion Cientifica en el campo de la Metrologia actual tiene los objetivos
sigulentes:
1 Desarrollar las bases cientificas y técnicas para las medidas futuras,
realizando investigacion fundamental y aplicada.
2 Desarrollar, mejorar y mantener los patrones nacionales y las
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técnicas de medida de las Magnitudes Fundamentales y Derivadas.
3 Pariclpar en las intercomparaciones internacionales que garantizan
el acuerdo internacional y la trazabilidad,
4 Diseminar estos patrones, proporcionar un servicio de medidas a las
instituciones o personas que necesiten calibraciones del mas aito
nivel.

Algunos de los organismos intermacionales mas destacados son; PTB (Alemania),
NIST (Estados Unidos), NPL (Inglaterra), NMI (Holanda), BNM (Francia), NRC
(Canada), NRLM (Japo6n), CENAM (México), INMETRO (Brasil), INTI (Argentina).

2.2.3 Metrologla Técnica o Industrial

Rama de la metrologia que frata los problemas de medici6n, aplicados en la
técnica, en la compatibilidad dimensional, con la conformidad en el disefio
necesario para el funcionamiento correcto de todas las medidas que se realizan,
para asegurar la adecuacion de algin producto con respecto a su uso previsto.

Un Laboratoric de Calibracion esta capacitade y autorizado para ejecutar la
calibracién de instrumentos de medicién de la industria cuando esta acreditado
ante el organismo de acreditacién de su respectivo pals.

2.2.4 Metrologfa Legal

Es la rama de la metrologla relacionada con las transacciones comerciales,
basadas en mediciones y efectuadas con instrumentos de medicion, que tienen
como fin asegurar la garantia publica desde el punfo de vista de la seguridad y de
la exactitud conveniente de las mediciones y su relacion con los patrones.

De esta manera la metrologia legal se ocupa de la proteccién del consumidor,
velando por la transparencia de los intercambios comerciales, entregando un
lenguale técnico y un referente comun.

El laboratorio Primario de Metrologla del pals, por ley conserva y disemina los
patrones nacionales de medidas.

La Organizacion Internacional de Metrologia Legal (OIML), esta encargada de

todos los asuntos relacionados con la Metrologia Legal y forma parte de la
Convencién del Metro.  En coordinacion con otras organizaciones comenzd la
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revisién de las leyes que se refieren a la Metrologia, no solamente de metrologia
legal, sino también de unidades de medicidn, trazabilidad, y metrologla en general.
Este trabajo ha producido un documento en borrador en 2003 y se intenta su
adopcion final en el 2004,

Existe también la IMEKO International Measurement Confederation, que es una
confederacién mundial de organizaciones cientificas y técnicas de mas de 30
pafses. Durante 30 arfics IMEKO ha estado promoviendo la cooperacion
internacional entre cientificos e ingenieros en tos campos de la investigacién y de
la industria. Cada tres afos organiza un congreso mundial que acoge todos los
campos de la metrologla y la instrumentacion.

En Europa esta EUROMET, establecido formalmente el 23 de septiembre de 1987
en Madrid por los estados participantes, cuyo objetivo fundamental es la
colaboracién entre los Institutos metroldégicos participantes, para promover la
coordinacién de las actividades metroldgicas, con el propdsito de alcanzar la
mayor eficacla.

2.2.5 La Metrologla en México

La metrologia en México es atendida por diversas instituciones publicas y
privadas, que conforman el Sistema Metroldégico Nacional. De la Secretarla de
Economla depende la Direccion General de Nomas, que ademas de realizar
directamente actividades relacionadas con la metrologia, cientifica, industrial y
legal, coordina los esfuerzos que aporta el sector publico federal a dicho sistema
por medio de las instituciones que tienen alguna competencia en la materia.

El brazo cientlfico de la Secretarfa de Economfa en relacién con la Metrologia
Cientlfica, Lega! e Industrial es el Centro Nacional de Metrologfa (CENAM,
Laboratorio primario de México).

Las actividades que realiza directamente el CENAM son las enumeradas en el
articulo 30 de |la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

Mientras que las actividades de {a Direccion de Normas son las siguientes:
a) Conservar los prototipos nacionales de medicién o asignar su custodia a
otras entidades para su mejor conservacion.

b) Autorizar los patrones nacionales de medicion.
c) Expedir la lista de instrumentos de medicién cuya verificaciéon inicial,
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peribdica y extraordinaria es obligatorio.

Difundir el uso y aplicacion del Sistema General de Unidades de Medida
Aprobar el modeio o prototipo de instrumentos de medicién

Autorizar el uso de unidades previstas en otros sistemas de medida.
Autorizar la trazabilidad hacia patrones nacionales o extranjeros.

Expedir las normas oficiales mexicanas en materia de metrologla.
Certificar normas oficiales necesarias a solicitud de parte (de instrumentos
de medicién) cuando no existe organisma de certificacién acreditado y
aprobados.

Aprobar laboraterios de calibracién y unidades de verificacion de
instrumentos de medicion.

Autorizar organismos de acreditacién, como por ejemplo: Entidad Mexicana
de Acreditacion,
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2.3 Sistema Nacional de Catibracion’®

E! 9 de junio de 1980, se publicé el decreto que estableci6 el Sistema Nacional de
Calibraclén (SNC), dos meses después de la publicacion donde se decretaba el
establecimlento del Sistema Nacional de Acreditamlento de Laboratorios de
Pruebas (SINALP). Ambos se originaron como respuesta a las necesidades de la
industria por Incursionar en los mercados extranjeros, y quedaron bajo la rectorla
del estado, a través de la Direccion General de Normas (DGN) de la Secretarfa de
Comercio y Fomento Industrial (SECOFI).

Los objetivos de dichos sistemas eran simples: operar laboratorios de calibracién
y de pruebas, confiables bajo los canones internacionales del momento.

Las instituciones, empresas y personas fisicas que lo integraron entendieron que
para progresar era importante establecer una cultura metrolégica, iniciandose la
concientizacién y capacitacién en metrologla a fin de implantar una red de
laboratorios acreditados.

Se organizaron grupos de trabajo, coordinados por DGN, para entender las
normas técnicas y administrativas vigentes, y para estudiar lo que ofros palses
hablan o estaban desarrollando en la matena.

Los |aboratorios de calibracién acreditados, deblan demostrar tener:

Personal técnico calificado.

Instalaciones apropiadas.

Equipos.

Patrones con trazabilidad y exactitud suficientes.
Métodos operativos adecuadaos.

Un sistema de calidad metrolégico.

En 1986, el SNC se elevo a rango de ley, al quedar instituido por la LEY
FEDERAL SOBRE METROLOGIA Y NORMALIZACION (LFMN).? De acuerdo con
la legislacién, para otorgar el Acreditamiento, la DGN integrd los COMITES DE
EVALUACION DEL SNC, como cuerpos colegiados de especialistas para evaluar,
calificar y dictaminar sobre la capacidad técnica y administrativa de los
laboratorios de calibracion que deseaban ingresar y permanecer en el SNC.
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Los Comités de Evaluacion, se dieron a la tarea de elaborar las Directrices del
sistema, mismas que fueron publicadas por la DGN, la mayorfa son
recomendaciones basadas en las Guias ISO-25, asl como en manuales y artlculos
técnicos. Algunos han sido actualizados y han servido en multiples ocasiones
como fuente primordial para muchos laboratorios que los han adoptado parcial o
totaimente en sus procedimientos técnicos y manuales de calidad.  Se logré que
algunos laboratorios que hacian calibraciones, se dedicaran por entefo a la
metrologla y solicitaran su acreditamiento.

Los comités de trabajo al principio fueron en las &reas de: eléctrica, fuerza,
presiéon, dimensional, temperatura y masas. Los participantes pertenecfan a
oficinas gubernamentales, aun no se lograba integrar a la industria.

Con la emisidbn de la Ley sobre Metrologfa y Normalizacién en 1988, se logré que
el gobiermo autorizara la construccion del Centro Nacional de Metrologia
(CENAM), que se inicio en 1991.

Como el modelo econémico del pais estaba cambiando y cada vez mas industrias
querian exportar, se vieron sometidos a los requerimientos de aseguramiento de
calidad, que les exigla que la instrumentacién estuviese calibrada.

La LFMN fue modificada y pubficada el 1° de julio de 1992. En ella se especificd
que los integrantes del Sistema eran: el Centro Nacional de Metrologia, los
laboratorios de calibracidn acreditados y los demas expertos en la materia que la
Secretaria estimase convenientes.

En 1993 se establecié un convenio entre DGN y el CENAM (ver fig. 2) para que la
certificacion de la capacidad técnica de los laboratorios fuera realizada totaimente
por el personal el CENAM, dejando a los Comités dnicamente la Evaluacioén del
Sistema de Calidad. Este sistema tuvo dos inconvenientes; primero no tenfan
suficiente personal para llevar a cabo los trabajos de evaluacién y acreditacion y
segundo el elevado precio que cobraban por sus servicios el CENAM, motivo que
disminuyera el numero de laboratorios acreditados.

Ante esta situacion y sabiendo que se tenian que cumplir con los compromisos
internacionales que se habian contraldo al firmar los Tratados de Libre Comercio
con varios paises, el convenio entre el CENAM y DGN no se renové.

Por lo tanto durante algun tiempo, hasta la formacién de la Entidad Mexicana de
Acreditacion, la DGN continto acreditando a los laboratorios contando con la
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ayuda de los Comités de Evaluacién del SNC, usando para ese fin el Manual de
Calidad del SNC. Para 1995 habia 40 laboratorios acreditados y en 1997 se lleg6
a mas de 125.

El Laboratorio de Metrologia de la Facultad de Quimica de la UNAM tenia el
nimero de acreditamiento T022.'°

Los Comités de Evaluacién que estaban frabajando en ese periodo eran:

eléctrica, dimensional, fuerza, dureza, impacto, torque, masas, presion
temperatura, tiempo y frecuencia, materiales de referencia, acustica, humedad y
volumen.

SNC
DGN CENAM
COMITES COMITES
ADMINISTRATIVOS TECNICOS

\ LABORATORIOS /

SECUNDARIOS

LABORATORIO TERCIARIO
AUTORIZADO

Servicios a ia industria con reconocimiento oficial

ESQUEMA DGN-CENAM'
Fig.2. Fuente: Ing. Emilio Galvan Ortiz
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Se hicieron rondas de comparacién de calibracion de patrones e instrumentos con
el objeto de determinar la concordancia de la medicibn que realizan los
laboratorlos de calibracién acreditados, en las areas de: fuerza, temperatura,
masas, presién, dimensional y eléctrica, obteniéndose resultados ampliamente
satisfactorios.

EL convenio entre DGN-CENAM fue aproximadamente de 2 afios, a partir de
1993. El SNC fue el organismo que siguid acreditando a los laboratorios de
calibracién y pruebas hasta 1998.

Al formarse la Entidad Mexicana de Acreditacién y empezar con las actividades de
evaluacién de la conformidad, el SNC se ha dedicado a trabajar en las acciones
que la Ley Federal sobre Metrologfa y Normalizacién an los articulos 24 y 25
estipula. Este organismo sigue perteneciendo a la Secretarfa de Economia y es
responsable de procurar la uniformidad y confiabilidad de las mediciones que se
realizan en el pals, tanto en lo concerniente a las transacciones comerciales y de
servicios, como en los procesos industriales y sus respectivos trabajos de
investigacion cientlfica y de desarrollo tecnolégico.
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2.4 Entidad Mexicana de Acreditacion, A. C. (ema)

En el perlodo 1980 a 1998 quien realizaba en México la acreditaciéon era el
gobierno federal a través de la Direccidn General de Normas de la Secretaria de
Comercio y Fomento Industrial SECOFI (hoy Secretarla de Economia).

El CENAM fue el encargado durante los afios 1993 - 1895 de la evaluacién técnica
de los laboratorios de calibracion, después se retorné a los Comités de Evaluacion
del SNC que junto con el SINALP tenlan los especiallstas para evaluar la
capacidad técnica y administrativa de los laboratorios que querlan acreditarse.

De cara a los cambios en el mercado exterior, a la competencia que implicaba
abrir las fronteras al comercio globalizado y apoyar a la planta productiva nacional
se reformé la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, Art. 3 parte XV-A,
25,88, 69, estos cambios ocurrieron en 1992 y 1997.

Las transformaciones en el orden legal abrieron la posibilidad de que una entidad
de gestidn privada, de tercera parte, imparcial, incluyente y profesional, realizara
esta importante labor para el sector productivo mexicano.

Las conclusiones arrojaron la necesidad de construir los consensos necesarios
para darle vida al nuevo sistema, sin deformar o atomizar el gran esfuerzo del
conglomerado de intereses econdmicos, tecnoldgicos y regulatorios.

La formacién de la ema comenzé en septiembre de 1997, con un estudio de la
viabilidad financiado por la CONCAMIN, empresas privadas y los organismos de
normalizacidn y de certificacion.

Su creacién se impulsd al detectar los retos que presentaba el intercambio de
productos, bienes y servicios en el mundo globalizado: y para dotar a la industria y
el comercio de herramientas para competir equitativa y ampliamente en el
comerclo internacional.

Un grupo de especialistas de todos los sectores interesados formé el Grupo
Promotor; este desarrollé manuales y procedimientos para la aprobacion vy
arrangque operativo de la entidad, que inicid en septiembre de 1998. Los sectores
involucrados en el proyecto aportaron {os recursos financieros y técnicos.

En noviembre de 1998 un equipo mixto formado por personal experto de SECOFI
y un evaluador l[der externo de Sistemas de Calidad evalué a la naciente ema
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emitiendo un dictamen aprobatorio con la opinidn favorable de las Secretarias de
Estado involucradas (SAGAR, SCT, SE, SECOFI, SECTUR, SEDESOL,
SEMARNAP, SS, STPS).

El 15 de enero de 1999, se publica en el Diario Oficial de la Federacién, la
autorizacién de la Secretarla de Comercio y Fomento Industrial, para que la ema
comience a operar como una entidad de acreditacién, asociacidn clvil, de caracter
privado y sin fines de lucro. Que tiene como objetivo acreditar a los organismos
de la evaluacién de la conformidad:

Laboratorios de prueba,
Laboratorio de calibracién,
Organismos de certificacion,
Unidades de verificacién.

A la fecha, la ema se consolida como la ENTIDAD ACREDITADORA NACIONAL
y por la actividad internacional que ha desplegado ya tiene firmado el primer
CONVENIO de RECONOCIMIENTO con el Foro Internacional de Acreditacién
IAF para que entidades similares de otros palses acepten los resultados de los
organismos de certificacién acreditados por ema.

El reconocimiento mutuo con la Cooperacién Internacional para la Acreditacién de
Laboratorlos ILAC para beneficio de los laboratorios acreditados, ya esta
concluido para los laboratorios de ensayo y pendiente para los de calibracidn. £n
julio del 2004 se terminé el proceso para la ampliacidn de) reconocimiento ante
PAC (Cooperacién de Acreditacion del Pacifico) y logro incorporarse como
signatario en el acuerdo de reconocimiento multilateral (MLA) para organismos de
certificacion de producto y para organismos de certificacién de sistemas de gestion
ambiental.
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2.5 Organismos de Certificacién

CERTIFICACION es el procedimiento por el cual se asegura que un producto,
proceso, sistema o servicio se ajusta a las normas o lineamientos o
recomendaciones de organismos dedicados a la normalizacion nacional o
intemaclonal, (LFMN Art. 3° [11)

ORGANISMOS DE CERTIFICACION son personas morales que tienen por
objeto realizar funciones de Certificacion de tercera parte, bajo procedimientos,
politicas, deflniciones y decisiones. (LFMN Art. 3° XII)

Son organismos independientes y acreditados, que tienen la capacidad vy
fiabilidad para participar en un sistema de certificacion en el que los intereses
de todos los Involucrados en el funcionamiento del sistema estan
representados.

Para evaluar este cumplimiento, los diferentes paises cuentan con sistemas de
acreditacién, a nivel nacional por medio de entidades acreditadoras. La
acreditacion se basa en la evaluacién de la competencia técnica del solicitante
por un equipo independiente de profesionales que cumplen con los requisitos
reconocidos internacionalmente.

A nivel internacional ta cantidad de organismos independientes que ofrecen
sus servicios de certificacion bha aumentado en forma considerable y
actualmente estan firmando acuerdos de reconocimiento entre ellos y con los
organismos nacionales, con el objetivo de bajar el costo de la certificacion a las
empresas que requieran cenificados reconocidos en diferentes palses.

A nivel nacional, la Entidad Mexicana de Acreditacién (ema) es la que
actualmente acredita a estos organismos, funciéon que anteriormente realizaba
la Direccion General de Normas.

El articulo 79 de 1a LFMN dice: las dependencias competentes aprobaran a los
organismos de certificacién acreditados por cada norma oficial mexicana en los
términos del articulo 70. Dicha aprobacién podra otorgarse por materia, sector
o rama, slempre que el organismo:

R Tenga cobertura nacional;
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Il. Demuestre la participacién, en su estructura técnica funcional de
representantes de los sectores interesados a nivel nacional, de
productores, distribuidores, comercializadores, prestadores de servicios
consumldores, instituciones de educacién superior y cientlfica, colegios
de profesionales, asi como de aquellos que puedan verse afectados por
sus actividades;

Ill.  Cuente con procedimientos que permitan conducir sus actuaciones en el
procaso de certificacién con independencia de intereses particulares o
de grupo; y

IV.  Permita la presencia de un representante de la dependencia competente
que asi lo solicite en el desarrolfo de sus funciones.

Los Organismos de Certificacion estan fundamentados en:

« Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién: articulos 3 fraccién
XV-A, 68, 70 fraccidn |, 70-C, 79, 80 y 88.

» Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologfa y Normalizacién:
articulos 75, 76, 87 y 88

» Reglamento Federal de Seguridad, Higiene y Medio Ambiente de
Trabajo: articulos 11y 163

¢« Reglamento interior de la STPS: artlculos 17 fraccion XV y 22
fraccion XHI.

o NMX-EC-082-IMNC-2000 Gula ISO/IEC 62:1996 "Requisitos
generales para organismos que realizan Ila evaluacién vy
certificacién/registro de sistemas de calidad™

¢ NMX-CC-021-IMNC-1999 ISO/IEC Guide 61:1996 “Requisitos
generales para la evaluacién y acreditacién de organismos de
certificacion/registro”.

» NMX-EC-022-IMNC-2000 ISONECGuide  22:1986  “Criterios
generales referentes a la declaracion de conformidad del proveedor”.

e NMX-EC-007-IMNC-2001 ISO/IEC Guide 7:1994 “Directrices para
realizar borradores de normas adecuadas para uso en evaluacion de
la conformidad”

s 1SO 19011:2002 COPANT7ISO 19011-2002. NMX-CC-SAA-19011-
IMNC-2002 “Directrices para la auditorfa de los sistemas de gestion
de la calidad y/o ambiental”.

s PROY-NMX-EC-27-IMNC-2001 ISO/IEC Guide 27:1983 “Directrices
para la accién correctiva a tomar por un comité de certificacion en el
caso de incurnr en alguna faita de aplicacién en la marca de
conformidad de un producto o productos que llevan la marca del
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comité de certificacion estando expuestos a personas o implican un
riesgo”.

¢ PROY-NMX-EC-023-IMNC2001 ISO/IEC Guide 23:1982 “Métodos
para indicar la conformidad con normas de sistemas de certificacion
de tercera parte”

El Objetivo de los Organismos de Certificacién es dar su testimonio de que un
producto, servicio o proceso debidamente identificado ha obtenido la adecuada
conflanza de conformidad, en relacién a una norma u otro documento normativo
especificado.

El articulo 80 de la LFMN dice que las actividades de certificaciébn, deberan
ajustarse a las reglas, procedimientos y métodos que se establezcan en las
normas oficlales mexicanas, y en su defecto a las normas intermacionales. Las
actividades deberan comprender lo siguiente:

1.

Evaluacion de los procesos, productos, servicios e instalaciones, mediante
inspeccidn ocular, muestreo, pruebas, investigacion de campo o revision y
evaluacién de los programas de calidad;

Seguimiento posterior a la certificacién inicial, para comprobar el
cumplimiento con las normas y contar con mecanismos que permitan
proteger y evitar la divulgacién de propiedad industrial o intelectual del
cliente;

Elaboracion de criterios generales en materia de certificacibn mediante
comités de certificacién donde participen los sectores interesados y las
dependencias. Tratandose de normas oficiales mexicanas los criterios que
se determinen deberan ser aprobados por la dependencia competente.

Los requisitos para constituirse como un Organismo de Certificacién son:

1. Publicacion de convocatoria

2. Establecer un Sistema de Calidad basado en la Normatividad NMX-EC-
062-IMNC-2000 "Requisitos generales para organismos que operan
sistemas de certificacién de Sistemas de la Calidad": el cual debe contar
por lo menos con:

e Una estructura Administrativa.

e Un consejo directivo.
e Una estructura organizacional.
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Personal técnicamente capacitado, encargado de la certificacion.
Procedimiento para control de documentos.

Sistema de registros,

Procedimiento de subcontratacion.

Procedimiento de cerlificacion.

Politicas y procedimientos de confidencialidad.

Procedimiento de auditorias Intemas y revisién periddica.
Procedimiento de vigilancia.

Procedimiento para apelaciones, quejas y disputas.

Procedimiento para otorgar, mantener, retirar y suspender la
certificacién

Presentar solicitud por escrito a la entidad de acreditacion
correspondiente (ema) el formato FOR-0OC-001-04.

Sefalar las normas que pretende evaluar, indicando la materia,
sector, rama, campo o actividad respectivos y describir los servicios
que pretende prestar y los procedimientos a utilizar,

Demostrar que cuenta con la adecuada capacidad técnica, material y
humana, en relacién con los servicios que pretende prestar, asl
como, con los procedimientos de aseguramiento de calidad que
garanticen el desemperio de sus funcianes.
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2.6 NMX- EC-17025-IMNC- 2000

El  Comité Técnico Nacional de Normalizacibn de Sistemas de Calidad
(COTENNSISCAL), tomando como base la gula ISO/TEC 17025:1999, elabora
la NMX-EC-17025-IMNC-2000. Este documento es revisado y emitido por el
Instituto Mexicano de Normalizaciéon y Certificacién (IMNC) en base a su
acreditacién para elaborar y expedir normas mexicanas, con fundamento en la
Ley Federal de Metrologia y Normalizacién y se publicé en mayo de 2000. La
Entidad Mexicana de Acreditacion (ema) dio dos afos de transicion para que se
implantara y a partir de 2002 comenzé a exigirse en los laboratorios que quisieran
acreditarse.

Tabla 2. PLAN DE TRANSICION DE LAS NORMAS
Fuente: Elaboracién propia
NORMA VIGENCIA
NMX-CC-13:1992 Desde 1999 hasta el
16 de octubre de 2000.
NMX-EC-025:2000 Desde el 17 de octubre
de 2000 hasta
diciembre de 2001.

NMX-EC-17025:2000 |Desde 2002 en
adelante

Esta norma mexicana contiene los requisitos que los laboratorios de ensayo y
calibracién tienen que cumplir si desean demostrar que operan un sistema de
calidad, que son técnicamente competentes y gue son capaces de demostrar
resultados técnicamente validos.

Fue elaborada para ser utilizada por los |laboratorios de ensayo y calibracion, con
la finalidad de desarrollar los sistemas de calidad, administrativo y técnico. Las
autoridades reguladoras, los organismos de acreditacién y sus clientes pueden
usarias para confirmar o reconocer la competencia técnica de los laboratorios, la
confiabifidad de los resultados, ademés del Sistema de Calidad.

Para su aplicacion se dio una etapa de transicién de 2 afios, para que los
laboratorios cumplieran con los requisitos de trazabilidad y calculo de
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incertidumbre principalmente asi como organizar las pruebas de apfitud
necesarias entre los laboratorios. Requerimientos opcionales en la anterior
norma, pero que ahora son obligatorios

Caracteristicas de la norma:

Alcance mas amplio, incorpora elementos de la normatividad mundial.
Enfocado al servicio al cliente.

Mas descriptiva.

Refuerza el concepto de trazabilidad.

Incluye incertidumbre.

Refuerza trazabilidad a patrones nactonales y/o internacionales.
Incluye el aseguramiento de la calidad de los resultados.

Participar en Pruebas de Aptitud.

En los anexos, Tabla B se puede observar un comparativo entre [as normas NMX-
CC-13:1992, NMX-EC-025:2000 y NMX-EC-17025:2000. Elaborado por personal
de la Entidad Mexicana de Acreditacién.

En los anexos, Tabla C se puede observar un comparativo entre las normas NMX
CC-9001-IMNC-2000 y NMX-EC-17025-IMNC-2000. Elaborado por personal de la
UNAM,

La certificaciébn contra la NMX-CC-9001-IMNC-2000 no es suficiente para
demostrar la competencia del laboratorio para producir datos y resultados
tecnicamente validos como lo pide la NMX-EC-17025-IMNC-2000, esta es la
diferencla entre las dos normas,

La aceptacion de los resultados de ensayos y de calibracién se facilitaria si los
laboratorios cumplen con esta norma mexicana y si obtienen la acreditacion de los
organismos que han firmado convenios de reconocimiento mutuo con organismos
equivalentes en otros paises, empleando esta norma.

ALCANCE"!

1.1 Esta nomma mexicana especifica los requisitos generales sobre la competencia
para llevar a cabo ensayos y/o calibraciones, incluyendo el muestreo. Cubre
los ensayos y calibraciones realizados aplicando métodos normalizados,
métodos no normalizados y métodos desarrollados por el laboratorio.
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1.2 Esta norma mexicana es aplicable a todas las organizaciones que efectuan
ensayos y/o calibraciones. Incluye, por ejemplo, a los laboratorios de primera,
segunda y tercera parte, asl como a los laboratorios donde el ensayo y/o la
calibracion forman parte de la verificacion (inspeccién) y la cerlificacién de
producto.

Esta norma mexicana es aplicable a todos los laboratorios independientemente
de la cantidad de personal o del alcance de las actividades de ensayo y/o
calibracién: Cuando un laboratorio no realiza una o mas de las actividades
cubiertas  por esta norma mexicana, tales como el muestreo y el
disefio/desarrollo de nuevos métodos, los requisitos de la clausula
correspondiente no aplican.

1.3 Las notas incluidas, proveen claridad al texto, ejemplos y directrices. No
contienen requisitos, y no forman parte integral de esta norma mexicana.

1.4 Esta norma mexicana es para ser utilizada por los laboratorios en el desarrollo
de sus sistemas de calidad, administrativo y téenico, que gobleman sus
operaciones. Los clientes de los laboratorios, las autoridades requladoras y
los organlsmos de acreditacién también pueden usarla para confirmar o
reconocer la competencia de los laboratorios.

1.5 El cumplimiento de requisitos regulatorios y de seguridad en la operacién de
los laboratorios no queda cubierta por esta norma mexicana.

1.6 Si los laboratorios de ensayo y de calibracién cumplen con los requisitos de
asta norma mexicana, ellos operaran un sistema de calidad para sus
actividades de ensayo y de calibracién que también satisface los requisitos de
NMX-CC-003-IMNC-1985, cuando se involucran en el disefio/desarrollo de
nuevos métodos, y/o desarrollan programas de ensayo combinando métodos
normalizados y no-normalizados para ensayo y calibracién, y de NMX-CC-004-
IMNC-1985, cuando solamente usen métodos normalizados.

A principio del ario 2005 fue aprobada la primera modificacién a la norma ISO/IEC
17025:1999. El objetivo de esta modificacién ha sido alinear la norma con los
principlos establecidos en la ISO/IEC 9001:2000, ya que la edicién de 1999 hacia
referencia a las nomas 1SO 9001 e 1SO 9002 de 1994,
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“Los laboratorios de calibracién o ensayo que cumplen con los requisitos de esta
noma, tienen establecidos sistemas de gestién de la calidad, para sus actividades
de ensayo y calibracién, que cumplen asimismo, con los principios de la 1SO 8001°

“El cumplimiento de esta norma, no implica que el sistema de gestién de calidad
establecido en el laboratorio cumpla con todos los requisitos establecidos en la
ISO 9001"

La norma deja en claro, por tanto, que el cumplimiento con ISO/IEC 17025 no
implica el cumplimiento con todos los requisitos de ISO 9001 y, por tanto, no cabe
entender la acreditacién como “equivalente” a una certificacién 1ISO 9001,

También indica: "El cumptimiento del sistema de gestién de la calidad,
establecido en el laboratorio, con los requisitos de la ISO 9001 no demuestra por
si solo Ja competencia del laboratorio para produclr datos y resultados
tecnicamente validos”.

Se tendrad que esperar hasta el final de la revisiébn de la norma ISO/IEC 17025
para conocer todas las modificaciones y los tiempos de transicién para aplicarlas.
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2.7 NMX- CC-9001- IMNC- 2000

Como antecedentes se tienen que la ultima semana de enero de 1999 se reunio el
Comité Mundial ISO TC 176-SC2, resolviendo que a partir de agosto del 2000, se
deblan sustituir las normas ISO 9000:1994 (9001, 9002, 9003, 9004) por las
nuevas ISO 9001 y 9004 version 2000.

Si revisamos los requerimientos de las nommas SO 9000:1994 encontramos que:
¢ no tienen relacién explicita con el cliente o con el usuario.
« no demandan la mejora continua, solo la correccién o prevencidn de los
defectos.

Las nuevas normas ISO 9000:2000 mantienen los veinte procedimientos vigentes,
redistribuyéndose en cuatro temas:

. La responsabilidad de la Gestion de la Direccién.
Requerimientos del cliente; Politica, Objetivos, Visién de Calidad;
Planeacion; Estrategias.

° La Gestién de los Recursos.
Competencias, capacitacion de recursos humanos; Informacién;
Infraestructura.

. La Gestién de los Procesos.

Diserio para el cliente; adquisiciones; control y rentabilidad de procesos que
contribuyen a la satisfaccién del cliente.

. La Gestion para la medicion, analisis y la mejora continua.
Criterio de medida; auditoria; variabilidad; precisién; mejora continua de
procesos; procesos.

Se incluyen en la ISO 9000:2000, dos nuevos requerimientos, los cuales, aunque
ya estaban implicitos en la norma anterior, no requerlan de ser demostrados vy
documentados con hechos y son:

a) larespuesta de la empresa a la expectativa de calidad del cliente y de terceras
partes interesadas, respecto a los productos o servicios de la organizacion.
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b) La evidencia de acciones de mejora continua, las cuales vayan mas alia de
cumplir con los procedimientos de calidad.

La ISO 9001:2000 unifica las ISO 9001, 9002, 9003:2000 en una sola norma y
especlfica l0os requisitos para un sistema de gestiéon de la calldad que pueden
utilizarse para su aplicacién intera por las organizaciones, para certificacién o con
fines contractuales. Se centra en la eficacia del sistema de gestién de la calidad
para dar cumplimiento a los requisitos dei cliente.

La ISO 9004:2000 proporciona una orientacidén sobre un rango mas amplio de
objetivos de un sistema de gestién de la calidad que la norma NMX-CC-9001-
IMNC-2000, especialmente para fa mejora continua del desempefio y de la
eficiencia global de la organizacién, asi como de su eficacla. La noma NMX-CC-
9004-IMNC-2000 se recomienda como una guia para aquellas organizaciones
cuya alta direccién desee ir mas alla de los requisitos de la norma NMX-CC-9001-
IMNC-2000, persiguiendo la mejora continua del desemperio. Sin embargo, no
tiene la intencién de que sea utilizada con fines contractuales o de certificacion.

Estas normas se han desarrollado como un par coherente de normas para [0S
sistemas de gestibn de la calidad, las cuales han sido disefiadas para
complementarse entre si, pero que pueden utilizarse igualmente como
documentos independientes. Aunque las dos normas tienen diferente objeto y
campo de aplicacion, tienen una estructura similar para facilitar su aplicacion.

Compatibilidad con otros sistemas de gestion.™

Esta norma mexicana no incluye orientaciones especlficas de otros sistemas de
gestién, tales como aquellos particulares para fa gestibn ambisntal, gestion de la
seguridad y salud ocupacional, gestién financiera o gestién de riesgos.  Sin
embargo, permite a una organizacion integrar o alinear su propio sistema de
gestién de la catidad con otros sistemas de gestién relacionados. Es posible para
una organizacion adaptar sus sisternas de gestion existentes, con la finalidad de
establecer un sistema de gestion de la calidad que siga con las directrices de esta
normma mexicana.
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Los ocho principios de la Gestion de ta Calidad:"

Para dirigir y operar una organizacién con éxito es necesario gestionarla de
manera sistematica y visible. La orlentacidn para la direccion presentada en esta
norma mexicana se basa en los ocho principios de gestion de la calidad.

Estos principios se han desarrollado con la intencién de que la alta direccién
pueda utilizarlos para liderar la organizacién hacia la mejora def desemperio.

a) Enfoque al cliente
Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deberian
comprender las necesidades actuales y futuras de los clientes, satisfacer
los requisitos de los clientes y esforzarse en exceder las expectativas de los
clientes.

b) Liderazgo
Los lideres establecen la unidad de propésito y la orientacién de la
organizacién. Ellos deberian crear y mantener un ambiente interno, en el
cual el personal pueda llegar a involucrarse totalmente con el logro de los
objetivos de la organizacion.

c) Participacién del personal
El personal, a todos los niveles, es la esencia de una organizacion y su total
compromiso posibilita que sus habilidades sean usadas para el beneficio de
la organizacién.

d) Enfoque basado en procesos
Un resultado deseado se alcanza mas eficientemente cuando las
actividades y los recursos relacionados se gestionan como un proceso.

e) Enfoque de sistema para la gestién
ldentificar, entender y gestionar los procesos interrelacionados como un
sistema, contribuye a la seficacia y eficiencia de una organizacién en el logro
de sus objetivos.

f)y Mejora continua

La mejora continua del desempefio global de la organizacién deberia ser un
objetivo permanente de ésta.
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g) Enfoque basado en hechos para la toma de decision
Las decisiones eficaces se basan en el andlisis de los datos y la
informacién.

h) Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor
Una organizacién y sus proveedores son interdependientes, y una relacion
mutuamente beneficiosa aumenta fa capacidad de ambos para crear valor.

Los dos sisternas estan dirigidos a temas compatibles:

CALIDAD
Calidad del producto
Calidad del servicio
Confiabilidad en la entrega
Satisfaccion del cliente

MEJORA CONTINUA
Que respalde los requerimientos del cliente
Ahorros en los procesos
Uso sustentable de recursos
Capacitacion del personal
Manejo eficiente de todos los recursos

Para cumplir con esta filosofia podemos usar las sigutentes herramientas:

« Diagnéstico de Debilidades y Fortalezas de la organizacion
e Analisis de la voz del cliente

¢ Analisis de mercado

¢« Benchmarking

Después de recabar toda la informacién y en funcidn de su Vision, Politica y
Objetivos de calidad, la organizacién puede implantar su Plan de Mejora Continua,
para cumplir o exceder las expectativas en calidad de sus clientes y de la
organizacién,

Observamos en esta familia de normas, que se habla de desarrollo sustentable en

todas las actividades y a todos los niveles, y el sistema documental que se elabora
para ellas, servira para la ISO 14001, asi como para la 1ISO17025.
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Dentro del alcance, se menciona que esta norma establece los requisitos para que
una organizacién pueda demostrar su habilidad a fin de proporcionar,
consistentemente, productos que cumplan tanto con los requerimientos del cliente
como con los requisitos regulatorios que le aplican y que su sistema incluye un
proceso de mejora continua.

Esta norma es aplicable a todas fas organizaciones sin importar el tipo, tamafio o
producto que proporcione.

Existen algunos cambios en esta versiébn que consiste en los términos usados
para describir la cadena de suministro, ejemplo fig. 3.

Version 2000

Proveedor || Organizaciébn | — Cliente

Version 1994

Subcontratista | Proveedor L Cliente

Té&rminos usados en las normas 1SO 9000."
Fig. 3. Fuente: Elaboracion propia.

Principales caracteristicas de la versién 2000
a) Enfoque en procesos, es decir, su estructura es de tal forma que facilita la
idea de que todos los procesos estan enlazados y de que los productos
tienen fuerte influencia en las entradas del siguiente.
b) La alta direccién debe estar presente y proporcionar sentido de direccion

debiéndose entender que la direccion no se debe limitar al negocio y a los
mercados, ademas debe incluir la direccién de personas, asegurar su
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compromiso y mantener la conciencia respecto a la importancia de
satisfacer los requisitos del cliente de todo el personal de la organizacién.

La organizacién debe establecer procesos en &l sistema de administracién
de la calidad para la mejora continua. Estos procesos deben incluir
métodos y mediciones acorde al producto o servicio.

El sistema debe asegurar el logro de la confilanza del cliente y que sus
requisitos sean totalmente comprendidos y satisfechos.

Las actividades de planeacién deben incluir objetivos para cada una de las
funciones relevantes en sus respectivos niveles dentro de ia organizacion.

Los requerimientos de la norma son genéricos y aplicables a todas las
organizaciones, independientemente del tipo, tamario o producto.

Compatibilidad con la I1SO 14001 por medio de un sistema de
administracién combinado.

Se pasa de Aseguramiento a la Gestién de la Calidad.

' Cassaigne H., Roclo, Seminario de Sistemas da Calidad, Maestria Sistemas de Calidad, Facultad

de Quimica, UNAM. 2002.

2 Delgado B., Cecllie, Notas del Diplomado en Mefrologia, EGucacién Continua de la Facultad de

Quimica, UNAM. 2003.

* IMNC, Norma Mexicana NMX-Z-109-1998-IMNC Normalizacién y actividades relacionadas.

4

Vocabulario general.
hito:/iwww.imnc.org.mx (consuitada 5/10/05)

* IMNC, Norma Mexicana NMX-Z-055-IMNG-1996 Metrologla. Vocabulsrio de términos

fundamentales y generalgs.

% Olvera T., Angeles, Notas dei Diplomado en Mstrologfa, Educacion Continua de la Facultad de

Quimica, UNAM. 2003.

7 Galvan Ortiz, Emilio, Algunas consideraciones sobre el nuavo esquema del Sistema Naclonal de

Calibracién planteado por DGN-CENAM, Memorias del Il Seminario Internacional y X1 Nacional
de Metrologla, Asociacidn Mexicana de Metrologia, A. C., (AMMAC), Acapulco, Gro. México,
Mayo 1994,
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8 Delgado B., Cecllia, Revista *De la Metrologia®, Volumen 4 No. 3, Sisterna Nacional de
Callbracidn, México, Noviembre-Diciembre 1997
¥ SECOF| Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, Subsecretarfa de Normatividad y
Servicios a la Industria y al Comercio Exterior, Julio 1997. (Art. 24)
% Revista “Da la Metrologfa”, Volumen 4 No. 3, Directorio de Laboratorios de Calibracién
Acredh‘ados ante e/ Sistema Nacional de Acred:tac:én México, Noviembre-Diciembre 1997.
" IMNC, Norma Mexicana NMX-EC-17025-IMNC-2000, Requisitos genereles para ia compelencia
de fos laboratorfos de ensayo y calibracién.
? Porres Ortega Rosalinda, Ponencia No.079, Entidad Nacional de Acreditacion Espafiofa, Madrid,
Espana 2005.
¥IMNC, Norma Mexicana NMX-CC-5004-IMNC-2000/SO 9004:2000/COPANT/ISO 9004:2000,
y Srs{emas de Gestién ds la Calidad — Directrices para la mejora del desempefio.
idem
'3 IMNC,Norma Mexicana NMX-CC-8001-IMNC-2000/1SO 8001:2000/COPANT/ISO 9001:2000,
Sistemas de Gestién de la Calidad ~ Requisilos.
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50



LABORATORIO DE METROLOGIA DE LA FACULTAD DE QUIMICA

3. LABORATORIO DE METROLQGiA DE LA FACULTAD DE QUiMICA
(hoy UNIDAD DE METROLOGIA DE LA FACULTAD DE QUIMICA)

En los afios 70 se present6 en la Unién Americana y la Gran Bretafia una crisis de
calidad, al llegar al mercado medicamentos que ocasionaron la muerte de varias
personas. Por lo que la Food and Drugs Administration (FDA) comenzé a solicitar
a los laboratorios farmacéuticos que validaran sus procesos y métodos analiticos
como parte de los requisitos de su normativa. Estableciendo como “Proceso no
validado, un proceso de alto riesgo”. Iniciaron con los procesos estériles, después
con los procesos de fabricacion, procesos de limpieza, sistemas de empaque, etc.
cuyos requisitos hoy se pueden consultar en el Code of Federal Regulations
(CFR).

En México, estos requerimientos aparecieron en abril de 1979, con la puesta en
marcha del Sistema Nacional de Acreditamiento de Laboratorios de Prueba
(SINALP) y con el Sistema Nacional de Calibracion (SNC), regulados por la
Direccion General de Normas de la Secretaria de Comercio y Fomento Industrial,
los profesionales de la Quimica, al iniciar la busqueda de la forma de demostrar la
confiabilidad de sus procesos y métodos analiticos, encontraron que se necesitaba
para eso, contar con instrumentos que estuvieran calibrados.

Los docentes del area de farmacia, al conocer estas inquietudes y tratando de que
los alumnos al egresar de la Universidad, tuvieran la informacion y la practica
necesaria para poder llevar a cabo las validaciones, que la normativa en México
ya estaba solicitando, pensaron en la posibilidad de tener un laboratorio de
metrologia en la Facultad de Quimica, en donde se les dieran las bases iniciales
para las calibraciones de balanzas y termdmetros, mediciones y calculo de
incertidumbre.

3.1 Necesidades

La industria mexicana comenzé a plantear, que es de gran importancia en el
control de la calidad, llevar a cabo validaciones en diferentes etapas del proceso
de fabricacion, pero que a su vez, éstas no van a ser confiables, si no se ha
realizado una calibracion previa al equipo e instrumentos de medicién.

La calibracién es uno de los pilares fundamentales de la validacion, por lo que

juega un papel importante durante el proceso de fabricacién, condicionando de
esta forma la veracidad de la informacion obtenida en la validacion. Ya que si un
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aparato no estd calibrado, no va a ofrecer ninguna confiabilidad, ni
reproducibilidad en los datos.

Partiendo de la necesidad de contar con temas de metrologia en la licenciatura y
de un l|aboratorio de calibracién, surge la necesidad de contar con personas
preparadas y capacitadas para trabajar en éste campo.

Se Iniciaron contactos con diferentes dependencias, tanto del sector
gubernamental, que manejaba lo referente a la normalizacién, como en el
particular, de investigacién, tanto de la UNAM como del extranjero. Para de esta
manera tener personal capacitado en metrologia y normalizacién.

Es decir la Facultad de Quimica ha tenido presencia en lo que se refiere a
metrologia y normalizaciéon, desde hace varios afios, aun antes de existir el
Laboratorio de Metrologia de la Facultad de Quimica (LMQ).

Entre los objetivos de la UNAM, se tiene el de desarrollar la investigacion
cientifica, y cuyos resultados estaran en funcién de los datos proporcionados por
los equipos e instrumentos de medicion, y estos van a ser confiables en la medida
que estos equipos de medicion estén calibrados. Por lo que era necesario contar
con un laboratorio acreditado que pudiera calibrar estos instrumentos, evitando asi
tener que pagar por un servicio a un laboratorio externo.

Ademas en este laboratorio se puede llevar a cabo la investigacion referente a los
temas de metrologia que no han sido desarrollados en el pais y a los cuales se
pueden dar aportaciones para su solucion.

Dentro de la industria, la cantidad de equipo e instrumentos de mediciones es
muy variada, y todos éstos deben encontrarse en o6ptimas condiciones de
funcionamiento y por lo tanto calibrados. Los cuales también podran ser
calibrados en este laboratorio, ademas se pueden capacitar en metrologia al
personal que necesita la iniciativa privada, contando para ello con los alumnos que
hacen su servicio social o tesis de licenciatura.

Con todas estas necesidades que cubrir a mediados de los afios 90, después de
reunir la informacién necesaria, asistir a cursos, seminarios, congresos, etc. y
prepararse el personal, se forma el Laboratorio de Metrologia. Cuyos objetivos
son:
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a) Satisfacer las necesidades de calibracion de instrumentos y de equipos de
medicion en la Facultad de Quimica y al usuario que lo solicite.

b) Contribuir al desarrollo del vinculo Escuela-Industria.

c) Resaltar la importancia que la metrologia y la calibracién tienen en el desarrollo
y aseguramiento de la calidad a nivel industrial.

d) Aportar las bases necesarias en materia de metrologia a los programas de
estudio de la Facultad de Quimica.

e) Impulsar el desarrollo de tesis relacionadas con la ensefianza de técnicas
experimentales y de instrumentacién en materia de metrologia y calibraciéon a
fin de apoyar a la titulacién y obtencién de grados académicos.

f) Creacién y funcionamiento de un laboratorio de metrologia acreditado.
g) Contribuir con la Metrologia Cientifica del pais.

El laboratorio de metrologia de la Facultad de Quimica, es acreditado por parte de
la Direccion General de Normas en el area de temperatura en 1997. Esta
acreditacion es renovada en 1998 y se abre en masas. La acreditacion de las
areas de temperatura y masa, sera por la recién formada Entidad Mexicana de
Acreditacion (ema), que sustituyé a la Direcciébn General de Normas. Esta
acreditacion se terminé durante el periodo en que la UNAM estuvo en huelga.

En el afio 2001 se implanta un Sistema de Calidad de acuerdo con la norma NMX
EC-025-IMNC-1994 y se inician los tramites para la acreditaciéon en las areas de:
masa, temperatura, volumen y conductividad.

Las visitas de evaluacién de la conformidad comenzaron en 2002 y terminaron en
2003 con la acreditacion en el area de temperatura. Esta acreditacion termina en
noviembre de 2004 y se inicia el proceso de acreditacion con la NMX-EC-17025-
IMNC-2000. Cambiando de nombre el Laboratorio de Metrologia de la Facultad
de Quimica (LMQ) a Unidad de Metrologia (UM), en 2005.

3.2 Infraestructura

El laboratorio de metrologia se localiza en el anexo del laboratorio A004 planta
baja del edificio A de la Facultad de Quimica.

53



LABORATORIO DE METROLOGIA DE LA FACULTAD DE QUIMICA

Se cuenta con dos espacios de trabajo; 20.47 m? destinados para la recepcion y
entrega de material y documentos, mesas de trabajo, escritorios, equipo de
computo y 14.82 m? destinados para los equipos de calibracién, patrones,
archivos, mesas de trabajo, libreros.

3.3 Areas de Trabajo
3.3.1 Temperatura

La medicion de la temperatura es de gran importancia ya sea en produccion,
investigacién y control de calidad. La exactitud de la medicién va a determinar el
tipo de termometro a utilizar, asi como los registradores o dispositivos de control.

El laboratorio cuenta con un RTD, que por sus caracteristicas es un patron
secundario con una incertidumbre de 0.003 milikelvin e intervalo de trabajo de —50
a 400°C, con informe de calibracién actualizado.

Un horno de pozo seco, para mantener puntos fijos para la calibracién, con un
intervalo de trabajo de - 40 a 140°C.

Para verificar y calibrar termémetros se tiene también un Dewar para hacer la
determinacién del punto triple del agua. Un horno de punto cero, un congelador y
un triturador de hielo frappé.

Se tiene un Registrador Multipunto marca Kaye, modelo Digistrip Ill, que sirve para
registrar la temperatura de 16 conexiones para termopares y monitorear el
comportamiento técnico de equipos que requieren un control estricto de
temperatura como autoclaves, hornos e incubadoras.

3.3.2. Masa

Para poder llevar a cabo una verificacion o una calibracion de un instrumento de
medicion de masa, es necesario contar con pesas patron, las cuales nos permiten
conocer los errores que tienen los instrumentos de medicion.  Estos patrones
deberan contar con un certificado o informe de calibracion de un laboratorio
acreditado para mantener la trazabilidad hacia el CENAM.

La UM cuenta con un juego o marco de pesas patrén E; de I mg a 200 g y una
balanza clase | para calibrar pesas clase Fy
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Para calibrar balanzas analiticas, se tiene:
Un marco E; delmga200g

Un marco F1 de 1mga200g

2 pesas E; de 500 mg

1 marco F> de 1 mg a 1kg

Estos patrones deberan contar con un certificado o informe de calibracién de un
laboratorio acreditado para mantener la trazabilidad hacia el CENAM.

3.3.3 Presion

Las mediciones de presion son de las mas importantes que se hacen en las
industrias de procesos continuos. Estos instrumentos pueden tener un
funcionamiento mecanico, electromecanico, eléctrico o electrénico.

En la UM se cuenta con una balanza de Pesos Muertos y una columna de
mercurio para calibraciéon de mandémetros y diferenciales de presion.

3.3.4 Volumen

Esta determinacién es muy importante, ya que de esta manera se calibra el
material volumétrico que se usa en los laboratorios como son: matraces aforados,
pipetas, buretas, probetas y otros recipientes.

Para llevar a cabo esta prueba se necesita una balanza con las caracteristicas
necesarias para determinar la incertidumbre del recipiente que se va a calibrar.

Como insumo agua desionizada con los requerimientos que fija la norma. El
trabajo se debe llevar a cabo en un ambiente controlado (temperatura, humedad)
asl como un barémetro para determinar la presiéon atmosférica.

En el laboratorio se tiene una balanza para calibrar recipientes volumétricos para
contener y entregar hasta 200 g como peso bruto.

3.3.5 Conductividad

La conductividad electrolitica es una expresion numérica de la capacidad de una
solucion para transportar una corriente eléctrica. Esta capacidad depende de la
presencia de iones, de su concentracion total, de su movilidad, valencia y
concentraciones relativas, asi como de la temperatura.
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La determinacion de conductividad es de gran importancia pues da una idea del
grado de mineralizacion del agua natural, potable, residual, residual tratada, de
proceso o bien del agua para ser usada en el laboratorio de analisis de rutina o
para trabajos de investigacion.

Se cuenta con un Conductimetro y resistencias patron YSI.
Para la elaboracién de los informes de calibracion, formas de trabajo, manuales,
procedimientos, se cuenta con un Sistema de Cémputo, en donde se guardan

también copias de los informes de calibracion y la correspondencia que genera la
UM.

Referencias bibliograficas:

Manual de Calidad de la Unidad de Metrologia de la Facultad de Quimica de la
UNAM. 2005.
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4. COMO IMPLANTAR EL SISTEMA DE CALIDAD

En este capitulo, se sugiere una metodologia para implantar un Sistema de
Gestion de la Calidad. En primer térrino, se tratara el caso de una organizacion,
en la cual se parte, desde la sensibilizacién que a todos niveles se debe hacer,
para introducir un sistema nuevo y concientizar al personal de las ventajas que
van a tener al trabajar con las herramientas y conocimientos que este sistema
establece para mejorar la calidad de su trabajo, y que se vera traducido en corto
tiempo, en la satisfaccion de los clientes, aumento en las ventas y por lo tanto un
incremento econémico en la organizacion y también en sus ingresos.

El beneficio siempre es el resultado que lo que se hace, y si se hace bien, se
reducen los errores, los reprocesos y las pérdidas, se gana tiempo, recursos y
materiales y se maximizan los beneficios.

Después se tratara como un caso especial implantar un Sistema de Gestion de la
Calidad en la Unidad de Metrologia de la Facultad de Quimica, que dadas las
condiciones que tiene, de ser un laboratorio de docencia y de calibracion y
pertenecer a la UNAM, presenta una problematica diferente, por lo que la forma
de resolverla no es la misma, que en la organizacion que se trata al principio.

Para llevar a cabo la implantacion del Sistema de Gestion de la Calidad, debe
fijarse el tiempo en que se desea logrario, considerando el tamafo de la
organizacién y cada una de las actividades que deben realizarse, ain por mas
sencillas que estas parezcan, involucrando siempre a toda la organizaciéon desde
el mas alto ejecutivo hasta el empleado de menor jerarquia.

Ademas se debe tener en cuenta que todo comportamiento con respecto a la
necesidad de cambio, ya sea que se trate de una persona o de una organizacion,
radica en el equilibrio entre la fuerza de! impuiso y la de restricciéon. La tendencia
natural de aquel que trata de implantar el cambio es el de presionar, 6 sea aplicar
la fuerza del impulso, pero existe otra tendencia natural que recibe la presion y
reacciona contra esta presion, o sea, la que aplica la fuerza restrictiva

Es necesario tener programas de cambio planeados, que tengan por objeto
debilitar las fuerzas restrictivas.
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Las estrategias para lievar a cabo los cambios pueden ser:

a)
b)
c)
d)

e)

g)

h)

Programas de sensibilizacion y capacitacion y el orden en que se efectuaran.
Duracion de los eventos.

Responsables de la ejecucién de cada uno de los eventos.

En qué parte de la organizacion se aplicaran las acciones.

El organigrama de la organizacién con las responsabilidades de las personas
clave que tengan una responsabilidad o influencia en las actividades de
ensayo y/o calibracion del laboratorio, que deben ser definidas a fin de
identificar potenciales conflictos de intereses.

Asi como también un cronograma que servira de base para todas las
actividades en donde estaran mencionados los planes y los responsables de
los mismos.

Hacer ostensible la necesidad de cambio, gue los cambios se vean faciles para
que los acepten.

Hacer uso de agentes de cambio que promuevan nuevas normas, valores,
actitudes, para que los miembros de la organizacion se identifiquen con los
mismos y los asimilen.

Poner en su lugar las nuevas normas, valores y actitudes mediante el
reforzamiento de los mismos por el personal.

De acuerdo con la filosofia de calidad, la estrategia del cambio, se debe iniciar en

el

ambito de la direccion y después continuar a todo el personal de la

organizacién. Debe haber un compromiso de la direccién del laboratorio y de la
organizacién de cumplir con la normatividad. Todas las actividades se deberan
notificar a la direccion para su involucramiento y de esta manera contar con todo
el apoyo del director.

Al iniciar la implantacion del Sistema de Gestion de la Calidad, se puede presentar
un descenso en la productividad como consecuencia del conjunto de nuevas
actividades, sin embargo, se recuperara con creces a medida que se avanza con
la implantacién y las dudas se vayan resolviendo.
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Beneficios:
Tangibles

e [Estar acreditado
e Aumento de productividad
e Satisfaccion del cliente

Intangibles

Participacion activa del personal y satisfaccion del mismo
Mejor conciencia de la calidad

Mejor servicio

Mejor imagen de la calidad

Personal motivado

La implantacion de un Sistema de Gestidn de la Calidad suele aumentar la cultura
de calidad del personal de |a organizacién y aunque los contratiempos tienden a
producirse en los momentos iniciales, es recomendable que al inicio se haga una
evaluacion que permita definir los puntos débiles para mejorarlos y las fortalezas
gue serviran para apoyar el cambio que se va a dar.

La falta de interés por algunos para implementar un Sistema de Gestidon de la
Calidad, se debe principalmente a la falta de preparacién, capacitacion, vision y
comparierismo debido principalmente por el miedo al cambio.

Los 3 elementos fundamentales son un enfoque:
sobre |a organizacion,
sobre los procesos y
sobre los trabajadores
que son el corazén de toda la actividad en una institucion. Si se consigue dirigir

estos elementos hacia el proposito y misién de la organizacion, se obtendra un
nivel de calidad sostenido.
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4.1 Etapas de la Implantacion
(ver Ruta para la Certificacion fig. 4 pagina 71a)
( ver Ruta para la Acreditacion fig. 5 pagina 71b)

4.1.1 Comunicacién

Es importante que la introduccién de un sistema de calidad se lleve a cabo en un
momento en que no se piense en otros cambios importantes, que puedan dividir
los esfuerzos que se necesitan para llevar a cabo el trabajo y distraer personal y
recursos.

La persona responsable de desarrollar el Sistema debe estar convencida de que
va a tener éxito en el proyectc y tener las habilidades, conocimientos y atributos
personales para lograrlo. Puede ser personal con el que cuenta la institucion o
contratar un consultor externo.

La direccion asegurara el éxito, definiendo los objetivos, asegurandose de que
sus requerimientos se entienden, proporcionando los recursos necesarios y
siguiendo los progresos, para detectar y corregir los problemas antes de que
comprometan el éxito del proyecto. Deben acordar la estrategia, fondos, politicas
y el plan del proyecto, asignar los recursos y resolver los temas de mision, vision,
politicas, procedimientos y recursos. Esto precisara un compromiso de la
direccion para reunirse regularmente y conducir el proyecto hacia su terminacion.

El personal tiene que conocer qué estrategia ha seleccionado |a direccién, no solo
el nombre, sino los detalles. La terminologia que se va a usar, la aparente
complejidad de los requerimientos y la perspectiva de tener que hacerlo todo
inmediatamente.

Proporcionar al personal los medios y el tiempo para trabajar en el proyecto.
Nombrar a la persona responsable de cada area, a la cual se capacitara
ampliamente, y ella a su vez mantendra informado y capacitado a todo el personal
bajo su mando.

Toda esta informacion que de antemano se preparard y se tendra lista, serd

transmitida al personal involucrado, para que de esta manera se conozca el
proyecto global y cualquier duda pueda ser aclarada.
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4.1.2 Formacion de equipos de trabajo

Dependiendo de la complejidad de la organizacién, seran los equipos de trabajo
que se formen y que deben estar coordinados por una persona, cuya habilidad
de lider le permita organizar y supervisar los avances que sobre la documentacion
se genere y que debe estar respaldada por la direccién. Se debe formar también
un Comité de Calidad que verificara la documentaciéon que se genere, vigilara los
tiempos, el presupuesto y todas las variables que se presenten para cumplir con
éxito el proyecto.

4.1.3 Capacitacién

Tomando como base la norma, un grupo de personas capacitadas por el lider del
proyecto y conocedoras de las necesidades del laboratorio, elaborara el
Procedimiento para hacer procedimientos, que es el documento donde se
especifica: el formato, los cddigos y los datos que deben contener todos los
documentos que formaran parte del Manual de Calidad, el Manual de
Procedimientos, Informes, Registros, es decir, el procedimiento maestro de la
documentacion de calidad.

Fijaran la estructura que debera tener la documentacion, el logotipo que llevara y
como se repartira el trabajo en los departamentos 6 areas de la organizacion.

Se capacitara al personal para unificar los criterios con respecto a esta norma,
que quieren decir cada uno de los numerales, en donde se aplican en la
organizacién, a que areas estan dirigidos.

Estos seminarios deben ser hechos por personal calificado e informado en la
aplicacion de la norma vy por el personal que hara las evaluaciones. Si el
personal conoce la normatividad con que sera auditado la visita de evaluacién
sera mas facil y rapida. Se entendera que solicita el auditor y si debe pedirlo o no
y hasta donde estan los limites de los auditores.

Con toda esta informacion, cada departamento elaborara sus procedimientos, que

de preferencia deberan ser hechos por el personal que los va a utilizar, de esta
manera estaran mas apegados a la realidad con que se trabaja en el laboratorio.
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En todos los laboratorios existen procedimientos para hacer las cosas, en este
caso tenemos que documentarlas tal como se hacen, estos son los
procedimientos que formaran parte de la documentacién de calidad.

Se tienen procedimientos generales y especificos, dependiendo del campo que
abarquen.

Antes de pedir que se elaboren los procedimientos y demas documentos, se
capacitara al personal mediante seminarios, por el responsable del departamento,
del Plan que tiene la organizacién para implantar el Sistema de Gestion de la
Calidad. Cuales son los beneficios que obtendran si se acredita y/o certifica el
laboratorio y el plan de trabajo que deberan cumplir, seran puntos importantes que
se transmitiran al personal, para que se sientan incluidos en el sistema.

4.1.4 Desarrollo de la documentacion del Sistema de Calidad

La direccion debera definir la documentacién necesaria, contando con la
colaboracion del lider del proyecto y del Comité de Calidad de la organizacién. La
naturaleza y extensiéon deberan satisfacer los requisitos contractuales, legales y
reglamentarios, las necesidades y expectativas de los clientes, otras partes
interesadas y la propia organizacion.

La documentaciéon puede encontrarse en cualquier forma o medio, que sea el
adecuado para las necesidades de la organizacion, es decir en papel o en medios
electronicos.

E! laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para controlar todos los
documentos que forman parte de su sistema de calidad, tales como regulaciones,
normas, otros documentos normativos, métodos de ensayo y/o calibracidén, asi
como también dibujos, software, planos, especificaciones, instrucciones,
manuales y todo lo relativo a la organizacién y al laboratorio.

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

Debe establecerse y estar faciimente accesible una lista maestra o un
procedimiento de control de documentos equivalente, para identificar el estado de
revision vigente y la distribucion de los documentos en el sistema de calidad, para
evitar el uso de documentos invalidos y/u obsoletos.
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El acceso a la documentacién debera estar asegurade para las personas de la
organizacion y para otras partes interesadas, basandose en la politica de
comunicacién de la organizacion.

La documentacién permite proporcionar evidencias objetivas, que sirven para
evaluar la eficiencia y que tanto se ha implantado el Sistema de Calidad en la
organizacidn, nos permite ademas rastrear los datos en los documentos
cumpliendo de esta manera con la trazabilidad, facilitando también las auditorias.

4.1.4.1 Manual de Calidad'?

Este documento se elaborara de acuerdo con lo solicitado en los numerales de la
norma y de esta manera serd mas facil su manejo. Para lo cual se debe contar
con las siguientes normas para la acreditacion de un laboratorio de metrologia:

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

NMX-Z-055-IMNC-1996, Metrologia.- Vocabulario de términos fundamentales y
generales.

NMX-EC-058-IMNC-2000, Sistemas de acreditacién de laboratorios de calibracién
y pruebas. Requisitos generales para su operacidn y reconocimiento.
NMX-CC-10012-IMNC-2004, Sistemas de gestion de las mediciones- Requisitos
para los procesos de medicidn y los equipos de medicion.
NMX-CC-10013-IMNC-2002, Directrices para la documentacion de sistemas de
gestion de a calidad.

Estas normas son para la certificacién de un laboratorio de servicios a la docencia:

NMX-CC-9001-IMNC-2000 Sistemas de Gestion de la Calidad Requisitos.
NMX-CC-9000-IMNC-2000 Sistemas de Gestion de la Calidad Fundamentos y
vocabulario.

NMX-CC-9004-IMNC-2000  Sistemas de  Gestion de la  Calidad
Recomendaciones para la mejora del desempefio.

Los datos que debera contener cada una de sus hojas son: nombre y la razén
social de (a institucién, logotipo, nombre, codigo del formato, nimero de revision,
fecha de revisién, pagina/paginas totales, numeral de la norma, fecha de emision,
asi como los nombres, firmas y fechas de quién elabord, revisé, autoriz6. Ademas
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cada hoja tendra la leyenda "CONFIDENCIAL" o “PARA USO EXCLUSIVO DE”
o “COPIA CONTROLADA".

En el se publicara la filosofia de calidad que aprobé la Direccion y el Comité de
Calidad para la organizacion y consta de: Mision, Visién (esta puede especificarse
a uno, cinco y diez aftos), Politica, y Objetivos.

Las funciones y responsabilidades de la direccion técnica, del gerente de calidad,
y todo el personal involucrado, incluso sus responsabilidades para asegurar el
cumplimiento de esta norma deben estar definidas en este manual.

Se puede incluir o hacer referencia a los procedimientos de apoyo, incluyendo los
procedimientos técnicos, instructivos, registros, formatos, etc.

El alcance del laboratorio, organigrama, compromiso del director y personal que
trabaja en él, carta de confidencialidad, plano y localizacion, descripcién de
puestos, suplencias, etc., quienes tendran las copias y en donde estaran las
copias controladas de los documentos de calidad.

Mision
Es necesario definir la razén de la existencia de la empresa, de manera concisa.

Vision
Expresar como se quiere ver la empresa en los préximos afios (corto, mediano y
largo plazo.

Politica de calidad

Sirve para guiar las acciones y decisiones requeridas para lograr los objetivos, que
permitan a la direccién operar sin su constante intervencién y, una vez
establecidas, permitan a otros trabajar con el sistema sin solicitar decisiones o
consejos de sus superiores.

El personal no trabaja con politicas, pero de hecho trabaja de acuerdo con
procedimientos que por si mismos dirigen acciones y decisiones dentro del
sistema de las politicas establecidas.

La alta direccion aprovechara mas efectivamente su tiempo si prescribe sélo las
politicas que deben seguir sus subordinados directos y no a todos los niveles.
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Las politicas que no provocan accion no son politicas.3

Las politicas no tienen que estipular cémo llevar a cabo las cosas. Para ser
efectivas, deberian establecer qué hacer y las normas que regulan las acciones y
decisiones conectadas con ellas.

La declaracion de la politica de calidad debe ser concisa y puede incluir los
métodos de anélisis establecidos y los requisitos de los clientes.

Objetivos de Calidad
Segun el diccionario, objetivo es una meta, una finalidad.

Los objetivos son resultados para alcanzar en una determinada fecha.’

Las caracteristicas de los objetivos, son:

a) Medibles: Para lograr un objetivo se necesitan elementos que ayuden a medir
los resultados esperados de manera cuantitativa.

b) Alcanzables: Deben ser racionales y que las personas y organizacion tengan
la oportunidad de lograrlos.

c) Ser un reto: Si el empresario no se da cuenta de su entorno y el como esta
afectando a su empresa, su futuro, se limita al trabajo normal y por
consecuencia, puede no ser competitivo.

Se requiere conocer las fortalezas y debilidades de la organizacién, analizando
cada uno de las areas y la efectividad de los lideres, con el fin de robustecer las
fortalezas y atacar de manera positiva las debilidades y evitarlas. Los objetivos
deben establecerse en funcion de la razon de ser de la organizacion.

La funcién de los objetivos:

a) Se presupone a doéonde se quiere llegar, por lo que se establecen las
alternativas para lograrlo.

b) Se pueden evaluar los resultados parciales de la actuacion de los integrantes
de la organizacion, por lo que es mas simple hacer el seguimiento.

c) Las personas que pertenecen al laboratorio conocen qué es lo que se requiere
de ellos.

d) Se pueden separar los resultados que ayudan a lograr los objetivos de aquellos
gue no contribuyen a lograrlos.

e) Al conocer los resultados y compararlos contra lo esperado, se puede prevenir
y realizar acciones que permitan que se hagan las actividades para lograr los
objetivos.
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Cémo formular los objetivos:

a) Establecer la razén de ser de la organizacién. Es conveniente tener una vision
de lo que sera en los préximos aros.

b) Determinar las metas parciales y etapas para lograr cada uno de los objetivos,
teniendo metas concretas y de corto plazo y la suma de las pequefias metas,
permitira lograr los objetivos mayores.

c) Revisar los objetivos para asegurar que se consigan.

d) Analizar la posibilidad de conseguirlos y el cémo hacerlo.

Para cumplir con estos$ requisitos, es necesario plantear como se integra la
organizacién, las relaciones entre su personal y sus niveles de responsabilidad y
autoridad, todo esta informaciéon debera estar documentada y del conocimiento del
todo el personal.

4.1.4.2 Manual de Procedimientos®

La estructura y formato de los procedimientos documentados, deberan estar
definidos por la organizacion, con la siguiente manera: titulo, propdsito, alcance,
responsabilidad y autoridad, descripcion del procedimiento, registros, anexos,
revision aprobacién y modificacion, identificacion de cambios, en hojas codificadas
como lo indica el Procedimiento para hacer procedimientos, que es el documento
maestro.

Para esta norma tenemos procedimientos administrativos, técnicos y de
mantenimiento.

El laboratorio debe asegurar que:®

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

b) Los documentos sean periodicamente revisados y cuando sea necesario
modificados, para asegurar su adecuaciéon y cumplimiento continuo con los
requisitos aplicables;

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

d) Los documentos obsoletos retenidos para efectos legales o para propésitos de
preservacion del conocimiento estén identificados adecuadamente.
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Los documentos del sistema de calidad generados por el laboratorio deben tener
una identificacién Gnica. Tal identificacién debe incluir la fecha de emision y/o
revisién, nimero de pagina, nimero total de paginas, numeral de lanormay en la
parte inferior de la hoja la clave del formato que se esta usando y las autoridades
emisoras.

Después de elaborar los procedimientos generales y los procedimientos
especificos de cada departamento, estos deberan ir acompafados por los
instructivos, formatos y registros, asi como cualquier otra documentacion que sirva
para complementar la informacién.

4.1.4.3 Instructivos

Los instructivos del manejo de los equipos seran documentados, como soporte de
los procedimientos que se elaboraron. En donde se explicara paso por paso el
manejo del mismo, los controles que se deben tener, quién es responsable,
informe de calibracién, programa de calibracién, bitacora del instrumento, asi
como el historial del equipo. Deben contener titulo, identificacion dnica,
instrucciones de trabajo, revisidn, aprobacién y modificacion.

4.1.4.4 Formatos
Los formatos sirven para recopilar y analizar la informacién, comparar un pericdo
con otro, monitorear y rastrear una informacion.

En el Manual de Calidad, se incluiran todos los formatos que se usan en la
organizacion. Para facilitar su manejo cada departamento tendra los suyos por
separado ejemplo: el laboratorio, compras, ventas, almacén, finanzas,
mantenimiento, etc.

4.1.4.5 Registros

Son los datos que genera un departamento en el caso especifico del {aboratorio
seran los relativos a los analisis y/o calibraciones que se hacen en el laboratorio,
los resultados de inspecciones, revisiones y verificaciones que como
documentacién de calidad debe el laboratorio mantener en sus archivos. En la
norma NMX EC 17025 IMNC 2000 numeral 4.12. Control de registros.

Los registros requeridos estan identificados en la norma NMX-CC-9001-IMNC-

2000 ejemplo: numeral 7.1 inciso d. (evidencia de que los procesos y los
productos cumplen con los requisitos).

67



COMO IMPLANTAR EL SISTEMA DE CALIDAD

En el Manual de Calidad se incluira procedimientos que expliguen como se
identifican, archivan o almacenan los registros técnicos y de calidad. Que
garanticen la trazabilidad, en una auditoria, de cualquier registro ya sea de
calibracién, del personal, informes de ensayos y/o calibracion, solicitud de compra,
mantenimiento o cualquier otro documento emitido por la organizacion.

4.1.4.6 Planes de calidad’

Un plan de calidad es una parte de la documentacién de la NMX-CC-9001-IMNC-
2000 que muestra cédmo éste ha de ser aplicado a la situacién especifica en
cuestion, e identifica y documenta como la organizacién lograra aquellos requisitos
que son Unicos al producto, proceso, proyecto o contrato particular.

Esta documentacion debe estar protegida para asegurar su confidencialidad.
Quien es el responsable de ella, quien la puede modificar, quien la va a revisar,
quienes van a tener una copia, por cuanto tiempo se van a retener, toda la
informacién necesaria para su uso estara especificada en el procedimiento
respectivo.

Pueden ser: formularios, contratos, hojas de trabajo, bitacoras, hojas de
verificaciéon, notas de trabajo, graficas de control informes de ensayos y
calibraciones, notas de clientes, articulos, etc.

4.1.5 Implantacion del Sistema de Calidad

En los laboratorios de las organizaciones se cuenta con un sistema de calidad,
que es con el que se trabaja originalmente, que después de convencer y capacitar
al personal se ira modificando, en lo que respecta a la documentacion, ya que los
metodos de ensayo y/o calibracion no deben sufrir modificaciones, a menos que el
personal que los trabaja encuentre algunas inconsistencias entre o que hace y lo
que deberia hacer, y al documentarlas se den cuenta de ellas.

Por lo tanto estos cambios se iran dando gradualmente conforme se vayan
documentando y poniendo en marcha. En caso de discrepancias o no
conformidades, estas se podran resolver en las reuniones semanales, que con el
responsable del rea o bien con el Comité de Calidad y el lider se deben hacer.

Lo mas dificil, sera ese avance que todos los dias se tendra que hacer, ya que se

tienen que modificar costurribres, escribir mas, ser ordenados, trabajar en equipo,
estudiar, ser responsables.
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Claro que se presentaran problemas de interpretacion, o dudas sobre el porqué se
hacen asl las cosas, si anteriormente no habla problemas con la forma de
hacerlas; pero todo se puede aclarar en las juntas semanales. Que deben ser
cortas y trabajar unicamente sobre problemas de calidad.

Puede ser que el personal reclame tiempo extra para hacer todo el trabajo nuevo
que tiene que llevar a cabo con las modificaciones que piden los procedimientos,
ahf es donde el lider tendra que conciliar de manera justa para todas las partes.

Cada departamento al iniciar el proceso de implantacién tendra que hacer un
estudio de las fortalezas vy debilidades de su departamento, y en base a esa
informacién podra monitorear los avances, junto con el plan de trabajo que acepto
llevar a cabo.

4.1.6 Auditoria intema de Calidad®

Cuando se termine el tiempo fijado en el cronograma para cada plan de trabajo, se
podran evaluar los resultados mediante una auditoria interna, que el lider y alguna
persona del comité de calidad, o de otro departamento llevaran a cabo. Esto
desde luego si estan capacitados y saben conducir la auditoria.

Para este fin, entre los programas de capacitacién, que el personal de Ia
institucion debera tomar, estd el de auditores. Cuando menos una persona de
cada departamento debera estar calificada como auditor. Entre mas grande sea
la empresa sera mas facil contar con un cuerpo de auditores capacitados y
certificados interna o externamente por un organismo. También tienen que
especificar en sus procedimientos cuales deberan ser las habilidades vy
conocimientos que deben tener las personas para poder actuar como auditores y
eso también es valido.

Después de la auditoria, el departamento conocera su grado de avance en |a
implantacion del sistema de calidad. En el informe de la auditoria se mencionaran
que evidencias faltaron, que personal no esta bien capacitado, que registros no
llevan a cabo, que documentos no estan en su lugar o que procedimientos no se
siguen.

En la junta semanal se daran a conocer los resultados de las auditorias y los

departamentos que tuvieron no conformidades u observaciones, deberan ser
ayudados por los demds para conseguir que el departamento en problemas,
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presente el plan de accion para resolverlas, corrigiendo o previniendo las no
conformidades y observaciones. Desde luego todo esto sera supervisado por el
lider y el Comité de Calidad ya que hay que respetar los tiempos del cronograma.

Si las auditorfas fueron todo un éxito, la organizaciéon ya tiene implantado el

Sistema de Gestion de la Calidad y esta listo para la acreditacion y/o la
certificacién.

Se informara a la direccion para que autorice que se inicien los tramites en la ema
y en la entidad certificadora que hayan escogido.

! Norma Mexicana NMX-CC-018-IMNC-1 996, “Directrices para desarrollar Manuales de calidad’.

2 Norma Mexicana NMX-CC-1001 3-IMNC-2002, Directrices para la documentacién de sistemas de
gestién de la calidad.

3 Holy, David, “ISO 9000 Manual de Sistemas de Calidad”. Madrid, Espafa, Editorial

. Paraninfo, 1996.
Idem

® Norma Mexicana NMX-CC-10013-IMNC-2002, “Directrices para la documentacién de sistemas
de gestion de la calidad”,

® Norma Mexicana NMX EC 17025 IMNC 2000 *Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y de calibracion”.

" Norma Mexicana NMX-CC-10013-IMNC-2002, “Directrices para la documentacién de sistemas
de gestion de la calidad".

® Norma Mexicana NMX CC 9001 IMNC 2000 “Sistemas de Gestién de la Calidad” Requisitos.
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Fig. 4 Fuente: Elaboracién propia
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4.2 Propuesta de un Sistema de Gestion de la Calidad para la Acreditacion
con la NMX-EC-17025 IMNC-2000 de la Unidad de Metrologia de la Facultad
de Quimica.

Este proceso esta enfocado a:

Cumplir con la normativa.
Incrementar la competencia técnica y confiabilidad en sus resultados.
Mejorar el servicio al cliente.

4.2.1 Diagnéstico

En el caso de la UM, que cuenta con un Sistema de Calidad acreditado con la
norma NMX-EC-025-IMNC-2000, numero de acreditaciéon T-061, el implantar un
Sistema de Gestion de la Calidad que cumpla con la normativa de la NMX-EC-
17025-IMNC-2000, requiere que el personal del laboratorio haga modificaciones
en los Manuales y Procedimientos, que demuestren que se cumplen con los
requerimientos que la Ultima norma exige.

Para hacer estas modificaciones, se debera tomar en cuenta las observaciones y
recomendaciones que se hicieron, en las visitas de evaluacién asi como en las
auditorias internas que se han lievado a cabo durante los 2 uitimos aftos. Para lo
cual se hizo un listado con las modificaciones solicitadas que pueden servir de
guia para la elaboracién de la nueva documentacion.

En las paginas 77, 78, 79 se encuentra este listado, indicando el requisito de la
norma, una referencia y en comentario la forma en que se puede resolver.

Dado que la nueva documentacion estara basada en el requisito 4.3 Control de
documentos, y cuyo formato es diferente al usado por la UM, es conveniente
empezar por esos procedimientos, que se refieren a la documentacion del Manual
de Calidad y de Procedimiento, Lista Maestra, identificando la codificaciéon que se
usara para cada uno de los documentos.

El Manual de Calidad, es conveniente elaborarlo de acuerdo con los numerales de
la norma NMX-EC-17025-IMNC e ir anexando en donde correspondan los
numerales de la NMX-CC-9001-IMNC-2000 y dado que los tiempos e instituciones
de acreditacién y certificacion son diferentes, se recomendaria que inicialmente se
hicieran dos manuales de calidad, uno para la NMX-EC-17025-2000 IMNC vy otro
para la NMX-CC-9001-2000 IMNC, o bien uno solo como en el caso de la UM en
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donde ya se cuenta con un Sistema de Calidad que fue evaluado con la NMX-EC-
025-IMNC-2000. Para lo cual contamos con gulas proporcionadas por la
Coordinacion del Programa de Mejora Continua de la UNAM.

En caso de optar por elaborar un manual para cada norma, el orden de
elaboracién de los manuales puede ser indistinto o bien hacerlos los 2 al mismo
tiempo, ya que los numerales de las dos normas son muy parecidos. La
diferencia que tenemos esta en los objetivos, ya que la NMX-EC-17025-IMNC-
2000 esta orientada hacia un laboratorio de calibracién, en tanto que la NMX-
CC-9001-IMNC-2000 su orientaciéon es la formacion de recursos humanos. La
descripcién de los procesos también es diferente.

En el anexo C se presenta una tabla comparativa de los numerales de las 2
normas gue se van a usar.

4.2.2 Fortalezas

Con las diferentes auditorias que se han hecho a la UM, se tiene el material que
se necesita para la elaboracion de la nueva documentaciéon. Dado que la norma
NMX-EC-17025-IMNC-2000 es mas estricta y cuenta con mas controles que la
NMX-EC-025-IMNC-2000 que es con la gue fue acreditado la UM, se requiere que
la informacién documentada sea mas amplia y los controles mas extensos.

El personal que labora en la UM cuenta con la experiencia y los conocimientos
que son fruto de muchos anos de trabajo en el campo de la metrologia,
reconocimiento de las instituciones que estan relacionadas con la metrologia y la
calibraciéon; es un laboratorio que esta acreditado desde 1997 y que genera
ingresos extraordinarios a través de la prestacion de servicios de calibracion
dentro y fuera de la UNAM. Lo anterior es una fortaleza que se debe consolidar
para mantener y elevar la competitividad del laboratorio en el futuro.

Se pueden dar platicas informativas en donde existan posibles clientes, dentro de
la UNAM, para que utilicen los servicios de calibracién que la UM proporciona y
gque son muy importantes para obtener ya sea la acreditacién o bien la certificacion
como lo solicita las normas.

La elaboracién de una pagina WEB de facil consulta seria también de utilidad para
informar a la comunidad los servicios que presta la UM.
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La politica de calidad que se ha iniciado en la UNAM, cuenta con la UM, para la
calibracion de instrumentos de uso generalizado en las actividades que todos los
laboratorios tienen y que ahora tendran que calibrar periédicamente.

Ademas se podra dar capacitacion al personal que trabaja en los laboratorios,
acerca de la importancia de tener su material calibrado y aplicar lo que los
informes de calibracién nos recomiendan para corregir las desviaciones que los
instrumentos tienen, y si es posible verificar periddicamente sus equipos.

4.2.3 Debilidades

Aun no se tienen Proyectos de trabajos, que generen ingresos. El estar
acreditado y certificado abrira puertas, para que sean aceptados los Proyectos que
se presenten, por las Instituciones y Empresas privadas que requieran de estos
servicios.

De acuerdo con la politica de la Mejora Continua de la UNAM, la acreditacién y la
certificacion se deberan llevar a cabo con la infraestructura, los recursos vy
personal que se tiene. Por lo que la acreditacién en este caso, sera unicamente
en el drea de temperatura, posteriormente como un proyecto de mejora continua
se hara en las areas de masas, volumen, presion, eléctrica, conforme se vayan
teniendo los recursos, para cumplir con lo que pide la norma.

Por falta de infraestructura, hay areas de metrologia que no se trabajan, pero en
el futuro, mediante los proyectos de mejora continua se podran acreditar y de esta
manera se estara en posibilidad de calibrar otros instrumentos que son de uso
comun en los laboratorios.

4.2.4 Desarrolio del Sistema Documental

Como se menciond anteriormente, se puede partir de la elaboracién del
documento “Control de documentos” y de la “Lista Maestra” de documentos que
servira de base para la modificacién de la nueva documentacion, ya que tienen
todos los datos que se necesitan para la elaboracidon de los nuevos manuales,
procedimientos, instructivos, formatos, registros, informes, tanto del Manual de
Calidad como el de Procedimientos.

Se sugiere seguir para la elaboracién del Manual de Calidad, los numerales de la

noma, evitando en lo posible escribir informacién innecesaria que haga dificil su
lecturay comprension asi como la bUsqueda de datos.
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Después de cada evaluacion se han estado corrigiendo los formatos y el manual
de la manera solicitada, y se implementaron en el sistema de calidad. Por lo que
sera mas facil hacer y/o completar los nuevos procedimientos, asi como
complementar los anteriores, que ya estan documentados, pero falta integrarlos e
implementarlos.

En los procedimientos se deberad mencionar claramente la relacién de la UM con
los servicios externos al laboratorio y en los cuales no tiene control directo, y su
participacion es mediante formatos escritos en los métodos de trabajo ya
establecidos, como son mantenimiento, limpieza, compras, reparaciones, algunos
insumos, autorizacién de personal.

4.2.5 Implantacion del Sistema de Calidad

Durante el tiempo de elaboracion de la nueva documentacién, se aplicaran los
procedimientos nuevos y los modificados, de esta manera se podran hacer los
ajustes necesarios para adecuarlos a las necesidades de la UM, ya que sera mas
facil evaluar si son practicos o no, al trabajar con elios.

En el nuevo sistema de calidad, que debera ser mas dinamico, se modificaran
algunos conceptos como lo solicita la norma y se implementaran tomando en
cuenta la situaciéon del laboratorio y su relacién con algunos departamentos de
los cuales depende como son limpieza, mantenimiento, compras, revision de la
direccién, auditorias.

Estas modificaciones se deberdn encontrar en los procedimientos y estaran
correctamente documentadas, para que puedan ser evaluadas de manera
satisfactoria.

Dada la experiencia con que cuenta el personal de la UM y su compromiso con el
mismo, el implantar este nuevo sistema de calidad, no presentara mayor
problema, y el resultado sera su pronta acreditacion.

Una variable muy importante para la UM son los tiempos de vigencia de las
calibraciones de los patrones. La documentacion debera estar lista para su
evaluacion y acreditacion posterior por parte de la ema, en un corto plazo y de
esta manera aprovechar el tiempo de calibracién de los patrones, ya que esto
representa un costo elevado para el laboratorio y el tiempo de duracion de la
calibracién es de un afo.
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4.2.6 Auditoria Interna del Sistema de Calidad

Se podra gestionar una auditoria interna, por personal de la UNAM que cumpla
con los requisitos estipulados en el procedimiento de “auditorias internas” del
Manual de Calidad de la UM.

Esta auditoria consistirda en la revisién documental del sistema de calidad.
También auditara el numeral 5.0 que se relaciona con los requisitos técnicos, por
lo que alguno de los auditores debera ser una persona que tenga conocimientos
de metrologia. Con esta norma los requisitos técnicos son muy importantes y
deberan ser evaluados por personal experto en el area.

Emitiran un informe detallado de las observaciones y no conformidad halladas en
la auditoria interna.

4.2.7 Revision y Ajuste

Después de la auditoria y con el informe de observaciones y no conformidades, se
debera hacer un programa para resolverlas, donde se contemple el tiempo y se
nombre a la persona responsable para resolverla y de esta manera se estara
preparado con la documentacién y el laboratorio listo para la acreditacion.

4.2.8 Proceso de Acreditacion

Como estos tramites son lentos y costosos, se deben iniciar después de tener el
informe de la auditoria interna y haber evaluado los hallazgos y el tiempo que
tardaran en resolverse.

La UM al contar con una la nueva acreditacion, con la NMX-EC-17025-IMNC-
2000, seguira siendo para el area de temperatura, el Unico laboratorio acreditado
en la UNAM. Posteriormente con el Plan de Mejora Continua se podran acreditar
las areas de masas, volumen, presion y eléctrica. Todas muy importantes para los
laboratorios que hay principalmente en la Facultad y el Instituto de Quimica,
ademas hay otras Facultades como Veterinaria, Odontologia e Institutos como
Geografia, Ciencias del Mar, el CCADET que son clientes del UM desde hace
mucho tiempo y que podran seguir mandande sus instrumentos a calibrar en un
laboratorio acreditado.
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Tabla 3. Requisitos que se deben cumplir con la norma NMX EC 17025 IMNC
2000. Fuente: Elaboracion propia.

No. |Requisito |Referencia Solucion
1 411 Falta declarar responsable legal Ya hay una carta
2 4.1.2 Falta declarar norma Hacer procedimiento
3 41.3 El alcance no incluye el trabajo “en Hacer procedimiento
sitio”
4 4,15 b,c,d |Carta de confidencialidad Hacer carta y reunir
firmas.
Hacer procedimiento
5 415¢g Supervision adecuada Hacer procedimiento y
documentarlo
6 4.1.5 g, Direccidn técnica Hacer procedimiento y
documentario
7 4.21 Comunicacion del sistema de calidad |Hacer procedimiento y
Compromiso de la direccion del documentarlo
laboratorio
8 4.2.3 Falta actualizar los documentos Hacer procedimiento y
documentarlo
9 43 Falta actualizar los documentos Hacer procedimiento
de “Control de
documentos”
10 4.3.21 Falta lista maestra de documentos Hacer lista maestra de
documentos
11 4322 Actualizar datos en los procedimientos | Hacer una caratula
que contenga toda la
informacion.
Hacer procedimiento
12 4.3.3.3 Correcciones en documentos Incluir en el
procedimiento
13 4334 Cambios en documentos mantenidos | Incluir en el
en sistemas computarizados procedimiento
14 4.4 1al Revision de solicitudes, ofertas y Hacer procedimiento y
445 contratos documentarlo
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No.

Requisito

Referencia

Solucidén

15

4.6.1 al
4.6.4

Compras de servicios y suministros

Hacer procedimiento y
documentario

16

4.8

Quejas

Completar el
procedimiento y
documentarlo

17

4.9

Control de trabajo no conforme

Hacer procedimiento y
documentarlo

18

4.10

Acciones correctivas

Hacer procedimiento y
documentarlo

19

4.11

Acciones preventivas

Hacer procedimiento y
documentarlo

20

412

Control de registros

Completar
procedimiento y
documentarlo

21

4.13

Auditorias internas

Hacer programa
completar
procedimiento,
formato y registro de
hallazgos

22

414

Revisiones de la direccion

Adecuar el
procedimiento y hacer
programa

23

5.22,525

Capacitacion

Programa anual de
capacitacion,
calificaciones del
personal

24

5.3

Condiciones Ambientales

Hacer procedimiento y
documentarlo.
Distribucion actual.
Control de acceso y
uso de areas.
Limpieza y
Mantenimiento del
laboratorio.
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Continua
No. |Requisito |Referencia Solucion
25 5.4.1 Equipos Faltan instructivos,
actualizar manuales
26 5472 Verificacién de la transferencia de Hacer procedimiento y
datos documentarlo
27 5.5.1 Mantenimiento de patrones e Elaborar programas
5.5.2 instrumentos usados para calibrar de calibracién y
5.5.3 procedimientos.
5.5.5¢9 Documentar el uso de
patrones.
‘ Autorizaciones.
28 55.7 Equipo en mal estado Hacer procedimiento y
documentarlo
29 5.5.10 Verificaciones intermedias Hacer procedimiento y
5.6.3.3 documentarlo
30 5.5.11 Asegurar que el software es el Hacer procedimiento y
5.512 correcto documentarlo
31 5.6.1 Actualizar el programa de calibraciéon |Hacer procedimiento y |
programa |
32 5.10.2 Informes de calibracion Adecuarlos \
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PROCESO DE ACREDITACION NMX-EC-17025-IMNC-2000 para la UM
Fig. 6 Fuente: Elaboracion propia.

80



COMO IMPLANTAR EL SISTEMA DE CALIDAD

4.3 Propuesta de un Sistema de Gestion de la Calidad para la Certificacion
con la NMX-CC-9001-IMNC-2000 de la Unidad de Metrologia de la Facultad de
Quimica.

La Certificacion sera con base en la norma NMX-CC-9001-IMNC-2000 “Sistemas
de Gestidn de la Calidad” - Requisitos - cuyo enfoque esta basado en procesos
para el desarrollo, implementacién y mejora de la eficacia y eficiencia de un
sistema de gestion de la calidad, con el fin de alcanzar la satisfaccion de las partes
interesadas mediante el cumplimiento de sus requisitos.

4.3.1 Diagnéstico

En el caso de la UM, se quiere certificar el siguiente proceso: FORMACION DE
RECURSOS HUMANOS, que consta de los siguientes subprocesos:

a) Servicio Social

b) Elaboracion de tesis de licenciatura, maestria
¢) Practicas Profesionales

d) Extensidn de la cultura metrolégica

Formacién de Re 1”
Hume 4 =

I..;»,..-.

Oy r

r-——-- -'LEI 2 - .:_",-, - -IJ:

Apoyoa ~Titili N Pracc r

!
R | d

Proceso de Formacién de Recursos Humanos
Fig. 7 Fuente: Elaboracién propia.
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Los subprocesos de formacion de recursos humanos, estan definidos por la
secuencia de eventos que el alumno o usuario y el responsable de la UM deben
hacer y que se mencionan en los diagramas de flujo que sirven como base para la
elaboracién de los procedimientos del sistema documental.

Para iniciar el proceso de certificacion se deben definir los 4 subprocesos,
mediante diagramas de flujo que se pueden consultar en las paginas 90 a 108.
En los Planes de Calidad se mencionan que documentos sera necesario elaborar
para cumplir con los requisitos y contar con la documentacion pertinente para
demostrar que los procesos se llevan a cabo dentro de un sistema de calidad, en
beneficio de los usuarios y de la institucion.

Ademas este sistema nos permitird evaluar las areas de oportunidad de mejora
continua en el corto, mediano o largo plazo, que se puedan tener.

Estos procesos se han estado llevando a cabo durante algln tiempo, como parte
del servicio que presta la UM a la comunidad universitaria, solamente falta
documentarlo y establecer un sistema por escrito de cémo sé esta haciendo, para
cumplir con la norma.

4.3.2 Fortalezas

El laboratorio cuenta con el equipo necesario y calibrado, que les permitira a los
usuarios hacer la investigacion y practicas sobre los temas de metrologia, que
decidan estudiar e investigar para la elaboracién de su tesis. Eltema debera ser
del conocimiento de la responsable de la UM, aunque no sea la tutora de la
misma, el laboratorio sl es su responsabilidad.

Los alumnos que elaboren su tesis, pueden ser estudiantes de licenciatura o
maestria.

Los alumnos de servicio social tienen a su disposicion un laboratorio de metrologia
en el cual pueden adquirir la experiencia practica, sobre un area que normalmente
no se imparte en la licenciatura y significa una especializacion, que les servira
como un “valor agregado” al buscar trabajo cuando terminen su carrera. Asi que
no solamente cumplen con su servicio social obligatorio, sino que adquieren una
cultura y conocimientos teoricos y practicos sobre la calibracion de instrumentos.

En el caso de las Practicas Profesionales, las personas que las soliciten pueden
ser de la misma UNAM o externas. En cada caso se pueden elaborar programas
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especificos para los usuarios y ellos contaran con todas las facilidades que hay
en la UM para hacer sus practicas, ademas de la asesoria de |la responsable del
laboratorio.

Como cuarto subproceso esta la Extension de la cultura metrologica. Son los
cursos se dan de caracter teorico — practico en las instalaciones y por el personal
del laboratorio. Los alumnos pueden ser profesores o investigadores de la
Facultad de Quimica o de la UNAM.

4.3.3 Desamolflo del Sistemma Documental

Después de tener los diagramas de flujo, para los 4 subprocesos, se podran
elaborar los procedimientos correspondientes, con base en el numeral 4.2 de la
norma usando la identificacion y formato para los documentos que ya se
especifico al iniciar el Manual de Calidad con la norma NMX-EC-17025-IMNC-
2000, que sera la base en donde se iran anexando los numerales
correspondientes a la NMX-CC-9001-IMNC-2000.

Es recomendable usar los numerales de la norma NMX-CC-9001-IMNC-2000
como guia para elaborar el Manual de Calidad, si es que se decide hacer 2
manuales de calidad, uno para cada norma, de esta manera sera mas facil
organizar y encontrar la informacién que se necesita. Como se tienen los datos
del Manual de Calidad que se esta haciendo para la Acreditacién y el laboratorio
es el mismo, se pueden usar, modificando la redaccion en donde se mencionen
los subprocesos ya que son diferentes los conceptos.

Cada una de las hojas que forman el Manual de Calidad debera estar identificada
para evitar confusiones con: nombre, la clave del documento, clave del formato de
la hoja, fecha de revision, nimero de revision, paginas, requisito de la [SO, fecha
de emisién. Firmas, nombre y fecha de quién elaboré, revisé y autorizd la emision,
esto estara en la primera hoja o en todas las hojas, segln lo decidan al inicio del
manual.

En la primera seccién se debe enunciar la presentacion de la UM, el objetivo,
alcance, campo de aplicacién, descripcion de los procesos.

En la segunda estaran mencionadas las referencias normativas
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Un ejemplo de cémo se pueden ir intercalando los numerales en el manual de
calidad es el que se esta usando en el desarrolio de los manuales de la UM que
usa como base la NMX-EC-17025-IMNC-2000:

2.- REFERENCIAS (Numeral 2 de la NMX-CC-9001-IMNC-2000)
Se citan los documentos y las normas de referencia para acreditacion y la
certificacién.

3.- TERMINOS Y DEFINICIONES (Numeral 3 de la NMX-CC-9001-IMNC-2000)
Lista con todos los términos y definiciones usadas en las dos normas.

4.- Requisitos Administrativos

4.1.- ORGANIZACION (Numeral 4.1 de la NMX-CC-9001-IMNC-2000)
En el Manual de Calidad de la UM se mencionaran su Mision, Vision, Valores,
Objetivos, Politica.

MISION'

La misién de la UM es realizar investigaciones, difundir el conocimiento, asi como
fortalecer la formacion de profesionistas, investigadores, profesores y técnicos en
el campo de la Metrologia y formar parte de la cadena de trazabilidad del pais con
un laboratorio acreditado. Todas estas actividades deben vincularse a las
necesidades de la sociedad, que generen y renueven los conocimientos cientificos
y tecnolégicos que requiere el pais y cuyas actividades repercutan favorablemente
en el desarrollo de México.

VISION?

Obtener el liderazgo del laboratorio en el ambito nacional e internacional,
alcanzando el acreditamiento, consolidando las areas metrolégicas, aumentando
los intervalos de calibracién y magnitudes en cada area, actualizar y difundir el
conocimiento de la Metrologia en la Facuitad de Quimica, asesorar a la industria
en las aplicaciones metrolégicas y lograr la certificaciéon en su proceso de
formacioén de recursos humanos en este ambito.

84



COMO IMPLANTAR EL SISTEMA DE CALIDAD

POLITICA DE CALIDAD?

Es politica de calidad de la UM el generar actividades académicas enfocadas a
contribuir a la formacién en Metrologia de profesionistas, investigadores y
profesores universitarios Utiles a la socisdad y con excelencia académica.
Proporcionar servicios de calibracion, segin la NMX-EC-17025-IMNC-2000, que
cumplan y excedan los requisitos de los usuarios internos y externos; asf como a
formar recursos humanos con orientacién metrolégica, de acuerdo al enfoque de
la NMX-CC-9001-IMNC-2000, con la mayor calidad académica. Nos
comprometemos a un seguimiento sostenido de la calidad, al cumplimiento de
estas normas mexicanas y a esforzarnos en la mejora continua.

OBJETIVOS DE LA CALIDAD*

e Generar proyectos de investigacion originales y de impacto en donde
participen alumnos de servicio social, tesistas de licenciatura y de prosgrado.

¢ Difusién de los resultados de los proyectos en revistas especializadas y en
actividades académicas nacionales e internacionales.

e Asegurar la satisfaccién de los usuarios con investigaciones y servicios
competitivos y oportuncs.

¢ Mejorar continuamente el desemperio de los procesos.

¢ Generar y mantener una cultura de participacion del usuario para asegurar la
mejora de los procesos y la satisfaccion del cliente.

e Impartir cursos intersemestrales sobre temas metrolégicos actualizades para
profesores de la facultad.

e Organizar  cursos, conferencias y seminarios con temas novedosos,
innovadores y actuales, con el propésito de fomentar la extension de la
cultura metrolégica, contribuyendo a la consolidacion y mejoramiento de |a
actividad metrolGgica en el pais.

e Representar a la Facultad de Quimica en los distintos foros, congresos, etc. a
nivel nacional e internacional, con trabajos de investigacién o conferencias
relacionados con la Metrologia.

¢ Proporcionar asesorias y servicios de calidad en la materia a usuarios
internos y externos.

e Proporcionar servicios de calibracién a usuarios internos y externos, en las
areas de masa, temperatura y volumen.

o Aplicar el sistema de aseguramiento de la calidad para garantizar la
confiabilidad de los resultados generados en la formacién de recursos
humanos y servicios.
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Planificar una capacitacion constante para todo el personal de la UM
involucrado con las actividades que en él se desarrollan y con el sistema de
calidad.

Obtener el acreditamiento y la certificacion por parte de las entidades
autorizadas.

VALORES?®

Confidencialidad en los resultados de calibracién y asesoria.

Evitar los conflictos de interés en los todos los servicios que se presten.
Integridad y honestidad personal en el manejo de la informacion cientifica.
Bisqueda de liderazgo y superacion en el desempefio personal.

Consistencia y credibilidad en lo realizado.

Ambiente de trabajo logrado con la excelencia en el desempefio, constancia,
trato amable y trabajo en equipo.

Enfasis en la calidad y mejora continua en todo lo que se hace.

Las decisiones se basan en hechos demostrables.

Todo lo que se hace beneficia a los usuarios de nuestros servicios, a la
Universidad y a la sociedad en general.

FUNCIONES®

1.- Académicas.- A través de la ensefanza e investigacién. La investigacion esta
dirigida hacia la busqueda de métodos para mediciones de precisién de procesos
fisicos y quimicos. En la ensefanza se preparan programas, contenidos y
practicas de sistemas de medicién en las areas de Metrologia necesarias para el
profesional en Quimica. La ensefanza e investigacién se hacen evidentes en el
Proceso de Formaciéon de Recursos Humanos con crientacion metroldgica, que
incluye los siguientes subprocesos:

2 .-

A. Programa de Servicio social

B. Apoyo a la titulacion
C. Practicas profesionales tuteladas
D. Extensién de la cultura metrologica

De servicio.- Como un laboratoric de Calibracién, inicialmente con

reconocimiento oficial ante el Sistema Nacional de Calibracién y ante una entidad
oficial de acreditamiento y también se buscara el reconocimiento ante instituciones
de caracter internacional.
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4.3.4 Implantacién del Sistema de Calidad

En el caso de los Subprocesos de Formacién de Recursos Humanos, que se han
llevado a cabo en aflos anteriores y que no se documentaron como lo solicita la
norma, se podra hacer un historial que servira como base del Sistema de Calidad.

Al elaborar los procedimientos de los cuatro subprocesos, se estableceran que
formatos y controles se tienen que flenar para cumplir con lo que nos piden los
requisitos.

Para la certificacion no se cuenta con documentacién anterior, sino que sera a
partir de este ario de 2005, que se llenen los formatos y registros que serviran de
evidencia al sistema de calidad. Pero se tiene en algunos casos las tesis,
agradecimientos de los cursos dados con los que se puede hacer el historial.

Se cuenta con un sistema de calidad ya implantado, pero la orientaciéon hacia la
Formacion de Recursos Humanos es nueva y sera necesario contar con alumnos
que quieran hacer su servicio social, tesis, practicas profesionales y profesores
que se actualicen para tener la evidencia de que se estan llevando a cabo los
procesos. El documentarlos sera una nueva experiencia para el personal de la
UM.

4.3.5 Auditoria Interna del Sistema de Calidad

Como en el caso de la acreditacion, se podra gestionar una auditoria interna, por
personal de la UNAM que cumpla con los requisitos estipulados en el
procedimiento de “auditorias internas” del Manual de Calidad de la UM.

Esta auditoria sera una revision documental y en sitio del sistema de calidad. Se
emitira un informe detallado de las observaciones y no conformidades halladas en
la visita.
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4.3.6 Revision y Ajuste

Con el informe se debera hacer un programa para resolver los hallazgos, con el
nombre de la persona responsable y el tiempo que tardara en hacerlo. Al finalizar
el tiempo, se estara preparado con la documentacién y el laboratorio para la
certificacién.

4.3.7 Proceso de Certificacion

El IMNC es el organismo certificador que tiene un convenio con la UNAM, para
hacer las auditorias de certificacién a los laboratorios y dependencias que asl lo
soliciten. La modalidad de Formaciéon de Recursos Humanos se inicio en la
UNAM el afio pasado, permitiendo a la UM certificarse inicialmente en ese proceso
y después como parte de la Mejora Continua se podra certificar en el proceso de
investigacion, cuando la infraestructura del laboratorio asi lo permita.

4.3.7 Planes de Calidad

Es el programa de aseguramiento de la calidad elaborado por la UMy comprende
los procedimientos detallados que cubren las actividades y funciones de cada
subproceso.

Proceso: FORMACION DE RECURSOS HUMANOS

Subproceso: SERVICIO SOCIAL Paginas
indice del documento 90

Plan de Calidad 91, 92, 93
Diagrama de Flujo 94, 95, 96

Subproceso: APOYO A LA TITULACION
indice del documento 97
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Plan de Calidad 98, 99
Diagrama de Flujo 100

Subproceso: PRACTICAS PROFESIONALES

indice del documento 101
Plan de Calidad 102, 103
Diagrama de Flujo 104

Subproceso: EXTENSION DE LA CULTURA METROLOGICA

indice del documento 105
Plan de Calidad 106,107
Diagrama de Flujo 108

;"Manual de Calidad” de la Unidad de Metrologla de la Facultad de Quimica de la UNAM, 2005.
idem

* ldem

* Idem

° Idem

% Idem
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, PLAN DE CALIDAD DEL PROCESO DE = ocha Revision
. {‘,,| FORMACION DE RECURSOS HUMANOS No. Revision
M (SERVICIO SOCIAL)  Pagina
Um Seccién ISO
Fecha Emision
INDICE DEL DOCUMENTO
CONSECUTIVO CONTENIDO PAGINA
1 Plan de calidad del proceso de formacion de recursos humanos (servicio social) de la 3
UM.
2 Diagrama de flujo del proceso de formacion de recursos humanos (servicio social) 3
de la UM.
Elaboré: Revisé y Aprobé: Autorizé emisién:
Puesto:
Nombre:
Fecha:
Firma:

FUM-PC-001
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Fecha Revision

" FORMACION DE RECURSOS HUMANOS No. Revision

- ,-_-’*- ' (SERVICIO SOCIAL) Pégina

. ; UM Seccién 1SO

Fecha Emisién
"ETAPA DOCUMEN | ELEMENTOS | VARIABLE | ESPECIFICAC RESPONSABLES REGISTRO |PRODUCT PLAN DE
TO 0 S IONES - - SUSTENTA 0] CONgR\iGEN
DE INSUMOS DE (Parametro o BLE ESPERAD
REFERENCI CONTROL | Valor quedebe | EJECUCION | SUPERVI 0
cumplir cada SION
A .
variable)

I Registro Formato Requisitos Requisitos Requisitos Responsable | Asegurami | Solicitud de | Asignacién | Bisqueda  de
del externo establecidos en | establecidos | establecidos en| del laboratorio ento de |registro de de clave al |otro programa.
program | (clave: xxx) |el instructivo |en el |el instructivo calidad |programasde | programa
a de| e instructivo |externo instructivo externo servicio de servicio
servicio externo externo social, social
social formato

externo.

2 Solicitud Formato Requisitos Requisitos Requisitos Responsable | Asegurami | Solicitud del |Elalumno | Buscar otro
del interno establecidos en | establecidos |establecidos en | del laboratorio ento de |alumno pasaa la alumno
alumno el formato | en el formato | el formato calidad siguiente

interno interno interno etapa

3 Entrevist | Solicitud del | Requisitos Requisitos Requisitos Responsable | Asegurami | Solicitud del | Aceptacion | Buscar otro
a con la alumno establecidos en |establecidos |establecidos en | del laboratorio | ento de |alumno del alumno | alumno
responsa el formato | en el formato | el formato calidad
ble interno interno interno

FUM-PC-002
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Fecha Revision

e -, FORMACION DE RECURSOS HUMANOS No. Revisién
el (SERVICIO SOCIAL) Pégina
‘ UM Seccion ISO
Fecha Emision
ETAPA DOCUMEN | ELEMENTOS | VARIABLE | ESPECIFICAC RESPONSABLES REGISTRO |PRODUCT| PLAN DE
TO 0 S IONES - - SUSTENTA o CONgXGEN
DE INSUMOS DE (Parametro o BLE ESPERAD
REFERENCI CONTROL | Yalorquedebe | EJECUCION | SUPERVI 0
cumplir cada SION
A .
variable)
4 |Entrega de| Formatos |Formato Documentos | Requisitos Alumno Responsab! | Por los Integracién | Comunicacion
documento externos externo completos establecidos en e del documentos |de con el alumno
s del Formato interno | (formato el instructivo laboratorio | del alumno documento
alumno de carta de|externo ¢ [ externo (formato s en una
confidencialida | interno) externo e carpeta
d interno) personal
5 | Procedimie | Procedimient | Procedimiento | Alumno Requisitos Responsable Asegurami | Formato Pasar la Otra semana de
nto de|ode de induccién Documentos | establecidos en |del laboratorio | ento de interno y evaluacion | induccién
induccién | induccién Equipo el calidad evaluacion
procedimiento
de induccién
6 |Elaboracié | Descripcién Temas de Temas de |Temas de| Responsable | Asegurami |Plande Plan de Comunicarse
n Plan de| de puestosy | investigacién | investigacion |investigacion del laboratorio ento de | trabajo trabajo con el alumno y
trabajo responsabilid en metrologfa calidad platicar de las
ades modificaciones
del plan de
trabajo
FUM-PC-002
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(SERVICIO SOCIAL)

UM

Fecha Revision

No. Revision

Pagina

Seccion ISO

Fecha Emision

ETAPA DOCUMENTO ELEMENTOS VARIABLES | ESPECIFICACION RESPONSABLES REGISTRO PRODUCTO PLAN DE
ES CONTINGENCIA
DE (0] DE bE DE SUSﬂSlIE\JTABL ESPERADO
(Pardmetro o valor
REFERENCIA INSUMOS CONTROL que debe cumplir EIECUCION SUPERVISIO
cada variable) N

7 | Ejecucién del Biticoras Bitdcoras internas y | Revision de | Cubrir con el plan Alumno Responsable | Bitacoras Cumplircon | Modificaciones al

plan de internas y personal bitdcoras de trabajo del laboratorio | internas y el plan de plan de trabajo

trabajo personal ylo personal trabajo .

Aseguramient
o de calidad

8 | Elaboracién y Bit4coras Bitacoras intemas y | Requisitos Requisitos Alumno Responsable | Informe de Informe de Comunicacién con

entrega  del internas y personal. establecidos en [ establecidos en el del laboratorio | servicio social servicio social | el alumno

informe personal. [nstructivo externo | el instructivo | instructivo externo

Instructivo externo
externo

9 Entrega de la Instructivo Documento de | Documento  de | Los sellos y firmas Alumno Responsable | Documento  de | Integracién de | Comunicacién  con

liberacién del externo ¢ liberacién de su | liberacidon de su | del documento de dei faboratorio | liberacién de su | documentos ¢l alumno

servicio social informe de servicio social servicio  social | liberacién servicio social en una carpeta

al laboratorio servicio social con sellos de personal

aceptacion

FUM-PC-002
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PLAN’DE CALIDAD DEL PROCESO DE Fecha Revision
FORMACION DE RECURSOS HUMANOS No. Revision
Pagina
(SERVICIO SOCIAL) e
UM Fecha Emisién
DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO DE LA UM
RESPONSABLE DEL ASEGURAMIENTO DE CALIDAD
LABORATORIO
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del programa de
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A 4
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Y

Solicitud del usuario
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UM Fecha Emision
RESPONSABLE DEL ASEGURAMIENTO DE CALIDAD USUARIO
SECCION ESCOLAR LABORATORIO

Elaboracion del Plan de Trabajo

Entrega del informe <

A 4
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INDICE DEL DOCUMENTO ]
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1 Plan de calidad del proceso de formacion de recursos humanos (Apoyo 2
a la titulacion) de la UM.
2 Diagrama de flujo del proceso de formacion de recursos humanos 1
(Apoyo a la titulacién) de la UM.
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S PLAN DE CALIDAD DEL PROCESO DE Fecha Revisién
FORMACION DE RECURSOS HUMANOS No. Revision
S\ ) 2 [Pagina
) T (APOYO A LA TITULACION) Soccion S0
UM Fecha Emision
ETAPA DOCUMENTO | ELEMENTOS | VARIABLES | ESPECIFICACION RESPONSABLES REGISTRO PRODUCTO PLAN DE
ES CONTINGENCIA
DE 0 DE SUSTENTABLE | ESPERADO
REFERENCIA | INSUMOS | conTrop | (Frémetro o vawr . PE
que debe cumplir | p1ECUCION | SUPERVISION
cada variable)
Entrevista con | Formato interno | Formato intemo | Requisitos Requisitos Responsable de! | Aseguramiento | Formato intemo | Asignacién de | Bisqueda de otro
la responsable establecidos | establecidos en el laboratorio de calidad tema de tesis | tema de tesis.
en el formato | formato intemo
inteno
Asignacion Formato inteno | Requisitos Requisitos Requisitos Responsable del | Aseguramiento | Registro de tema | El alumno Comunicarse con el
del tema de | yexternoal dar |establecidos en | establecidos | establecidos en el laboratorio y de calidad de tesis pasaala alumno
tesis de altael tema |el formato | en el formato | formato intemo vy alumno siguiente
de tesis interno y externo | intemo y | externo etapa
externo
Cronograma | Requisitos Requisitos Requisitos Requisitos Alumno Responsable del | Cronograma de | Trabajo de Comunicarse con el
de trabajo de | establecidos en | establecidos en | establecidos | establecidos en el laboratorio trabajo de tesis | tesis alumno
tesis el formato | el formato | en el formato | formato intemo terminado
intemo interno intemo
FUM-PC-002
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PLAN DE CALIDAD DEL PROCESO DE Fooha Rovision
FORMACION DE RECURSOS HUMANOS No. Revisién

- Z Pé&gina
(APOYO A LA TITULACION) Seccion IS0
UM Fecha Emision
ETAPA DOCUMENTO | ELEMENTOS | VARIABLES | ESPECIFICACION RESPONSABLES REGISTRO PRODUCTO PLAN DE
ES CONTINGENCIA
DE (0] DE DE DE SUSTENTABLE | ESPERADO
(Parametro o valor
REFERENCIA INSUMOS CONTROL | que debe cumplir EJECUCION SUPERVISION
cada variable)
4 Desarrollo de Cronograma Variable Que se Que se cumpla el Alumno Responsable del | Cronograma del | Avance de Comunicarse con el
tesis cumpla el contenido del laboratorio trabajo de tesis a | tesis alumno
contenido del cronograma
cronograma
5 Revisién  de Tesis Tesis Tesis Tesis Alumno Responsable del | Tesis Tesis Comunicacién con
tesis laboratorio aprobada el alumno
6 Examen Documento Documento Documento | Documento externo Alumno Responsable del Documento Titulacién Comunicarse con el
externo externo externo y tesis y tesis laboratorio externo y tesis alumno
y tesis

FUM-PC-002
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" - . PLAN ’DE CALIDAD DEL PROCESO DE Fecha Revisién

|y A FORMACION DE RECURSOS HUMANOS No. Revisién

) (APOYO A LA TITULACION) Seccion 1S
UM Fecha Emision

DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO DE LA UM

RESPONSABLE DEL LABORATORIO ASEGURAMIENTO DE CALIDAD
SECCION ESCOLAR

USUARIO

Entrevista con el
alumno

;Se acepta Si Cronograma de trabajo de tesis
el tema? "
- » Revisién de la tesis <
No l .
Si
e seept »| EXAMEN
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PLAN DE CALIDAD DEL PROCESO DE

FORMAQION DE RECURSOS HUMANOS
(PRACTICAS PROFESIONALES)

Fecha Revision

No. Revisién

Pagina

Seccién ISO

Fecha Emision

UM
INDICE DEL DOCUMENTO
CONSECUTIVO CONTENIDO PAGINA
1 Plan de calidad del proceso de formacion de recursos humanos (Practicas 2
Profesionales) de la UM.
2 Diagrama de flujo del proceso de formacion de recursos humanos (Practicas 1
Profesionales) de la UM.
Elaboré: Revis6 y Aprobo: Autoriz6 emisién:
Puesto:
Nombre:
Fecha:
Firma:

FUM-PC-001
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i * PLAN DE CALIDAD DEL PROCESO DE Fecha Revisién
s FORMACION DE RECURSOS HUMANOS No. Revsin
! " (PRACTICAS PROFESIONALES) Seccion 50
UM Fecha Emision
ETAPA DOCUMENTO | ELEMENTOS | VARIABLES | ESPECIFICACION RESPONSABLES REGISTRO PRODUCTO PLAN DE
ES CONTINGENCIA
DE (@) DE DE E SUSTENTABLE | ESPERADO
(Parametro o valor
REFERENCIA INSUMOS CONTROL que debe cumplir EJECUCION SUPERVISION
cada variable)

1. Entrevista con | Formato interno | Formato intermo | Requisitos Requisitos Responsable del | Aseguramiento | Formato interno | Aceptacién Busqueda de otro

la responsable y externo establecidos | establecidos en e!| laboratorioy de calidad del alumno alumno

del solicitante en ¢l formato | formato interno solicitante

intemo

2 Disedo  del | Formato interno | Requisitos Requisitos Requisitos Responsable del | Aseguramiento | Disefio del curso | Curso Comunicarse con el

curso y externo establecidos en | establecidos | establecidos en el | tlaboratorioy de calidad disefiado alumno

el formato | en el formato | formato interno y alumno Programa de
interno y externo | interno y | externo trabajo
externo

3 Ejecucién de| Programa de Programa de Programa de | Programa de trabajo | Responsable del | Aseguramiento Bitacoras Programa de | Comunicacion con

la trabajo aceptado | trabajo aceptado trabajo aceptado laboratorio de calidad trabajo el alumno

capacitacién aceptado concluido

FUM-PC-002
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PLAN’DE CALIDAD DEL PROCESO DE
FORMACION DE RECURSOS HUMANOS
(PRACTICAS PROFESIONALES)

Fecha Revisién

No. Revisién

P4gina

Seccion 1ISO

Fecha Emisién

ETAPA DOCUMENTO | ELEMENTOS | VARIABLES | ESPECIFICACION RESPONSABLES REGISTRO PRODUCTO PLAN DE
ES CONTINGENCIA
DE 0 DE DE BE SUSTENTABLE | ESPERADO
(Pardmetro o valor
REFERENCIA INSUMOS CONTROL que debe cumplir EJECUCION SUPERVISION
cada variable)

4 Evaluacién de Formato de Formato de Formato de Formato de Responsable del | Aseguramiento Formato de Evaluacién Otro  curso  de
la evaluacién evaluacién evaluacién evaluacion laboratorio y de calidad evaluacién con | satisfactoria [ capacitacién
capacitacion alumno resultado

6 Informe  de | Programa de | Programa de | Resultados Resultados Alumno Responsable del | Informe de | Informe  de | Comunicarse con el
actividades trabajo trabajo satisfactorios laboratorio actividades actividades alumno

FUM-PC-002
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PLAN DE CALIDAD DEL PROCESO DE Fecha Revision

FORMAQIC)N DE RECURSOS HUMANOS - Revisien
(PRACTICAS PROFESIONALES) Secci6n ISO

UM

Fecha Emision

DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO DE LA UM

SECCION ESCOLAR

RESPONSABLE DEL LABORATORIO

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

USUARIO

Entrevista con el
solicitante

Diseiio del curso

No
.Se acepta R Ejecucién de capacitacidn
elcursoy el - >
costo? Si
Evaluacion de la capacitacién
¢Se acepta? No
Si

»| Informe de actividades
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PLAN DE CALIDAD DEL PROCESO DE

FORMACI()N DE RECURSOS HUMANOS
(EXTENSION DE LA CULTURA METROLOGICA)

Fecha Revision

No. Revision

Pégina

Seccién ISO

Fecha Emisién

UM
INDICE DEL DOCUMENTQ
CONSECUTIVO CONTENIDO PAGINA
1 Plan de calidad del proceso de formacién de recursos humanos (Extension de la 2
cultura metrolégica) de la UM.
2 Diagrama de flujo del proceso de formacion de recursos humanos (Extension de 1
la cultura metrologica) de la UM.
Elabor6: Revis6 y Aprobé: Autoriz6 emisién:
Puesto:
Nombre:
Fecha:
Flrma:

FUM-PC-001
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PLAN DE CALIDAD DEL PROCESO DE
FORMACION DE RECURSOS HUMANOS
(EXTENSION DE LA CULTURA METROLOGICA)

UM

Fecha Revisién

No. Revisién

Pégina

Seccioén 1ISO

Fecha Emision

ETAPA DOCUMENTO | ELEMENTOS | VARIABLES | ESPECIFICACION RESPONSABLES REGISTRO PRODUCTO PLAN DE
ES CONTINGENCIA
DE 0 DE DE DE SUSTENTABLE | ESPERADO
(Parametro o valor
REFERENCIA | INSUMOS CONTROL | “que debe cumplir EJECUCION SUPERVISION
cada variable)
1A Solicitud  de | Formato externo | Formato externo | Requisitos Requisitos Responsable del | Aseguramiento | Formato externo Formato Buasqueda de otro
curso establecidos establecidos en el laboratorio de calidad lleno externo programa
en el formato | formato externo lleno
externo
IB Elaboracién Formato intemo | Requisitos Requisitos Requisitos Responsable del | Aseguramiento | Programa del Programa del | Buscar otro
de curso establecidos  en | establecidos establecidos en el laboratorio de calidad curso curso programa
el formato | en el formato | formato interno
intemo interno
2 Registro  del | Requisitos Requisitos Requisitos Requisitos Responsable del | Aseguramiento | Registro del Registro del Ver porque no se
Programa del | establecidos en | establecidos en | establecidos | establecidos en el laboratorio de calidad programa del programa dei | registro
curso el formato | el formato | en el formato | formato externo curso curso
externo lleno externo lleno externo lleno | lleno
FUM-PC-002
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. " PLAN DE CALIDAD DEL PROCESO DE Fecha Revisién

FORMACION DE RECURSOS HUMANOS No. Revisién
- - Pagina
(EXTENSION DE LA CULTURA METROLOGICA) [secciénis0
U M Fecha Emisién
ETAPA DOCUMENTO | ELEMENTOS | VARIABLES | ESPECIFICACION RESPONSABLES REGISTRO PRODUCTO PLAN DE
ES CONTINGENCIA
DE (0] DE DE DE SUSTENTABLE | ESPERADO
(Parametro o valor
REFERENCIA INSUMOS CONTROL que debe cumplir EJECUCION SUPERVISION
cada variable)
4 Ejecucién del | Lista de Lista de Contar con Cumplimiento con Responsable del | Aseguramiento | Lista de | Realizacion Ver porque no se
curso profesores profesores los recursos lo necesario para laboratorio de calidad asistencia del curso realizo
para la dar el curso
ejecucién del
curso
5 Evaluacién Documento Documento Documento | Documento externo Profesores Aseguramiento { Presentacion de | Evaluacion Buscar otros
del curso externo externo externo de calidad trabajo del curso objetivos
Presentacion
experimental
6 Evaluacién de Documento Documento Documento | Documento intemo | Responsable del | Aseguramiento Documento Aprobacién Repetir el curso
los profesores | interno y externo | interno y externo intemo y y externo laboratorio de calidad interno y externo | del curso
externo

FUM-PC-002
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R PLAN DE CALIDAD DEL PROCESO DE Fecha Revisen
- FORMACION DE RECURSOS HUMANOS o Revision
" ¥ (EXTENSION DE LA CULTURA METROLOGICA)  [SecioniSo
UM a Emision

DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO DE LA UM

RESPONSABLE DEL LABORATORIO ASEGURAMIENTO DE CALIDAD USUARIO
SECCION DE PROFESORES

Solicitud
del curso

Elaboracion del curso

l

> No
Si

¢Se acepta
el curso?

y

Registro del curso en |a
Coordinacién de Superacién
Académica

Aprobacién del curso

A

Ejecuci6n del curso No

Evaluacién
por usuarios

Inscripcién de profesores —$—>

Si

Integracién de los
conocimientos de los
profesores

Evaluacién
de los
profesores

A

v

No
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ACREDITACION Y CERTIFICACION

5 ACREDITAGCION Y CERTIFICACION
5.1 Proceso de Acreditacién’

5.1.1 Procedimiento:

Para obtener la acreditacion de un laboratorio de calibracién, en la ema, se inicia
con un escrito, identificAndose y notificando el tipo de calibracién en el que desea
ser acreditado, o mediante una comunicacién verbal.

La entidad remitira la siguiente documentacién al interesado:

¢ Pro-forma de cotizacién de acreditacién de laboratoros de calibracidn y/o
ensayo vigente FOR-AC-045.

Solicitud vigente de acreditacién FOR-LC-001.

s Procedimiento vigente para la Evaluacion y Acreditacién de Laboratorios de
Calibracién y/o Ensayo (Pruebas), con base en la norma NMX-EC-17025-
IMNC-2000/ISO/IEC 17025-1999, MP-FEO00S.

o Lista vigente de precios aplicables al servicio de acreditacion de
laboratorios de calibracion y/o ensayo.

» Procedimignto vigente de Apelaciones, Disputas, Quejas y Sugerencias,
MP-BP(004.

s Procedimiento vigente de Utilizacién de fa Marca y Logotipo de la entidad
mexicana de acreditacidn a.c., MP-BEQQ3.

s Politica vigente de la entidad mexicana de acreditacion, a.c., referente a
la Trazabilidad de las Mediciones.

o Polltica vigente de la entidad mexicana de acreditacidon a.c., referente a
la Incertidumbre de las Mediciones.

s Polltica vigente de la entidad mexicana de acreditacién a.c., referente a
Ensayos de Aptitud para Laboratorios.

Carta Compromiso de los Laboratorios Acreditados.
¢ Los demas documentos que se requieran.

El cliente debe entregar todos los documentos del sistema de calldad, incluyendo
los técnlcos, en idioma espafiol. Estos documentos se deben entregar como
copia controlada, con base en los requisitos de control de documentos
desarrollados por el laboratorio, en su sistema de la calidad.

Es indispensable que et laboratorio presente una copia de todos los documentos
indicados en la solicitud de acreditacién, al momento de ingresar la misma, ya que
de lo contrario el proceso de evaluacién y acreditacién no iniciard y se detendra
hasta que toda la documentacién relacionada al sistema de la calidad y técnico
sea entregada.
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El responsable asignado debe notificar por escrito al cliente, dentro del ptazo de
los diez dias hablles, a partir de que el resultado de la revisidn documental es
satisfactoria, sobre la designacién del grupo evaluador, para su aceptacion.

La negativa a recibir a alguno de los integrantes del grupo evaluador, por parte del
cliente, estd limitado a que exista conflicto de interés. Esta notificacion debe
hacerla el representante autorizado del taboratorio en papel membretado y
debidamente firmado.

La aceptacién o negativa del grupo evaluador por parte del cliente debe hacerse
llegar por escrito a mas tardar en cinco dias habiles después de la notificacion de
la designacién del grupo evaluador. En caso de no enviarla dentro del plazo
establecido, se considera como aceptado.

5.1.5 Evaluacién Documental

Esta etapa consiste en evaluar el contenido de la solicitud de acreditacion,
documentos del sistema de calidad y técnicos, para verificar que cumple con la
norma, as!l como con las politicas emitidas por la entidad, relativas a la
acreditacion de laboratorios, a los métodos o técnicas de calibracién.

El tempo maximo son cuarenta y un dias habiles a partir de la fecha de
aceptacién del grupo evaluador por parte del cliente, o un plazo de 10 dfas
habiles, a partir de que el grupo evaluador recibe la documentacion del cliente.

El evaluador llder debe enviar al cliente el informe de evaluacion documental en
original, con la solicitud del plan de acciones correctivas, si es que aplica al cliente,
en un plazo de quince dias habiles a partir de que recibe la documentacién y hace
llegar una copia al responsable asignado.

Si se encuentran no conformidades, se deben realizar ios siguientes pasos:

El cliente debe analizar las no conformidades indicadas y presentar un plan de
acciones correctiva a la entidad, en el que sefiale, de qué forma se van a cerrar,
asl como el tiempo en que seran cerradas.  El tiempo maximo para entregar este
plan son sesenta dias habiles, a partir de que reciba el informe de
evaluacién

documental. En caso de no entregarse, se dara por entendido que no puede
continuar con el proceso de evaluacion y se dard por terminando, mediante un
escrito que sera enviado al responsable del laboratorio, en un plazo no mayor de
tres dias habiles posteriores al término del plazo de los sesenta dias habiles, a
partir de recibido el informe de evaluacién.
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El plan de acciones correctivas, debe ser ingresado por la recepcion de la entidad.
El cliente no debe contactar ni entregar el plan y/o [as acclones correctivas al
grupo evaluador.

El grupo evaluador recibira el plan de acciones correctivas y/o las evidencias de
que estas se han realizado, para su analisis y comentarios en un plazo no mayor
de cinco dias hablles de que se recibié en la entidad. Enviara a la entidad un
informe del resultado de la evaluacién del plan y/o de las acciones correctivas
presentadas en un plazo no mayor de quince dlas hablles.

El informe sera enviado al cliente dentro de los siguientes seis dias habiles
posteriores, a la recepclén del informe de evaluacidn de acciones correctivas. La
efectividad e implantacidon de las acciones se verificara en la visita de evaluacién
en sltio.

Una vez aprobadas las acciones correctivas, el cliente debe implantarias en un
plazo no mayor a sels meses, de lo contrario, la entidad dara por terminado el
proceso de evaluacién y acreditacion y el cliente debera reiniciar el proceso en la
revision documental.

La revision de acciones correctivas de evaluaciéon documental sélo se realiza en
una ocasioéon. Independientemente del resultado de la evaluacion, éstas se
verificaran en la evaluacion en sitio del faboratorio.

Cuando en la evaluacion documental no se detectan no conformidades o se
detectan unicamente observaciones, se continua con la siguiente etapa del
proceso de evaluacién y acreditacion.

5.1.6 Preparacién de la Evaluacién

En esta quinta etapa se le notifica al laboratorio y al grupo evaluador, la fecha
acordada para realizar la evaluacién en sitio. Esta fecha debe ser prevista, de
comun acuerdo con el cliente y los miembros del grupo evaluador, y debe ser
posterior a la implantacién de las acciones correctivas.

El tiempo establecido es de ocho dfas habiles a partir del cierre de las no
conformidades derivadas de la evaluacién documental, o de recibido el informe de
evaluacién documental, en el que no se indiquen no conformidades por parte del
evaluado.
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El cliente debe confirmar por escrito |la aceptacién de la fecha de evaluacion, por lo
menos con cinco dias habiles de anticipacidon a la realizacién de la visita de
evaluaclén, en caso de no enviarla dentro del plazo establecido, se considera
aceptada la fecha de evaluacion en sitio.

El evaluador lider debe enviar al laboratorio y al responsable asignado de ema, el
plan de evaluacién, con cinco dlas héabiles de anticipacién a la realizacién de la
misma, para su conocimiento y aceptacién.

En caso de cancelacién de [a fecha ya programada de la evaluacion en sitio, por
parte del cliente, éste debe notificarlo por escrito con cinco dias habiles de
anticipaclén, indlcando las razones por las cuales se cancela. La primera
cancelacion se considera cubierta con el pago del servicio, pero de recurrir a una
segunda cancelacién, ésta y las posteriores, en caso de presentarse, causaran un
costo adicional.

5.1.7 Evaluacién en Sitio

Esta etapa consiste en evaluar en las instalaciones del cliente, el sistema de la
calidad y técnico para verificar que se cumplen los requisitos establecidos en la
norma y las politicas establecidas por la entidad. Tiempo méaximo cuatro dlas.

El alcance de la visita de evaluacién se realiza con base en la sollcitud de
acreditacién presentada por el laboratorio, y el plan de evaluacion. Se realizara de
conforme al Procedimiento de Evaluacion MP-CP026 vigente, La visita de
evaluacién consiste en los siguientes pasos:

a) Reunién de apertura, la cual es conducida por evaluador lider, para verificar el
plan de evaluacién se aclaran los detalles de la forma en que se realizara la
evaluacién,

b) Verificacién de implantacién de los documentos del sistema de la calidad y
técnicos, por parte de los miembros del grupo evaluador,

¢) Reunitn de cierre con los representanties del laboratorio, conducida por el
evaluador lider, para presentar las no conformidades y/u observaciones
detectadas durante la evaluacidn, asl como las concluslones de |a misma.

d) Entrega del resultado de la evaluacion por e} evaluador lider a través del
informe de evaluacion respectivo, con base en el procedimiento Elaboracién y
Emisiébn de Informes de Evaluacién MP-CP025 vigente y, cuando aplique,
indica si la verificacién de acciones correctivas y/o cuanto realice el
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laboratorio, se debe llevar a cabo de manera documental, o si requieren de
una evaluacién en sitio.  El informe de evaluacién de un laboratorio tendra un
perlodo de validez de seis meses a partir de la fecha de su emisién, a partir de
la fecha establecida en el dictamen de acreditacién, recibido por el cliente.
Transcurrido dicho periodo, sera necesaria la realizacion de una nueva
evaluacién para decidir sobre la acreditacién del laboratorio.

El evatuadoer tiene la facultad de suspender la evaluacién en sitio en los siguientes
casos:

a) Cuando se detecte que el evaluado no tiene implantado e! sistena de [a
calldad y/o técnico. Esto implica que no haya evidencia de que se estan
reallzando las actividades descritas en los documentos del sistema de [a
calidad y técnico del cliente. Tratandose de una visita de vigilancla o
renovacién (reevaluacion).

b) Cuando no se brinden las facilidades para tener acceso a la informacion
solicitada y/o a las instalaciones referentes a la acreditacién, dicha
informacion se refiere a la documentacidn que se requiera para evidenciar el
cumplimiento con la norma contra la cual se evalla, al sistema de la calidad
y técnico establecido y con base en los criterios de aplicacién emitidos por la
entidad.

c) Cuando la actitud de] evaluado agreda la integridad y dignidad de cualquiera
de los miembros del grupo evaluador o encuentre una actitud negativa a las
observaclones y/o no conformidades detectadas durante la evaluacién. Sl la
evaluacién en sitio es suspendida por las razones antes indicadas, se debe
detallar en el informe de svatuacidn respectivo.

5.1.8 Dictaminacion

Esta es la séptima etapa y consiste en presentar por parte del responsable
astgnado en un plazo no mayor de 10 dlas habiles, el expediente del cliente
referente al proceso de evaluacion y acreditacién, a la Comision de Opinidn
Tecnica para que ésta emita su opinién técnica en un plazo no mayor a 10 dlas
habiles al Comité de Evaluacién, relativo a la solicitud de acreditacién. La
dictaminacién se llevara a cabo con base en el procedimiento vigente
Dictaminacién MP-CP031.

El tiempo para llevar a cabo esta etapa, es de 50 dias habiles maximo, a partir de
la fecha en que la entidad reciba el informe de evaluacién respectivo, por el
evaluador lider.

La dictaminacién puede corresponder a algunos de los siguientes casos:
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Una solicltud Inicial de acreditacibn o una renovacién (revaluacién) o una
ampllacion.

La ema debe remitir al cliente en un plazo no mayor a cinco dias habiles,
posteriores a la dictaminacidn, la decisién sobre su acreditacién.

La fecha del documento de acreditaciéon no puede ser anterior a la fecha en que
son cerradas las no conformidades detectadas en la evaluacién y que afectan o
impactan en la calldad de los trabajos realizados por el laboratorio, asl como én la
competencia técnica del mismo, ni anterior a la fecha de evaluacién y
dictaminaclén y ni de la opinién de la dependencia competente, cuando aplique.

El documento de acreditacion, y el diploma de acreditaclén, emitido por ema, no
podra ser modificado si no es por la propia entidad.

La acreditacldn que emite ema tiene una vigencia de cuatro afios a partir de la
fecha de emisiébn del documento de acreditacién, el cual debera expedirse y
enviarse al cliente en un plazo no mayor a cinco dlas habiles posteriores a la
dictaminaciébn. La acreditaciéon otorgada con base en este procedimiento se
consldera vigente, siempre y cuando el laboratorio continie cumpliendo con los
requisitos establecidos por la entidad. La acreditacién esté sujeta a la evaluacidn
de vigilancia durante los cuatro afios de vigencia.

Una vez acreditado el faboratorio este debe cumplir con los Compromisos de los
Laboratorios Acreditados.

5.1.9 Visitas de Seguimisnto

Esta etapa se genera, cuando se expide un dictamen técnico que requiere |a
presentacion de acciones correctivas; cuando se reciben en ema quejas o
reclamaciones de la actuacion del laboratorio; o cuando se qulere verificar que no
han ocurrido cambios no informados en el laboratorio. El seguimiento se puede
hacer a través de una evaluacion documental o a través de una evaluacién en
sitio.

5.1.10 Vigilancia

Esta etapa del proceso de evaluacién y acreditacién consiste en realizar una
evaluacion del acreditado, para verificar que se mantienen las condiciones bajo las
cuales se concedid la acreditacion.
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La vigilancia se establece de forma anual pudiéndose realizar con dos meses de
diferencia, tomando como referencia la fecha de emisién dei documento de
acreditaclon.

En el caso de laboratorios de nueva creacién y/o acreditamiento inicial (por
primera vez) la primera vigilancia anual se llevard en sitio de acuerdo a lo
establecido en este procedimiento.

La visita de vigilancia relativa al primer afo podra ser realizada de forma
documental, por lo cual el responsable asignado de la entidad solicitara al cliente
los registros de los hallazgos de las revisiones de |a direccion y las acciones que
se deriven de éstas.

Asimismo podra solicitar la siguiente informacion:

a) Evidencla de la implantacién de las acciones correctivas planteadas por el
laboratorio, en evaluaciones anteriores.

b) Informacién relacionada a la verificacidn de los resultados de auditorias de
calidad internas.

¢) Informacién relacionada a los resultados en la participacién de ensayos de
aptitud e intercomparaciones.

d) Informacién relacionada a las actividades de aseguramiento de la calidad
en los resultados de calibracion y/o ensayo.

e) Informacién relacionada a quejas de los clientes y proveedores del
laboratorio.

f) Informacién relativa al nimero de servicios brindados por el laboratorio en
un perfodo determinado.

g) Informacion relativa a la politica de trazabilidad y perfodos de calibracién.

h) Informacién relativa al calculo de la estimacién de la Incertidumbre.

La visita de vigilancia del segundo afio se llevarad acabo en sitio para verificar al
menos:
a) Evidencia de la implantacion de las acciones cofrectivas planteadas por el
laboratorio, en evaluaciones anteriores.
b) Informacién relacionada a la verificacién de resultados de auditorlas de
calidad internas.
¢) Informacién relacionada a la verificacién de resultados de las pruebas de
aptitud e intercomparaciones.
d) Informacién relacionada a las actividades de aseguramiento de la calidad
en los resultados de calibracion y/o ensayo.
e) Informaciéon relacionada a quejas de los clientes y proveedores del
laboratorio.
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5.2 Proceso de Certificacién?

La certificacidon de los Sistemas de Gestién de la Calidad es, hoy por hoy, un
requisito obligado por el propio mercado. Tener un Sistema de Gestién de la
Calidad certificado, representa la ventaja competitiva en el esquema de
globalizacién que se esta viviendo, asl como una atil herramienta para lograr la
eficiencia de toda organizacién.

Beneficios de la Certificacion:
Procesos controlados y efectivos
Cultura hacia la mejora continua
Reconocimiento del mercado como una organizacion de clase mundial

El Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion, Asociacion Civil, (IMNC) es
un organismo privado, incluyente, multisectorial, independiente y sin fines de
lucro; Incluido en el Registro Nacional de Instituciones y Empresas Cientificas y
Tecnolégicas de CONACYT, cuyo objetivo principal es fortalecer a las
organizaciones de la rama industrial, comercial y de servicios de todos los
sectores, interesadas en contar con niveles de competitividad nacional, regional e
internacional, para ello ofrece servicios especializados en Normalizacién,
Verificacién, Evaluacion de la Conformidad y Certificacién.

El IMNC es un organismo de certificacion de sistemas de calidad acreditado
por la Entidad Mexicana de Acreditacion (ema). No. de acreditacion 04/02
vigencia 2006/06/17.

Los certificados emitidos por el IMNC con base en la norma [SO
9001:2000/COPANT/ISO 9001:2000/NMX-CC-9001-IMNC-2000, son validos a
nivel nacional, regional e internacional por medio del Acuerdo Internactonal de
Reconocimiento mutuo de IAF lo que simplifica las transacciones comerciales.

Ademas, tiene el reconocimiento de la International Certification Netwark (IQNet).
y de la Internacional Acceditation Forum (IAF)

5.2.1 Requisifos para iniciar el Proceso de Certificacién
Para iniciar el proceso, la organizacién solicitante debe determinar lo siguiente:
1. Noma de referencia para |a certificacién del sistema de gestion de la calidad.

Los criterios contra los cuales se realiza la certificacién de su sistema de
gestion de la calidad son los senalados en ta norma NMX-CC-IMNC-2000,
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requisitos adicionales del proceso de certificaciéon del IMNC y otros legales
o reglamentarios aplicables.

2. Alcance de la certificacién. La organizacién debe valorar el alcance que
tendra el sistema de gestion de la calidad, se puede optar por la aplicacion
del sistema de gestidn de la calidad en toda la organlzacion, en una o varias
plantas o en parte de la organizacién. Sin embargo, la organizacién debe
considerar que las expectativas de los clientes son que los sistemas de
gestion de la calidad tengan aplicacién a todo lo largo de la organizacion.

3. Implementacién del sistema por el usuario. El desarrollo e implementacién
de un slstema de gestién de la calidad toma tiempo, asj como contar con |la
documentacién de soporte requerida. El tlempo necesario para la
Implementacién depende de factores tales como:

« Si la organizacién cuenta actuaimente con un sisterna de gestiéon de la
calidad verificable en qué apoyarse;

« El tamafio de su organizacién (complejidad y nimero de procesos
declarados, nimero de sitios, numero de plantas, numero de
departamentos, turnos, productos, etc.

Para lograr el éxito en la implementacién de su sistema de gestién de la calidad,
usted debe prepararse capacitandose sobre los requisitos de la norma, asl como
reclblr informacién de las condiciones para otorgar {a certificacion.

5.2.2 Proceso de Certificacién de Sistemas de Gestién de la Calidad
5.2.2.1 Solicitud de certificaciéon

E! departamento de cenrificacién de sistemas, proporciona la guia de
certificacion de sistemas de gestién de la calidad. Para dar inicio formalmente
al proceso de certificacién, usted debe entregar al IMNC el FPEC03101
“Sollcitud y cuestionarlo de certificacién de sistemas de gestién de la
calidad 1SO 9001:2000.

52.2.2 Andlisls de la solicitud y Cotizacién
El IMNC realiza el anélisis de la solicitud del servicio tomando en consideracién:
las exclusiones pemisibles y justificadas para ISO 9001:2000 COPANT/SO

9001:2000/NMX-CC-9001-IMNC-2000 declaradas por la organizacién, el
alcance del sistema de gesti6n de la calidad a ceniificar, las fechas solicitadas
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acciones llevadas a cabo para cerrar las no conformidades, esto no aplica para
preauditorias.

El grupo técnico en evaluacion de la conformidad asignado par la realizacion de su
auditorla NO es responsable de la decision sobre la certificacién de su
organizacion.

5.22.8 Dictamen (Certificacion)

Una vez que la organizacion ha atendido las no conformidades (en caso de existir)
y la ha enviado al IMNC, el técnico en evaluacién de la conformidad elabora el
informe complementario, el cual se presenta con toda la evidencia recabada en el
proceso de auditorfa al comité de dictaminacion.

El comité de dictaminaciéon esta integrado por personal independiente al grupo
técnico en evaluacion de la conformidad que realizé la evaluacion, quién recibe los
expedientes del servicio en donde se encuentran las evidencias y los registros de
la auditorfa, los revisa, analiza y emite un dictamen con base en lo establecido en
la norma y las Condiciones de ceriificacién de sistemas de gestion de la calidad
tSO 9001:2000.

5.2.2.9 Auditoria de seguimiento

En caso de que el IMNC dictamine no otorgar el certificado, esto se le informara a
su organizacion, y se le podra realizar una auditorfa de seguimiento en la que se
revisaria el clerre adecuado de las no conformidades encontradas.

Usted podra apelar esta decisiébn por medio del procedimiento correspondiente
dentro de los siguientes 10 dias a la recepcion del dictamen.

5.2.2.10 Emisién de Certificado

Despues de que el comité de dictaminacion del IMNC otorgue el registro de
empreasa, usted reclbira via fax o correo electrénico el dictamen de aprobacion.
Posterformente usted recibira el certificado oficial, que identifica el nombre de su
organizacién, la norma de referencia, el periodo de vigencia de la certificacion, el
alcance y se le otorgara el nimero de registro y la fecha en que fue emitido, cuya
informacién es integrada al directorio de organizaciones certificadas por el IMNC
que se publica y que esta disponible para todo el publico.

Adicional al certificado del IMNC, la organizacién recibe ef certificado de IQNet, sin
costo alguno.
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CONCLUSIONES:

A) Elresultado de esta investigacion es un modelo para implantar un Sistema de
Gestion de la Calidad de acuerdo a la NMX-CC-9001-IMNC-2000 y la NMX-EC-
17025-IMNC-2000 en un laboratorio de ensayo y calibracion que tenga asociado
un Proceso de Formacion de Recursos Humanos.

El modelo que se desarrollé consiste en integrar en un sistema documental, en
forma sistematica, los requisitos que piden las normas NMX-EC-17025-IMNC-
2000 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracién” y reforzado con un Sistema de Gestion de Calidad para la Formacion
de Recursos Humanos con base en la NMX-CC-8001-IMNC-2000 “Sistemas de
Gestion de la Calidad!' Requisitos, usando para ello un Manual de Calidad y un
Manual de Procedimientos con las siguientes caracteristicas:

1. Para la elaboracion del Manual se usaron como base los numerales de la
NMX-EC-17025-IMNC-2000.  Los numerales de la NMX-CC-9001-IMNC-
2000 estan mencionados entre paréntesis, en donde corresponden.
Adicionales a los numerales 4 y 5 contemplados en la NMX-EC-17025-
IMNC-2000 se incluyen los numerales necesarios para dar cumplimiento a
todos los requisitos solicitados por la NMX-CC-9001-IMNC-2000, como
Planes de Calidad para los Procesos de Formacién de Recursos Humanos,
Misién, Visién, Valores, Mejora Continua.

2. La Misién, Visién y Valores solicitados por la NMX-CC-9001-IMNC-2000
estan mencionados en la seccién que corresponde a la presentacion de la
UM.

3. Se incluyen los Planes de Calidad para los Subprocesos de Formacién de
Recursos Humanos y el Modelo del Sistema de Calidad basado en el
Proceso de Formacién de Recursos Humanos y su interaccion.

B) Actualmente esta en desarrolio el sistema documental para la Unidad de
Metrologia de la Facultad de Quimica y se esta usando este modelo con un solo
Manual de Calidad y de Procedimientos para las dos normas.

C) Este modelo es la respuesta para los laboratorios de ensayo y calibracion que

tengan asociado un proceso de formacion de recursos humanos y que necesiten
obtener la acreditacién y la certificacion.
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D) El modelo podra ser validado por el Instituto Mexicano de Normalizacion y
Certificacién, como organismo de certificacién para el Proceso de Formacion de
Recursos Humanos y por la Entidad Mexicana de Acreditacién, como organismo
de acreditacion para la operacién del laboratorio de calibracién.

E) Laimportancia de la Unidad de Metrologia radica en ser el tnico laboratorio
de calibracién que al ser acreditado, puede trabajar en las areas de temperatura,
masas y volumen que hay en la Universidad Auténoma de México (UNAM).

F) Uno de los fines de la UNAM es realizar investigaciones cientificas, cuyos
resultados estan en funcién directa con los resultados proporcionados por los
equipos e instrumentos de mediciéon usados y estos a su vez van a ser confiables
en la medida que estén calibrados. La Unidad de Metrologia es la respuesta a la
necesidad de calibracién que existe en la UNAM; situacion que aplica también
para los laboratorios de servicios que de esta manera, podran cumplir con los
requisitos de calidad que pide la norma para ser acreditados.

G) La tendencia en las organizaciones es tener Sistemas de Calidad Integrales,
es decir, aquellos en donde se reunen dos o tres normas cuyos requisitos deben
cumplir y que demuestran que la organizacion esta comprometida con la Gestion
de la Calidad.
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BIPM Oficina Internacional de Pesas y Medidas.

CASCO Comité de Evaluacién de la Conformidad.

CC Control de Calidad.

CEM Comité Electrotécnico Mexicano.

CENAM Centro Nacional de Metrologia.

CFR Code of Federal Regulations.

CGPM Conferencia General de Pesas y Medidas.

CIPM Comité Internacional de Pesas y Medidas.

CMISO Comité Mexicano para la atencion de | Organizacion Internacional

de Normalizacién.

CNN Comisién Nacional de Normalizacién.

CONCAMIN Confederacién de Camaras de Industriales.

COPANT Comision Panamericana de Normas Técnicas.
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DGN Direccion General de Normas.
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ema Entidad Mexicana de Acreditacion.
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FDA Food and Drugs Administration.

GATT General Agreement for Trade Tariffs.
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IAF Foro Internacional de Acreditacion.

IEC Comisién Electrotécnica Internacional.
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IMEKO International Measurement Confederation.

IMNC Instituto Mexicano de Normalizacién y Certificacion, A. C.
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ISO Organizacién Internacional de Normalizacién.
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Secretaria, no obligatoria.
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PNN
REMCO
SAA
SAGAR
SCT

SE
SECOFI
SECTUR
SEDESOL
SEMARNAP
Si

SINALP
SNC

SS

STPS

TLC

UM

UNAM

Programa Nacional de Normalizacién.

Comité de Materiales de Referencia.
Sistemas de Administracién Ambiental..
Secretaria de Ganaderia.

Secretaria de Comunicaciones y Transportes.
Secretaria de Economia.

Secretaria de Comercio y Fomento Industrial.
Secretaria de Turismo.

Secretaria de Desarrollo y Solidaridad.
Secretaria del Medio Ambiente, Recursos Naturales y Pesca.
Sistema Internacional

Sistema Nacional de Laboratorios de Prueba.
Sistema Nacional de Calibracion.

Secretaria de Salud.

Secretaria del Trabajo y Previsiéon Social.
Tratado de Libre Comercio.

Unidad de Metrologia.

Universidad Nacional Autbnoma de México.
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ANEXO A
DIRECTORIO DE ORGANISMOS NACIONALES DE NORMALIZACION.

Son personas morales cuyo principal objetivo es la elaboracién y expediciéon de
normas mexicanas en las areas que se registraron en la Direccion General de
Normas. (http://www.economia.gob.mx/work/normas/normalizacion/Onn/DIR-ONN.pdf)

01

02

03

04

05

06

07

08

09

Sociedad Mexicana de Normalizacién y Certificacién, S. C. (NORMEX)
normas@normex.com.mx

Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacién, A. C. (IMNC)
normalizacion@imnc.org.mx

Sistemas de Calidad

Metrologia

Sistemas de Administracién Ambiental

Sistemas de Administracion de la Seguridad y Salud en el trabajo

Asociacion de Normalizacién y Certificacion, A. C. (ANCE)
ance@ance.org.mx

Instituto Nacional de Normalizacion Textil, A. C. (INNTEX)
inntexordf@cniv.org.mx

Organismo Nacional de Normalizacion y Certificacion de la
Construccién y Edificaciéon, S. C. (ONNCCE)
onncce@mail.onncce.org.mx

Normalizacién y Certificacion Electrénica, A. C. (NYCE)
nyce@nyce.org.mx

Consejo para el Fomento de la Calidad de la leche y sus derivados, A.
C (COFOCALEC)
cofocalec@megared.net.mx

Centro de Normalizacién y Certificacion de Productos, A. C. (CNCP)
agmarban@cncp.org.mx

Camara Nacional de la industria del hierro y del acero (CANACERO)
jresendiz@canacero.org.mx
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ANEXO B

Relacién cruzada entre NMX-EC-17025:2000, NMX-EC-025:2000 y NMX-CC-

13:1992. Elaboracion: Entidad Mexicana de Acreditacién. 2005.

Contenido NMX-EC-17025:2000 Contenido NMX-EC-17025:2000 NMX-EC- NMX-EC- NMX-CC-
Evaluar de EC-025 a EC-17025 Evaluar de CC-13 a EC-17025 17025:2000 025:2000 13:1992
Objetivo 1.1 1.1 1.1
1.2
1.3 1
1.4
1.5
1.6
Normas de referencia 2 2 2
Términos y definiciones 3 3 3
Requerimientos administrativos
Organizacién 4.1.1 4.1 4
4.1.2 1.2 8a)
* 4.1.3 4.1
* 4.1.4 5
4.1.5a) 4.2 a) 5,6.1,6.4.2
b)
4.1.5b) 4.2 b) 5
4.15¢) 4.2.0),52r), 6.4.6
13.7
4.1.5d) 4.2¢) 5
4.1.5¢) 5.2 b), 5.2¢) 6.1
4.15f) 4.2 d) 6.2
4.1.59) 4.2¢) 6.2
* 4.1.5h) 4.21)
4.1.510) 4.29) 6.4.2
* 4.1.5)) 4.2 h)
Sistema de Calidad 4.2.1 5.1 6.4.2
Objetivos de Calidad y contenido de 422 5.1,5.2a) 6.4.2 a)
la Politica
* 4.2.2a) 5.1
* 4.22hb) 5.2 a)
* 4.22¢) 5.1,5.2a)
* 4.2.2 d} 5.1
* 422¢) 52
Estructura de los documentos del 423 5.2m) 6.4.2d)
Sistema de Calidad 6.4.2¢)
4.2.4 52. ¢) 6.4.2¢c)
Control de documentos 4.3.1 5.2.d)
Revisién y aprobacién * 4321 52.d)
4.3.2.2a) 51,5.2d) 6.4.1
Revisidn periddica 4.3.2.2b) 5.2. d) 6.4.1
* * 4.322¢)
* * 4.3.22d)

* Evaluar el inciso completo
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(continua)

Contenido NMX-EC-17025:2000 Contenido NMX-EC-17025:2000 NMX-EC- NMX-EC- NMX-CC-
Evaluar de EC-025 a EC-17025 Evaluar de CC-13 a EC-17025 17025:2000 025:2000 13:1992
Identificacién unica, fechas de|* 4323 5.2.d)
emision revision y paginacion
* 4.3.3
* * 4.3.3.1
* * 4.3.3.2
* * 4.3.3.3
* * 4.3.34
Revision de requisitos, ofertas y contratos 4.4
* * 4.4.1
* * 4.41a)
Capacidad y recursos * 44.1b) 5.2.i)
* * 4.4.1¢)
* * 4.4.2
* Verificar revision de contrato 4.4.3 6.4.7
* * 4.4.4
* * 445
Subcontratacién de pruebas y calibracion 4.51 14.1. 6.4.7
Notificar por escrito al cliente 45.2 14.1. 6.4.7
* * 453
4.5.4 14.2. 6.4.7
Adquisicién de servicios y suministros 4.6.1 10.8, 15.1
Contar con una politica y registrole |* 462 16.2
las acciones tomadas para cumplirla
* * 46.3
Evaluacién de proveedores * 4.6.4 15.3
*Servicio al cllente Servicio al cliente 4.7 7.1
Quejas 4.8 52q),16.1 |6.42h) 7.1
* Trabajo no conforme Trabajo no conforme 4.9.1 6.4.29)
* * 4.9.1 a)
* * 4.9.1 b)
* 49.1¢) 5.2.0)
* 4.9.1d) 5.20),13.6
* * 49.1¢)
* * 4.92
Accioén correctiva 4.10.1 5.2.0) 6.4.2
* * 4.10.2
* * 4.10.3
* * 4.10.4
* 4.10.5 16.2
*Accién preventiva 4.11.1
* | 4.11.2
Contro! de registros 4.12
Auditorlas, revision de la direccién, | Auditorias, revision de la direccién, 41211 12.1 6.4.4
acciones correctivas y preventivas | acciones correctivas y preventivas
* 4.12.1.2 12.2
4.12.1.3 12.2 6.4.4

* Evaluar el inciso completo
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(continua)

el cliente.

Contenido NMX-EC-17025:2000 Contenido NMX-EC-17025:2000 NMX-EC- NMX-EC- NMX-CC-
Evaluar de EC-025 a EC-17025 Evaluar de CC-13 a EC-17025 17025:2000 025:2000 13:1992
* 4.12.1.4 10.7 €)
412,21 12.1 6.4.4
* 4.12.2.2
* 4.12.2.3
Auditorias internas 4.13.1 5.3
* 4.13.2 5.3
* 4.13.3 5.5
* 4134
Revisién de la direccién 4.14
Contenido de cada revisién Procedimiento y calendario. 4141 54 6.4.2
Contenido de cada revision
Asegurar que las acciones se llevan 4.14.2 5.5 6.4.2
en tiempo y adecuadamente
*Requerimientos técnicos 5.1
*General 511
* [* 51.2
Personal 52
Supervisién de personal nuevo 5.2.1 6.1 6.2
Meta y necesidad de capacitacién Meta y necesidad de capacitacién 522 6.2 6.2
* * 523
* 52.4 52e)
Confirmacion de competencia vy |* 525 6.3
| asignacion de tareas especificas
Condiciones de instalacién y medio ambiente 5.3
Documentar factores que afectan Fuentes de energfa, iluminacion, 5.31 71,72 6.3.2
condiciones ambientales.
Documentar factores que afectan
Detener pruebas si se comprometen | Detener pruebas si se comprometen 532 7.3 6.3.2
los resultados los resultados
* 533 7.4
Determinar el grado de control 5.3.4 7.5 6.3.2
Procedimiento especial si procede Procedimiento especial si procede 5.3.5 7.6 6.3.2
Métodos de prueba y calibracién y métodos de validacién 5.4
Tener método y/o procedimiento. | Tener método y/o procedimiento. 541 10.1, 10.2, 6.4.1
Instrucciones normas y manuales | Desviaciones  documentadas vy 10.5
actualizados y disponibles. | aceptadas por el cliente
Desviaciones  documentadas vy
aceptadas por el cliente.
Seleccién del método vigente con | Seleccién del método normalizado 5.4.2 10.3, 10.5 6.4.1
aviso y confirmacion del cliente vigente o validado con aviso y
confirmacion del cliente,
informandole si el método propuesto
por el es inadecuado o cambiado.
* * 54.3
Métodos validados y acordados con 544 10.4 6.4.1

* Evaluar el inciso completo
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(continua)

Contenido NMX-EC-17025:2000 Contenido NMX-EC-17025:2000 NMX-EC- NMX-EC- NMX-CC-
Evaluar de EC-025 a EC-17025 Evaluar de CC-13 a EC-17025 17025:2000 025:2000 13:1992
* * 5.4.5.1
Tener procedimiento, documentar | * 5.4.5.2 104
validacion y declaracion  de
cumplimiento
* * 54.5.3
Procedimiento de incertidumbre | * 5.4.6.1 10.2
para las calibraciones
Procedimiento de estimacion de|* 5.4.6.2 10.2
incertidumbre, informando los
resultados correctamente
* * 54.6.3
54.71 10.6 6.4.1.
* 54.7.2 10.7
* 5.4.7.2 a) 10.7 b)
* 54.7.2b) 10.7 ¢), 10.7
e)
* 54.7.2¢c) 10.7 d)
Equipo 5.5
Muestreo, preparacion de muestra, | Muestreo, preparacién de muestra, 5.5.1 8.1 6.3.1.
procesamiento y analisis de datos. | procesamiento y analisis de datos.
Equipo y Software con exactitud | Equipo y Software con exactitud 5.5.2 9.1 6.3.3.
requerida requerida
Operado por personal autorizado Operado por personal autorizado 556.3 10.1 6.3.3.
* 554
5.5.5a) 8.4a) 6.3.32a)
5.5.5b) 8.4Db) 6.3.3b)
* 5.5.5¢c)
5.6.54d) 84d) 6.3.3d)
Referencia de  ubicacién de|* 555¢€) 8.4 f)
instructivos si estan disponibles
Fecha de préxima calibracién * 555 f) 8.449)
Plan de mantenimiento si procede 5.5.59) 8.4 h) 6.3.31)
5.5.5h) 8.41) 6.3.39)
Procedimiento para manejo, | * 556 8.2
transporte, almacenamiento, uso y
mantenimiento planeado
Examinar el efecto de la falla como | Examinar el efecto de la falla como 55.7 8.2 6.3.3
producto no conforme producto no conforme
* 5.5.8 8.3
* 5.5.9 8.1
" * 5.5.10
N * 5.5.11
" * 5.5.12
Trazabilidad de la medicién
Servicio de calibracion externo 5.6.1 5249),52})), 6.3.3
competente 9.1

*Evaluar el inciso completo
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(continua)

Contenido NMX-EC-17025:2000 Contenido NMX-EC-17025:2000 NMX-EC- NMX-EC- NMX-CC-
Evaluar de EC-025 a EC-17025 Evaluar de CC-13 a EC-17025 17025:2000 025:2000 13:1992
Cumplir con Sl y tener trazabilidad a | * 5.6.2.1.1 9.2
patrones nacionales
Si el punto anterior no es posible, |* 56.21.2 52n),521),
buscar trazabilidad a patrones 9.3
adecuados (materiales de referencia
confiables, métodos especlficos y/o
patrones de consenso)
Aplicar 5.6.2.1 o asegurar que el|* 56.2.2.1 9.2
equipo de calibracién utilizado
provee la incertidumbre necesaria
para la prueba.
Materiales de referencia certificados | * 5.6.2.2.2 5.2n), 5.21),
métodos acordados y/o patrones de 9.3
consenso.
Procedimiento y programa para|* 5.6.3.1 94y95
calibracion de patrones
Verificacion de materiales de|* 56.3.2 9.7
referencia como sea posible
Procedimiento y programa de|* 56.3.3 9.6
verificacion de  patrones de
referencia
* * 5.6.3.4
Muestreo 5.7.1 10.5
Procedimiento y plan de muestreo | * 571 10.5
disponible
* * 57.2
* * 5.7.3
Manejo de elementos de prueba y calibracién
Tener procedimiento para la| Tener procedimiento para la 5.8.1 5.2k), 11.4 6.4.5
transportacion, manejo, proteccion, | transportacion 'y manejo, para
y almacenaje para proteger los |proteger los intereses del laboratorio
intereses del laboratorio y del cliente | y del cliente
Identificacion durante la | Identificacion durante la 5.8.2 11.1 6.4.5
permanencia en el laboratorio y|permanencia en el laboratorio y
transferencia dentro y desde el|transferencia dentro y desde el
laboratorio laboratorio
* 5.8.3 11.2
Procedimiento para evitar pérdida 58.4 11.3 6.4.5
dafio o deterioro y de requerirse
controlar condiciones ambientales
Aseguramlento de calidad en resultados de prueba y calibracién
Registrar resultados de tal forma de | * 5.9 5.6y56a)
poder detectar tendencias.
* 5.9 a) 5.6 ¢)
> 5.9 b) 56b)
* 59¢) 5.6 d)

*Evaluar el inciso completo
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{continua)

Contenido NMX-EC-17025:2000 Contenido NMX-EC-17025:2000 NMX-EC- NMX-EC- NMX-CC-
Evaluar de EC-025 a EC-17025 Evaluar de CC-13 a EC-17025 17025:2000 025:2000 13:1992
* 5.9d) 56¢)
* 5.9¢€) 5.6f)
Informe de resultados 5.10
Informes simplificados para clientes | Informes simplificados para clientes 5.10.1 131 6.4.3
internos y quien asi lo solicite, |internos y quien asl lo solicite,
contando con la informacién|contando con la informacion
indicada en 5.10.1, 5.10.2 y 5§.10.3 | indicada en 5.10.1, 5.10.2 y 5.10.3
disponible para estos casos disponible para estos casos
* 5.10.2 a) 13.2 a)
5.10.2 b) 13.2 b) 6.4.3 a)
| Identificacion del final del informe o 5.10.2¢c) 13.2¢c) 6.4.3 b)
certificado
5.10.2 d) 13.2d) 6.4.3 ¢)
5.10.2 ¢) 13.2 h) 6.4.31)
5.10.2 1) 13.2¢e)yf) 6.4.3d)
Fecha de recepciéon cuando sea|Fecha de recepcién cuando sea 5.10.29) 13.2 g) 6.4.3¢e)
critico para la validez de los|critico para la validez de los
resultados resultados
Referencia a los procedimientos de | Referencia a los procedimientos de 5.10.2 h) 13.211) 6.4.39)
muestreo por el laboratorio u|muestreo por el laboratorio u
| organismos cuando se relevante organismos cuando se relevante
Unidades de medicion cuando sea | Unidades de mediciobn cuando sea 5.10.2 i) 13.2Kk) 6.4.3
apropiado apropiado
5.10.2 j) 13.2m) 6.4.31)
5.10.2 k) 13.2n) 6.4.3 m)
5.10.3.1 a) 13.2 ) 6.4.3 h)
* 5.10.3.1 b)
Declaracion de la incertidumbre | Declaracion de la incertidumbre| 5.10.3.1c) 13.21) 6.4.3k)
estimada cuando afecta la validez | estimada cuando afecta la validez
de o aplicacion de los resultados, si| de o aplicacién de los resultados, si
asl lo requiere el cliente o si afecta | asl lo requiere el cliente o si afecta
la conformidad con un Iimite de|la conformidad con un limite de
especificacion. especificacion.
* * 5.10.3.1d)
* * 5.10.3.1 ¢)
* * 5.10.3.2 a)
* * 5.10.3.2 b)
* * 5.10.3.2 ¢)
* Referencia al plan de muestreo 5.10.3.2 d) 6.4.39)
* * 5.10.3.2 ¢}
* * 5.10.3.2 f)
* 5.10.4.1 a) 13.2)
* 5.10.4.1b) 13.21)
* * 5.10.4.1 ¢)
* * 5.10.4.2
* * 5.10.4.3

* Evaluar el inciso completo
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(continua)

Contenido NMX-EC-17025:2000 Contenido NMX-EC-17025:2000 NMX-EC- NMX-EC- NMX-CC-
Evaluar de EC-025 a EC-17025 Evaluar de CC-13 a EC-17025 17025:2000 025:2000 13:1992
* * 5.10.4.4
* * 5.10.5
El subcontratista debe informar|* 5.10.6 13.3
resultados por escrito, el
subcontratado emite el certificado al
contratante
* 5.10.7 13.7
5.10.8 13.4 6.4.3.
Cuando se requiera emitir el informe | Cuando se requiera emitir el informe 5.10.9 135 6.4.3.
o certificado completamente nuevo |o certificado completamente nuevo
debe ser identificado y hacer|debe ser identificado y hacer
referencia al que sustituye referencia al que sustituye
Incisos no referidos en 17025 72,73y8

* Evaluar el inciso completo
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ANEXO C

Relacion cruzada entre NMX-EC-17025-IMNC-2000 y NMX-CC-9001-IMNC-
2000. Fuente: elaboracién propia con los datos de las Sesiones del 7 al 15 de
junio de 2002 del curso: PROGRAMA DE MEJORA CONTINUA DE LA UNAM.

NMX-EC-7025-IMNC-2000 NMX-CC-9001-IMNC-2000
1 1

2 2

3 3

411 Gen 1.1a

412 Gen 1.1b

413 6.3, 6.4

4.1.4 -

4.1.5a 6.2.1

4.1.5b -

4.1.5¢c 7.5.4

4.1.5d .

4.1.5e 6.1,6.2.1

4.1 5f 751,752
4159 8.2.3

4.1.5h 552a

4.1.5, 4.1.5] 5.5.2b, 5.5.2¢
421 41,42, 751
422 42,422,523, 5.1
423 422 42,551
431 :

4321 423

4322 423

433 423

4.3.3.3 42.3

4.4.1 7.21,7.22,7.2.3
4.41a 722

4.4.1b, 4.4 1c, 722,

4.4.2 723

443 444 445 7.2.3

45 -

46 74

4.6.1 741,742 743
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continua

4.6.2 7.4.3,7.4,74.1,74.2
4.6.4 7.4.1

4.7 72.1,754,723

4.8 7.2.3,8.52,83
49,49.1 ab.c.d,e 8.3

49.2 8.5.2

4.10, 4.10.1 8.5.2

4.10.2 8.5.2

4.10.3 8.5.2

4.104 822

4,10.5 822

4.11,4.11.1 8.4,8.53,8.5.1,85.3

4.12,4.12.1,4.12.1.1

5.6,5.6.1,8.2.2,85.2,853

4.12.2,4.12.2.1

424

4.12.2.1 7.6

4.12.2.2 424

4.12.3 -

4.13, 8.2.2

4.13.1 8.2.2,6.2.2
4.13.2 822,723
4.133 8.2.2,8.5.2
4.14,4.14.1 5.6,5.6.1,5.6.2
4.14.2 5.6,5.6.3
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