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RESUMEN.

La acreditacion de los laboratorios de calibracion es importante ya que propicia una
ventaja competitiva entre laboratorios, a través de la confirmacion de que la
organizacion ofrece resultados confiables y exactos emitidos bajo la forma de un informe
de calibracion. La Evaluacion de la Conformidad para un laboratorio de calibracion se
lleva a cabo mediante la Norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 “Requisitos generales para
la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”.

En la presente tesis se realiza una propuesta para dar cumplimiento a cada uno de los
Requisitos técnicos de la norma antes mencionada, esta propuesta tiene la finalidad de
que pueda ser utilizada por cualquier laboratorio de calibracion que pretenda
acreditarse en la variable temperatura y considera como ejemplo a la Facultad de
Estudios Superiores Zaragoza con la intencion de que en un futuro se pueda establecer
un laboratorio de este tipo.

La revision e interpretacion de los Requisitos técnicos establecidos en el numeral 5 de la
norma fue necesaria para realizar este trabajo.

La propuesta incluye formatos, procedimientos, requisitos para la competencia técnica
del personal, requerimientos de equipo, instalaciones, asi como recomendaciones con
las cuales se logra el cumplimiento de los requisitos, para ello se consultaron Normas,
listas de verificacion, procedimientos, guias y politicas emitidos por la entidad mexicana
de acreditacion (ema); también se realizd una estancia durante 3 meses en la Unidad de
Metrologia de la Facultad de Quimica, UNAM, la cual estd acreditada como laboratorio
de calibracién ante la ema en la variable temperatura y otras, con el propdsito de
identificar como es que se lleva a cabo el cumplimiento de la norma y de adquirir
conocimiento y experiencia en la calibracién de termdmetros.



OBJETIVOS.

Objetivo General.

v' Identificar los requerimientos que dan cumplimiento a los Requisitos técnicos
establecidos en la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 “Requisitos generales para
la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”, orientados a un

laboratorio de calibracién en la variable temperatura con fines de acreditacion.

Objetivos Particulares.

v" Conocer los beneficios de la acreditacion de laboratorios.
v Identificar los costos por acreditacion inicial.
v' Interpretar los requisitos técnicos de la norma y desarrollar algunos de los

documentos para lograr su cumplimiento.



CAPITULO I.- NORMALIZACION Y METROLOGIA.

1.1.- Normalizacion.

La Secretaria de Economia (SE) a través de la Subsecretaria de Competitividad y
Normatividad establece politicas para fortalecer la competencia del pais, generando una
estructura de normas simplificada. Esta tarea la lleva a cabo la Direccion General de
Normas (DGN) la cual es responsable de coordinar el sistema de Normalizacion y
Evaluacion de la Conformidad, con base en lo dispuesto en la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion (LFMN) y su reglamento (RLFMN).

La actividad normalizadora favorece el progreso técnico, el desarrollo econémico y la
mejora de la calidad; en un mundo globalizado es fundamental para el crecimiento de la
economia nacional y el comercio internacional. Segtn la Organizacion Internacional de
Normalizacién, ISO por sus siglas en inglés, la normalizacion es el proceso de formular
y aplicar reglas con el propodsito de realizar en orden una actividad especifica.

Una norma es un registro escrito, establecido por consenso y aprobado por un
organismo reconocido, que senala las caracteristicas de un objeto, servicio o producto y
proporciona para un uso comun y repetido, reglas para ciertas actividades o sus
resultados, con el fin de conseguir un grado éptimo en un contexto dado. En nuestro
pais el Organo encargado de aprobar anualmente el Programa Nacional de
Normalizacién y de resolver las diferencias que puedan presentarse en los comités
consultivos de normalizacién es la Comision Nacional de Normalizacion (CNN).

En México, la normalizacion se plasma de acuerdo con la Ley Federal sobre Metrologia
y Normalizacion, basicamente en tres tipos de normas: las Normas Oficiales Mexicanas
(NOM), las cuales son regulaciones técnicas de caracter obligatorio y son elaboradas por
dependencias del gobierno federal; las Normas Mexicanas (NMX) que son de ambito
primordialmente voluntario y son promovidas por la Secretaria de Economia y el sector
privado a través de los Organismos Nacionales de Normalizacién y las Normas de
Referencia (NRF), elaboradas por las entidades de la administracion publica para
aplicarlas a los bienes o servicios cuando las normas mexicanas o internacionales no
cubran los requerimientos de las mismas o sus especificaciones resulten obsoletas o
inaplicables.

Para comprobar que el servicio o producto esta conforme a lo dispuesto en la norma que

lo rige, se lleva a cabo el proceso de Evaluacion de la Conformidad. Para llevar a cabo
esta evaluacion se requiere que una entidad de acreditacién valore la competencia
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técnica y confiabilidad de los Organismos de Certificacion, Laboratorios de Prueba,
Laboratorios de Calibracion y Unidades de Verificacion.

La Normalizaciéon y Evaluacion de la Conformidad no podrian realizarse sin el sustento
de la Metrologia que es parte primordial para el desarrollo industrial y garantiza las
transacciones comerciales.

1.2.- Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion (LFMN).

La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion se publico por primera vez en el
Diario Oficial de la Federacién (DOF) el 1° de Julio de 1992 y su ultima reforma fue
realizada en el afio 2012, apareciendo en el afio de 1999 el Reglamento de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacion, actualizado al ano 2012. En esta ley y en su
reglamento queda establecido que el ejecutivo, a través de la Secretaria de Economia,
serd el responsable de la informacion referente a: la Metrologia, Normalizacion,
Evaluacion de la Conformidad, los comités y organismos de normalizacién nacional, las
entidades de acreditacion y las personas acreditadas por éstas.

La LFMN tiene por objeto:
I.- En materia de Metrologia:

a) Establecer el Sistema General de Unidades de Medida.

b) Fijar los conceptos fundamentales sobre Metrologia.

c) Establecer las condiciones para la fabricacién, importaciéon, reparacion, venta,
verificacion y uso de los instrumentos para medir y los patrones de medida.

d) Establecer la obligatoriedad de la medicion en convenios comerciales y de indicar el
contenido neto en los productos envasados.

e) Instituir el Sistema Nacional de Calibracion.

f) Crear el Centro Nacional de Metrologia.

g) Regular en lo general todo lo relacionado a la Metrologia.

I1.- En materia de Normalizacion, Certificacion, Acreditamiento y Verificacion:

a) Fomentar la transparencia y eficiencia en la elaboracion de las NOM y NMX.

b) Crear la Comision Nacional de Normalizacion.

c) Establecer un procedimiento uniforme para que lo empleen en la elaboracion de NOM
por las dependencias de la administracion publica federal.

d) Promover la concurrencia de los sectores publicos, privado, cientifico y de consumidores
en la elaboracion y observancia de NOM y NMX.
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e) Coordinar las actividades de Normalizacién, Certificacion, Verificacion y laboratorios de
prueba de las dependencias de administracion publica federal.

f) Establecer el sistema nacional de acreditamiento de organismos de normalizacién y de
certificacion, unidades de verificacion, y de laboratorios de prueba y de calibracion.

g) En general divulgar todo lo relacionado en materia de normalizacion.

1.2.1.- Metrologia.

La metrologia esta definida por la norma oficial NMX-Z-055-IMNC-2009 “Vocabulario
Internacional de metrologia - Conceptos fundamentales y generales, términos asociados
(VIM)” como la ciencia de las mediciones y sus aplicaciones, tiene dos caracteristicas
muy importantes: El resultado de la medicion y la incertidumbre de medida.

Para generar resultados de medida, es imprescindible el uso de referencias o puntos de
apoyo a lo largo de todo el proceso a realizar. De la comparacion adecuada y la bondad
de las referencias dependera la calidad de los mismos. Asi, por ejemplo, es preciso que
la balanza esté bien calibrada, para lo cual deben usarse pesas-patréon que a su vez
deben estar homologadas (comparacién con estdndares de peso) por un organismo
competente. Las disoluciones de reactivos valorantes usadas en volumetria necesitan ser
normalizadas o estandarizadas con un patron primario, lo que implica que su pureza y
el método de estandarizacion estén también garantizados (Materiales de Referencia
Certificados, MRC).

1.2.2.- Trazabilidad.

Se denomina trazabilidad de un resultado, aquella caracteristica basica del mismo que
implica su relacion inequivoca con estandares o materiales de referencia apropiados a
través de una cadena ininterrumpida de comparaciones en las que, la calibracion de los
instrumentos de medicion, juega un papel importante. La exactitud de un resultado
quedard garantizada por la trazabilidad del mismo referida a estdndares operacionales,
de manera que se puede conocer la “historia” completa de un resultado desde su
generacion hasta que finalmente pueda relacionarse con estdndares por medio de la
trazabilidad.

1.2.3.- Calibracion.

La calibracién, que en su forma mas sencilla es comparar, y como resultado ajustar, los
valores obtenidos por un instrumento de medicién con la medida correspondiente de un
patron de referencia o estandar, se define por el VIM como, operacién que bajo
condiciones especificadas establece, en una primera etapa, una relacion entre los valores
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y sus incertidumbres de medida asociadas, obtenidas a partir de los patrones de
medida, y las correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asociadas y, en una
segunda etapa, utiliza esta informacion para establecer una relacion que permita obtener
un resultado de medida a partir de una indicacion.

La incertidumbre de medida en su forma mas sencilla de explicar es, la cuantificacion de
la duda que existe respecto al resultado de una mediciéon. De acuerdo al VIM se define
como, parametro no negativo que caracteriza la dispersion de los valores atribuidos a un
mensurando (magnitud que se desea medir) a partir de la informacion que se utiliza. La
incertidumbre puede provenir de distintas fuentes como: el instrumento de medida, el
medio ambiente, el operador y el método empleado.

Es importante hacer notar que las palabras incertidumbre de medida y error de medida
son términos distintos ya que este ultimo se refiere a la diferencia entre el valor medido
y el valor verdadero o exacto de una magnitud.

1.2.4.- Centro Nacional de Metrologia (CENAM).

El Centro Nacional de Metrologia (CENAM) es el laboratorio nacional de referencia en
materia de mediciones. Es responsable de establecer y mantener los patrones nacionales,
ofrecer servicios metroldgicos como calibracion de instrumentos y patrones, certificacion
y desarrollo de materiales de referencia, cursos especializados en metrologia, asesorias y
venta de publicaciones. Mantiene un estrecho contacto con otros laboratorios nacionales
y con organismos internacionales relacionados con la metrologia, con el fin de asegurar
el reconocimiento internacional de los patrones nacionales de México vy,
consecuentemente, promover la aceptacion de los productos y servicios de nuestro pais.

Las areas en las que se enfoca el CENAM son las siguientes: Metrologia Eléctrica, Fisica,
de Materiales, Mecdanica y Servicios Técnicos. Los servicios que ofrece el CENAM son:
Trazabilidad, Trasferencia de Tecnologia, y Evaluacion y Verificacion.

Los servicios de trazabilidad por parte del CENAM son:
v Hora Oficial.

v Calibracioén.
v" Venta de Materiales de Referencia Certificados (MRC).
v" Materiales de Referencia Trazables Certificados (MRTC).

Respecto a la Calibracion todas las calibraciones realizadas por el CENAM son trazables
a Patrones Nacionales desarrollados conforme a los lineamientos establecidos por la
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Conferencia General de Pesas y Medidas y soportados por sistemas de calidad aplicados
a equipos y métodos que el CENAM mantiene en forma estricta.



CAPITULO I1.- ACREDITACION.

2.1.- ;Qué es la Acreditacion?

La palabra acreditacion esta definida por la LFMN como, acto por el cual una entidad
de acreditacion reconoce la competencia técnica y confiabilidad de los Organismos de
Certificacion, de los Laboratorios de Prueba, de los Laboratorios de Calibracion y de las
Unidades de Verificacion para la Evaluacion de la Conformidad.

2.1.1.- Acreditacion de Laboratorios.

Los laboratorios son definidos por la entidad mexicana de acreditacién (ema) como
personas fisicas o morales, que llevan a cabo actividades de Evaluacion de la
Conformidad a través de la calibracidon, determinando el error en un instrumento para
medir y otras caracteristicas metrologicas y/o pruebas a través de una muestra
representativa emitiendo un informe de resultados con la confianza de que los servicios
que presta son conducidos con competencia técnica, imparcialidad y confidencialidad.

La definicion de acreditacion puede variar levemente dependiendo del tipo de
organizacion a que se refiera. Teniendo en cuenta esto la acreditacion de laboratorios es
definida como, proceso de participacion voluntaria para mejorar la calidad de los

servicios de laboratorio a través de una revisidon profesional y el cumplimiento de
estandares de desempefio establecidos.

2.1.2.- Proceso de Acreditacion.
El proceso de acreditacion consta de manera general de los pasos siguientes:
a) Ingreso de solicitud de acreditacion del cliente.
En esta etapa se definen las responsabilidades y actividades para procesar las solicitudes
recibidas hasta crear un expediente del cliente. La entidad acreditadora cuenta con un
formato de solicitud, el cual debe enviarse completamente requisitado y firmado por el
representante autorizado y en su caso, acompafiado de la documentacién indicada en él.

b) Revision de la solicitud o documental.

La entidad acreditadora revisa la solicitud y los anexos, verifica que la informacion esté
completa y entrega al cliente un comprobante de recepcién de documentos.
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c) Designacion del grupo evaluador.

En esta etapa se designa a los miembros del grupo evaluador. El grupo evaluador
designado realiza la evaluaciéon documental, la evaluacion en sitio y la evaluacion de
seguimiento en caso de que se requiera.

Una vez designado el grupo evaluador el cliente decide si aceptarlo o no, en caso de ser
negativo se designa a un nuevo grupo evaluador.

d) Evaluaciéon documental.

En esta etapa, el grupo evaluador revisara si la documentacion cumple con los requisitos
de la norma, politicas y criterios establecidos y emitird un informe que contendra los
hallazgos detectados durante la revision; también incluird una nota sobre la viabilidad
para realizar la evaluacién en sitio o en su caso la necesidad de que atienda primero las
no conformidades antes de la realizacion de la visita.

Si el grupo evaluador detecta que existieron no conformidades, el cliente debe
analizarlas y definir e implantar las acciones correctivas.

e) Coordinacion de la logistica de la evaluacion en sitio.
El cliente debe ser notificado, por escrito, de la fecha de evaluacién en sitio y recibir el
plan de evaluacion. El cliente debe confirmar, por escrito, la aceptacion de la fecha de
evaluacion, la correcta recepcion y cualquier modificacion al plan de evaluacion.
Unicamente se permite una cancelacion a las fechas definidas de evaluacion.

f) Evaluacioén en sitio.

Esta etapa consiste en evaluar el sistema de calidad en las instalaciones del cliente, para
verificar si se cumplen los requisitos establecidos en la norma correspondiente.

Los factores por los cuales la evaluacion en sitio se puede suspender son: cuando no se
brinden las facilidades para realizarla, cuando se agreda la integridad del grupo
evaluador, asi como cuando el sistema de gestion no esté implantado o cuando no esté
presente el personal adecuado.



Si el grupo evaluador detecta que no existieron no conformidades se otorga la
acreditacion al cliente y el proceso finaliza. Por el contrario, si se encontraron no
conformidades se contintia con el proceso.

g) Dictaminacion.

Esta etapa del proceso define las responsabilidades y actividades que permiten a la
entidad acreditadora otorgar, negar, reducir, suspender o retirar la acreditacion.

Una vez realizado el dictamen, se verifican las acciones correctivas. Si el cliente no las
presentd se le negard la acreditacion y en caso de desearlo deberd iniciar el tramite
nuevamente. Si el cliente presentd sus acciones correctivas seran revisadas por el grupo
evaluador.

Si el cliente no cierra sus no conformidades dentro de la 1ra revisidon, tendra dos mas
para poder cerrarlas. Si el cliente cierra sus no conformidades, se realiza el dictamen y se
le notifica su resultado. En caso de que el comité de evaluacion determine otorgarle la
acreditacion, se le emitira un certificado con la vigencia a partir del dia en que se tom¢ la
decision.

Actualmente la acreditacion se otorga sin una vigencia establecida, realizdndose visitas
de auditoria cada afo. En estas visitas se pueden encontrar no conformidades y el
laboratorio tendrd hasta la proxima auditoria para corregirlas, en caso contrario se le
retirard la acreditacion.
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2.1.3.- Costos por Acreditacion inicial.

Los costos del servicio de acreditacion ofrecidos por la ema para una acreditacion inicial
se establecen por etapa, en la tabla 1 se muestran los costos aproximados de acreditacion
para un nuevo laboratorio.

Tabla 1.- Costos por acreditacion inicial.
Fuente: México. Entidad mexicana de acreditacién, a.c. (ema). (2014). Lista de precios aplicables a los servicios de

evaluacion y acreditacion, Laboratorios de Ensayo y/o Calibracion.

ETAPA DESCRIPCION DETALLE COSTO

1.- Ingreso de la | Costo base de | Ver tabla 2 $ 26,604.00 +
solicitud de | acreditacion, mas costo ILV.A.
acreditacion y revision | diferencial ~ por el
documental. namero de

procedimiento (s) de

calibracion.
2.- Designaciéon de | Honorarios del grupo | Ver tabla 3 $ 6,238 +1.V.A.
grupo evaluador, | evaluador.
evaluacion documental
y revision de acciones
correctivas de la
evaluacion
documental.
3.- Preparaciéon de la | Honorarios y Viaticos | Ver tabla 4 $988 +1.V.A
visita de evaluacion. del grupo evaluador.
4.- Evaluacion de | Honorarios y Viaticos | Ver tabla 5 Porcentaje
seguimiento del grupo evaluador. adicional por no
documental o en sitio conformidades.

(Revisiéon de acciones
correctivas).

Se propone acreditar un area (Temperatura) con 2 procedimientos de calibraciéon (TLV y
TLD). Lo comtn es que se envien dos evaluadores (Evaluador Técnico Especializado y
Evaluador Lider), tomando en consideracion lo anterior, se estima un costo por
acreditacion inicial de $33,830.00 + L.V.A, mas el porcentaje adicional generado por el
numero de no conformidades detectadas.
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2.1.3.1.- Consideraciones.

v Se propone que el laboratorio cuente con dos procedimientos de calibracién, uno para
termometros de liquido en vidrio y otros para termoémetros de lectura directa.

Tabla 2.- Costo Base Acreditacion.
Fuente: México. Entidad mexicana de acreditacién, a.c. (ema). (2014). Lista de precios aplicables a los servicios de
evaluacion y acreditacion, Laboratorios de Ensayo y/o Calibracion.

COSTO BASE
ACREDITACION |  y: pE METODOS DE COSTO PRECIO TOTAL
ENSAYO Y/O DAFERENCIAL COSTO DEL
PROCEDIMIENTO DE MM SERVICID
CALIBRACION ’ SOLICITADD (M.N)
$ 22,263.00
1 5 2,227 5 24431
2 ¥ 4,341 5 26,604

v" Los costos por honorarios del grupo evaluador se determinan de acuerdo al alcance,
personal involucrado y dias de evaluacion.

Tabla 3.- Honorarios del grupo evaluador.
Fuente: México. Entidad mexicana de acreditacidn, a.c. (ema). (2014). Lista de precios aplicables a los servicios de
evaluacion y acreditacion, Laboratorios de Ensayo y/o Calibracion.

Tarfas Honorarios Profesionales (M.N.)
DESCRIPCION
1 dia 2dias | 3dias | 4dias | 5dias 6 dias
Evaluador Lider Técnico 2023 4.046 6,070 8.093| 10116 12,139
Evaluador Lider 1,517 3,034 4 551 6,069 7.586 9,103
Evaluador Técnico 1,213 2427 3,640 4,853 6,066 7.280
Evaluador Técnico Esp. 4721 9443| 14,164| 18,886| 23,607 28,329
Evaluador 1,011 2,022 3,033 4 044 5,055 6,066
Experto Técnico Esp. 3372 6,745 10117 13489 16,662 20234
| Experto Técnico 1,078 2,157 3,235 4,314 5,302 6,471
Experto CENAM 4500 9000 13500 18000| 22500 27,000

v" Los costos de viaticos del grupo evaluador deben realizarse inicamente con base en las
tarifas de viaticos autorizadas por la ema, ya que el laboratorio se encontrara en Zona 0
(ver tabla 4), solo se deben incluir vidticos para comida y taxi.
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Tabla 4.- Tarifas y viaticos a evaluadores.
Fuente: México. Entidad mexicana de acreditacion, a.c. (ema). (2014). Lista de precios aplicables a los servicios de
evaluacion y acreditacion, Laboratorios de Ensayo y/o Calibracion.

TABLA DE TARIFAS Y VIATICOS A EVALUADORES 2013

ZOMA PARTIENDO DE LA TARIFAS DE VIATICOS POR PERSOMA (MN.)

ZONA CIUDAD BASE 1 DiA 2 DiAS 3 Dias 4 DiAS
ZOMAD | AREA DE RESIDENCIA 495 989 1,483 1,978
ZOMA 1 | 30 Km EN ADELANTE 905 3,536 6,169 8,801

DETALLE DE CONCEPTOS QUE INCLUYE LA TABLA DE TARIFAS Y VIATICOS A EVALUADORES
ZOMA 0 - AREA DE RESIDENCIA (0-30 km)

1DiA | 2Dias 3 DIAS 4 Dias
COMIDA 178 178 178 178
TAXIS 315 315 315 315
TOTAL 494 494 454 494
ACUMULADOD 494 383 1,462 1,976

ZOMA1 (30 km EN ADELANTE)
DA 1 Oia 2 Dl4 3 DIA 4

DESAYUNO 0 148 148 148
COMIDA 178 178 i78 178
CEMA 148 148 148 148
HOTEL * 0 1577 1577 1577
TAXIS (incluye aeropuertos | teminales) 578 578 578 578
TOTAL 904 2,629 2,629 2629
ACUMULADD S04 3,533 5,162 879

* EN CASO DE TRATARSE DE ZONA FRONTERLZA O TURISTICA, LA TARIFA MAXIMA
APLICABLE ES DE 51,677 PESOS POR NOCHE

v' Para el cobro de la evaluacion de seguimiento por acciones correctivas se cobrara un
porcentaje de acuerdo a la siguiente tabla y al niimero de no conformidades indicadas en
el informe de evaluacion en sitio y/o seguimiento.

Tabla 5.- Costos por revision de acciones correctivas.
Fuente: México. Entidad mexicana de acreditacion, a.c. (ema). (2014). Lista de precios aplicables a los servicios de
evaluacion y acreditacion, Laboratorios de Ensayo y/o Calibracién.

Numero de no conformidades - Porcentaje
detectadas en la evaluacion en sitio (suma costo base de la acreditacion mas el
diferencial de los métodos o procedimientos)

deta3 15%

dedab 18%

de7a9 21%

de 10 a15 25%

de 16 en adelante 30%
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2.2.- Importancia de la Acreditacion.

La importancia de la acreditacion radica en el reconocimiento de competencia técnica y
confiabilidad de la organizacion en el alcance declarado lo que garantiza, al igual que las
normas y la metrologia que todos los que consumimos alimentos, utilizamos aparatos
que trabajan con energia eléctrica o gas, nos practicamos analisis clinicos, utilizamos
productos quimicos, equipos de seguridad, etc., estamos recibiendo un servicio y/o
producto con resultados confiables y normalizados bajo estdndares. Esta garantia la
avalan las entidades de acreditacion mediante acreditadores los cuales llevan a cabo el
proceso de evaluacion para confirmar que la organizacion acttia conforme a las normas
vigentes, estd calificada técnicamente para emitir informes o certificados y realiza su
trabajo con ética.

Para los laboratorios la importancia de la acreditacion se centra en el reconocimiento de
que el laboratorio ofrece resultados confiables y exactos, esto lo realizan mediante una
Evaluacién de la Conformidad la cual es un proceso en el que un producto, persona,
servicio o sistema, es evaluado con respecto a una norma comprobando su
cumplimiento.

Los laboratorios de ensayo o calibracion demuestran su competencia técnica,
asegurando la calidad de los informes o dictdmenes de ensayo o calibracion que emiten
a través de la comprobacion del cumplimiento con los requisitos sobre estructura y
organizacion, ética e imparcialidad, sistema de gestion de la calidad, personal, equipo,
procedimientos técnicos, validacion de métodos, calibracion, trazabilidad, etc.,
establecidos en la Norma NMX-EC-17025-IMNC-2006"Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”.

2.3.- Beneficios de la Acreditacion.

Los beneficios de la acreditacion son variados y no solo son para la organizacion que
pretende acreditarse o que esta acreditada, sino también para sus clientes
(consumidores), para sus trabajadores y para las autoridades regulatorias. A la
organizacion le ofrece la reduccion de tiempo y costos, minimizacion de riesgos,
aumento de confianza de sus clientes y la aceptacién de sus productos en otros
mercados, a los clientes les otorga la certeza sobre lo que compran o consumen, mientras
que a los trabajadores les ofrece la seguridad de que cuentan con las instalaciones
adecuadas para trabajar y que todo el personal estd debidamente capacitado, todo esto
en su conjunto hard que la labor de las autoridades regulatorias sea mas facil de llevar a
cabo.
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En los laboratorios también se tienen distintos beneficios, los cuales se muestran a
continuacion:

Laboratorios:

v" Reduccién de riesgos.
Incremento de productividad.
Normas y documentacion actualizada.
Identificacion y revision de los requisitos del cliente.
Disminucién del nimero de errores en las calibraciones.
v" Disminuciéon de producto NO conforme.

ASRNENEN

Trabajadores:

v" Definicion especifica de funciones y responsabilidades.

v Compromiso con el sistema de gestion.

v Compromiso con el cumplimiento de los requisitos.

v Mejora de habilidades y competencia, a través de capacitacion contintia.
Clientes:

v" Incremento en la satisfaccion.

2.4.- Diferencia entre Acreditacion y Certificacion.

La certificacion y la acreditacion son dos conceptos distintos que no deben confundirse,
ni mucho menos usarse como sindbnimos. Como ya se habia definido en lineas arriba la
acreditacion es el reconocimiento de la competencia técnica, mientras que Ila
certificacion, definida por la LFMN, es el procedimiento por el cual se asegura que un
producto, proceso, sistema o servicio se ajusta a las normas o lineamientos de
organismos dedicados a la normalizacién nacional o internacional.

En general, la certificacion puede considerarse como el reconocimiento formal por otros
del Sistema de Gestidon de la Calidad, en cambio la acreditacion se refiere al
reconocimiento formal por una entidad especializada (organismo acreditador) de que
los organismos certificadores son competentes en el conocimiento y aplicacion de las
normas. Ver figura 1.
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Entidades de
Acreditacion
Acreditan a
Organismos de
EC
Organismos de Unidades de Laborataorios de Laboratorios
Certificacion Verificacion Calibracion de Prueba
L L N
Sistemas Productos Personas

Figura 1.- Diferencia entre Acreditacion y Certificacion.

2.5.- Organismos Acreditadores y Certificadores.

Antes de mencionar cuales son los organismos o entidades que pueden acreditar y
certificar, es necesario conocer una serie de entidades internacionales que promueven la
estandarizacion y trabajan en pro de los paises que las conforman:

International Organization for Standardization (ISO), la ISO (Organizacion
Nacional de Normalizacion) es la entidad responsable de publicar la norma ISO
en cualquiera de sus versiones 9001,9004, 14000, etc., la constituye una asamblea
general que consta de una mesa directiva y delegados de los paises miembros, en
distintos rangos: Miembros, Miembros correspondientes y Miembros
suscriptores.

International Accreditation Forum (IAF), el IAF (Foro Internacional de
Acreditacion) por sus siglas en inglés es una organizaciéon mundial, cuya funcion
principal consiste en estandarizar y reducir el riesgo en los negocios y los clientes.
Asi mismo expide certificados de acreditacion a los organismos acreditadores en
cada pais y los evalta periodicamente.

Pacific Area Standards Congress (PASC), el PASC tiene como objetivo proveer
un foro geograficamente conveniente a los paises proximos al Pacifico para poner
en practica recomendaciones de comunicacion en el marco de los estandares
internacionales, en particular de ISO.

Pan American Standards Commission (Copant), los fines de esta comisién son
promover el desarrollo de la normalizacién técnica y actividades relacionadas en
los paises miembros que la integran.
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Los anteriores son solo algunos organismos internacionales que de una forma u otra
regulan las cuestiones de acreditacion, certificacion y normalizacion.

2.5.1.- Organismos Acreditadores.
Los organismos acreditadores pueden ser del gobierno o auspiciados por €l.
a) Meéxico.

La estructura es de la manera siguiente: Existe la Direcciéon General de Normas (DGN),
dependiente de la Secretaria de Economia. Su funcion es autorizar que las entidades de
acreditacion, otorguen la acreditacion a los Organismos de Certificacién, Unidades de
Verificacion, Laboratorios de Calibracion y Prueba, que coadyuvan a evaluar la
conformidad, cuyo objeto es comprobar que el producto, servicio o proceso cumple con
las especificaciones sefialadas en las NOM vy, en su caso las NMX.

La DGN tiene la representacién de México ante la ISO; sin embargo la DGN no acredita,
si no que aprueba a un organismo denominado entidad mexicana de acreditacion (ema),
la cual estd registrada como representante de México ante el Foro Internacional de
Acreditacion (IAF).

En México los Organismos de Evaluacién de la Conformidad son acreditados por la
ema, sin embargo pueden acreditarse también a través de organismos internacionales
que tengan Acuerdos de Reconocimiento Mutuo y/o Acuerdos de Reconocimiento
Multilateral. En materia de acreditacion de Laboratorios de ensayo o calibraciéon ema
tiene acuerdos con los siguientes organismos:

1. Cooperacién Internacional de Acreditacion de Laboratorios (ILAC).
2. Cooperacion de Acreditacion de Laboratorios de Asia-Pacifico (APLAC).
3. Cooperacién InterAmericana de Acreditacion (IAAC).

b) Otros Paises.
En Espafa existe la Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC) y en Estados Unidos la

American National Standards Institute (ANSI-RAB-NAP) y el Registrer Accreditation
Board National Accreditation Program.
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2.5.2.- Organismos Certificadores.

La decision de contratar los servicios de una empresa certificadora o de otra, depende en
gran medida del mercado a que estan dirigidos los servicios o productos de la
organizacion que se requiere certificar. De este modo si la empresa quiere exportar a
Brasil, tal vez convenga una empresa certificadora acreditada por Inmetro; pero si desea
exportar a Francia, debera buscar una certificadora acreditada por la COFRAC o en
Alemania, la TGA; o si el mercado es en Estados Unidos, habra de buscar una empresa
certificadora acreditada por ANSI-RAB; o si solo pretende Moverse en México, sera
probable que deba buscar organizaciones certificadoras acreditadas por ema. Entre las
certificadoras mas utilizadas por las empresas mexicanas estan las siguientes:

Asociacién de Normalizacion y Certificacion, A.C. (ANCE).

Cémara Nacional de la Industria del Hierro y del Acero (CANACERO).

Centro de Normalizacion y Certificacion de Productos, A.C. (CNCP).

Consejo para el Fomento de la Calidad de la Leche y sus Derivados, A.C.
(COFOCALEC).

Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion, A.C. (IMNC).

Instituto Nacional De Normalizacion Textil, A.C. (INNTEX).

Normalizacion y Certificaciéon Electrénica, A.C. (NYCE).

Organismo Nacional de Normalizacién de Productos Lacteos, A.C. (ONNPROLAC).
Organismo Nacional de Normalizacion y Certificacion de la Construccion y
Edificacién, S.C. (ONNCCE).

10. Sociedad Mexicana de Normalizacion y Certificacion, S.C. (NORMEX).

Ll

Y 0 N o
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CAPITULO III.- INTERPRETACION DE LOS REQUISITOS TECNICOS
DE LA NORMA NMX-EC-17025-IMNC-2006.

3.1.- Introduccion a la Norma.

La norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 establece una serie de requisitos generales para la
competencia que deben cumplir todas las organizaciones que realicen ensayos y/o
calibraciones, incluido el muestreo, por métodos normalizados, no normalizados y
desarrollados por el propio laboratorio.

Cuando un laboratorio de ensayo y/o calibracion no realiza una o varias de las
actividades que contempla la norma, tales como el muestreo, el disefio y el desarrollo de
nuevos métodos, los requisitos de los apartados correspondientes no se aplican, es decir
son exclusiones a la norma.

Esta norma mexicana puede ser utilizada por los laboratorios de ensayo y/o calibracion
cuando desarrollan los sistemas de gestion para sus actividades de la calidad,
administrativas y técnicas, por los clientes del laboratorio, las autoridades
reglamentarias y los organismos de acreditacion.

Conviene destacar que el cumplimiento de la NMX-EC-17025-IMNC-2006 implica el
cumplimiento de la NMX-CC-9001-IMNC “Sistema de Gestion de la Calidad-
Requisitos” (ISO 9001:2008).

La norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 se divide en dos tipos de requisitos:

a) Requisitos de Gestion.- Relacionados con la gestion de la calidad del laboratorio,
requisitos que cumplen con la NMX-CC-9001-IMNC.

b) Requisitos Técnicos.- Relacionados con aspectos de influencia directa sobre el resultado
de las actividades de ensayo y/o calibracion del laboratorio.

3.2.- Requisitos Técnicos.

En este apartado se realizard la interpretacion de cada uno de los diez Requisitos
técnicos de la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006. El primer requisito son las
generalidades, en las que se especifica cudles son los factores, que en el caso de un
laboratorio, contribuyen a la exactitud, fiabilidad, y validez de los ensayos y/o
calibraciones que realiza. Estos factores son:
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Factor humano.

Condiciones ambientales.

Meétodos de ensayo y/o calibracion.
Validacion de métodos.

Equipos.

Trazabilidad de las medidas.

Muestreos.

NN N N N T NI

Manipulacion de las muestras de ensayos y/o calibraciones.

Existen varios factores que contribuyen a la incertidumbre de la medicion segun el tipo
de ensayo y calibracion que se realice, el laboratorio debe tener en consideracion todos
esos factores al desarrollar los métodos y procedimientos de ensayo y/o calibracion, en
los perfiles de puesto del personal, asi como en los equipos utilizados para la
calibracion.

Este primer requisito no es auditable ya que solo nos indica el contexto en el cual sera
aplicable la norma. A continuacion se detallan los requisitos auditables de la norma.

a) 5.2 Personal.

La direccidn del laboratorio debe asegurase que todo el personal que labora en €l, debe
estar calificado y demostrar su educacidn, formacion, experiencia, habilidades y
competencia para operar equipos, realizar ensayos o calibraciones, evaluar resultados y
firmar los informes de ensayo o de calibracion segtin el laboratorio lo requiera.

La direccion debe establecer parametros con respecto a la educacion, formacion y
habilidades del personal, debe tener procedimientos para identificar las necesidades de
formacion de personal, asi mismo debe proveerles de una capacitacion continua de
acuerdo a las necesidades del laboratorio, evaluando periddicamente los resultados de
esa capacitacion.

Cuando el laboratorio disponga de personal técnico de apoyo debe asegurarse de que
dicho personal sea supervisado, competente y que trabaje de acuerdo al sistema de
gestion del laboratorio.

El laboratorio debe en todo momento mantener actualizados los perfiles de puesto de

todo el personal involucrado, desde la direccion hasta personal de apoyo, en los ensayos
o calibraciones.
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El laboratorio debe de delegar tareas especificas al personal para realizar los ensayos o
calibraciones, los informes y para operar equipo especifico, basandose siempre y
teniendo registro de la competencia, el nivel de estudios, calificaciones profesionales,
formacion, habilidades y experiencia del personal autorizado para cada actividad.

b) 5.3 Instalaciones y condiciones ambientales.

Las instalaciones del laboratorio deben favorecer la correcta realizacion de los ensayos o
de las calibraciones, las condiciones ambientales no deben invalidar el resultado ni la
calidad de las mediciones. Se deben tomar precauciones especiales cuando las
mediciones se realicen en sitios distintos a la instalacién del laboratorio. Los requisitos
técnicos para las instalaciones y las condiciones ambientales que afecten el resultado de
la medicion deben de estar documentados.

El laboratorio debe realizar el seguimiento, control y registro de las condiciones
ambientales, segin lo requiera el procedimiento correspondiente, prestando especial
atencion por ejemplo, al polvo, la humedad, la temperatura, los niveles de ruido y
vibracion y a los que respecte a las actividades técnicas en cuestion. Cuando las
condiciones ambientales expongan el resultado de las mediciones estas se deben
interrumpir.

En caso de que en el laboratorio se realicen distintos ensayos o calibraciones debe existir
una separacion eficaz entre las dreas vecinas para evitar la contaminacion cruzada. Se
debe controlar el acceso y el uso de las dreas en donde se llevan a cabo los ensayos o
calibraciones. Se deben tomar medidas para asegurar el orden y la limpieza del
laboratorio, de ser necesario con un procedimiento.

c¢) 5.4 Métodos de ensayo y de calibracion y validacion de los métodos.

El laboratorio debe aplicar métodos y procedimientos adecuados para todos los ensayos
o calibraciones dentro de su alcance, debe tener instrucciones para el uso de todo el
equipo involucrado en las mediciones. Todas las instrucciones, normas, manuales y
datos de referencia del laboratorio se deben mantener actualizados y deben estar
disponibles para el personal. Las desviaciones en los métodos de ensayo o de calibracion
deben ocurrir si han sido documentadas y aceptadas por el cliente.

El laboratorio debe utilizar los métodos de ensayo o de calibracién que satisfagan las

necesidades del cliente y que sean apropiados para las mediciones que realiza. Si el
cliente no especifica el método a utilizar, el laboratorio debe utilizar, preferentemente,
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métodos publicados en normas vigentes internacionales, regionales o nacionales
siempre utilizando la ultima versiéon de la norma. También se pueden utilizar los
métodos desarrollados o adoptados por el laboratorio, siempre que hayan sido
validados. El cliente siempre debe ser informado del método elegido, asi mismo se le
debe informar si el método propuesto por él se considera inapropiado o desactualizado.

La validacion es la confirmacion de que se cumplen los requisitos particulares para un
uso especifico previsto. El laboratorio debe validar los métodos para confirmar que son
aptos para el fin previsto. Se registraran los resultados obtenidos, el procedimiento
utilizado para la validacion y una declaracion sobre su capacidad para el uso previsto.
La serie y la exactitud de los valores obtenidos por métodos validados deben satisfacer
las necesidades de los clientes.

Un laboratorio de calibraciéon o de ensayo que realiza sus propias calibraciones, debe
tener y aplicar un procedimiento para estimar la incertidumbre de las mediciones. En
algunos casos la naturaleza del método puede excluir un calculo riguroso de la
incertidumbre de medicidén, pero se deben identificar todos los componentes de la
incertidumbre y hacer una estimacion razonable y debe asegurarse de que la forma de
informar el resultado no de una impresion equivocada de la incertidumbre.

Los calculos deben de estar sujetos a verificaciones adecuadas llevadas
sistematicamente. Cuando se utilicen computadoras para registrar, informar, almacenar
o recuperar los datos de los ensayos o calibraciones el laboratorio debe asegurarse de
que el programa desarrollado por el usuario este documentado y validado para su uso,
se establecen e implementan procedimientos para proteger los datos y se realiza el
mantenimiento adecuado a las computadoras y equipos con el proposito de asegurar su
funcionamiento.

d) 5.5 Equipos.

El laboratorio debe contar con todos los equipos necesarios para llevar a cabo los
ensayos o calibraciones. Los equipos y sus programas deben tener la precision
requerida y deben cumplir con las especificaciones para las mediciones concernientes.

Antes de poner en servicio un equipo, esté debe ser calibrado o verificado con el
proposito de asegurar que cumple con las exigencias del laboratorio. Los equipos deben
ser operados por personal autorizado y capacitado y sus manuales deben de estar
disponibles para ser utilizados y consultados. Cada equipo y su software deben estar
identificados.
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La documentacion de cada componente del equipo y su software, consiste en
identificacion, nombre del fabricante, marca, modelo, nimero de serie, ubicacion actual,
instrucciones del fabricante, fechas y resultados de los informes de calibracién, plan de
mantenimiento y fecha de la préxima calibracion.

El laboratorio debe tener procedimientos para la manipulacién, transporte,
almacenamiento, uso y mantenimiento de los equipos de medicion. Los equipos
defectuosos o fuera de los limites especificados deben ser identificados y puestos fuera
de servicio. Se deben proteger los equipos de ensayo o de calibracion contra ajuste que
pudieran anular el resultado de la medicion.

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

e) 5.6 Trazabilidad de las mediciones.

Los laboratorios de calibracion deben tener un programa de calibracion disefiado para
asegurar mediciones trazables al Sistema Internacional de Unidades (SI). El laboratorio
establece la trazabilidad de sus propios patrones por medio de una cadena interrumpida
de calibraciones o de comparaciones que los vinculen a los pertinentes patrones
primarios de las unidades de medida SI, esta relacion se puede lograr por referencia a
los patrones de medicion nacionales, los cuales pueden ser patrones primarios
(realizaciones primarias de las unidades SI basadas en constantes fisicas fundamentales)
o patrones secundarios (patrén calibrado por otro instituto nacional de metrologia). En
el caso de que las calibraciones no se puedan hacer en unidades SI estas deben
proporcionar confianza al establecer la trazabilidad a patrones de medicién apropiados
tales como materiales de referencia certificados y métodos especificados. Los
laboratorios de calibracion deben tener un programa adecuado de comparaciones con
otros laboratorios.

El laboratorio debe contar con programas y procedimientos para la calibraciéon de sus
patrones, los cuales deben ser calibrados por un organismo que pueda proporcionar la
trazabilidad, estos patrones solo deben ser utilizados para la calibraciéon y deben de
calibrarse antes y después de cualquier ajuste. Asi mismo debe contar con programas y
procedimientos que garanticen la confianza en el estado de la calibracién de los patrones
y materiales de referencia. Debe asegurar la manipulacion, el transporte, el
almacenamiento y el uso de los patrones de referencia por medio de procedimientos
técnicos con el fin de prevenir su contaminacion o deterioro.
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1) 5.7 Muestreo.

El laboratorio debe contar con planes y procedimientos de muestreo, basados en
métodos estadisticos apropiados, cuando lo realice a sustancias, materiales o productos
que después ensaye o calibre. Se deben registrar los datos y las operaciones relacionadas
con el muestreo que forme parte de los ensayos o calibraciones.

) 5.8 Manipulacién de los Items de ensayo o de calibracién.

Los instrumentos bajo calibracion se definen en la norma como items de calibracion. El
laboratorio debe tener procedimientos para el transporte, recepcidon, manipulacion,
proteccidon, almacenamiento, conservacion y disposicion final de los items de ensayo o
calibracién. Debe contar con un sistema de identificacion de los items para asegurar que
no puedan ser confundidos fisicamente, se debe contar con instalaciones adecuadas para
evitar el deterioro, perdida o dafio del item durante su estancia dentro del laboratorio.

Al recibir un item para ensayo o calibracion se deben registrar las anomalias o los
desvios en relacion a las condiciones normales o especificadas.

h) 5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y de
calibracion.

El laboratorio debe contar con procedimientos de control de la calidad para realizar el
seguimiento de la validez de los ensayos y las calibraciones. Los datos resultantes deben
ser registrados y analizados por medio de técnicas estadisticas para detectar tendencias
y asi poder tomar las acciones sobre los resultados.

Este seguimiento se puede realizar mediante: el uso de materiales de referencia
certificados, la comparacion entre laboratorios, la repeticion de ensayos o calibraciones
con el mismo método o métodos diferentes, la repeticiéon de las mediciones con objetos
retenidos y la correlacion de los resultados para diferentes caracteristicas de un item.

i) 5.10 Informe de los resultados.

Los resultados de cada ensayo o calibracién deben ser documentados mediante un
informe de ensayo o de calibracion, en forma exacta, clara, no ambigua y objetiva, debe
incluir toda la informacion requerida por el cliente y necesaria para la interpretacion de
los resultados, asi como toda la informacion del método utilizado. Cualquier
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informacion que no forme parte del informe entregado al cliente debe estar facilmente
disponible en el laboratorio.

Cada informe de ensayo o de calibracion debe incluir la siguiente informacion:

AR NN SR NENEN

ASAN

v

Un titulo.

Nombre y direccion del laboratorio donde se realiza el ensayo o calibracion.

Una identificacion tnica del informe (cada pagina debe ser numerada).

El nombre y la direccion del cliente.

Identificacion del método utilizado.

Una descripcion, condicion e identificacion del item ensayado o calibrado.

Los resultados de las mediciones, con sus unidades de medida cuando correspondan.
El o los nombres, funciones y firmas de la o las personas que autorizan el informe de
ensayo o certificado de calibracion.

Las condiciones (ambientales) bajo las cuales fueron hechas las mediciones.

La incertidumbre de la medicion.

Evidencia de que las mediciones son trazables.

Cuando se incluyan opiniones e interpretaciones se deben identificar como tales y se
deben asentar por escrito las bases que respaldan dichas opiniones e interpretaciones.

En caso de que los ensayos o calibraciones se realicen por un subcontratista éste debe
informar sobre los resultados por escrito o electronicamente, ademds de emitir un
informe de ensayo o calibracion al laboratorio que lo contrato.
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CAPITULO IV.- PROPUESTA PARA DAR CUMPLIMIENTO A LOS
REQUISITOS TECNICOS APLICADOS A UN LABORATORIO DE
CALIBRACION EN LA VARIABLE TEMPERATURA.

4.1.- Introduccion.

La propuesta de la Conformidad que se presenta aplica a cualquier laboratorio de
calibracion que tenga como proyecto la acreditacion ante la ema en la variable
temperatura, sin embargo se toma como referencia a la FES Zaragoza, con fines
didacticos y para que en un futuro se pueda contar con un laboratorio de este tipo
dentro de las instalaciones de la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza.

Contar con un laboratorio de calibracion acreditado en temperatura que ofrezca
servicios a clientes internos y externos beneficiaria a la Facultad de Estudios Superiores
Zaragoza. En caso de que la carrera de Ingenieria Quimica sea la responsable del
laboratorio obtendria beneficios como: ingresos economicos, que se obtendrian por la
calibracion de termometros, programas para alumnos de servicio social y tesistas,
capacitandolos en el drea de calibracion y promoveria la cultura de calidad.

4.2.- Propuesta.

El formato de los documentos, para los Requisitos técnicos, debe cumplir los
lineamientos relativos a la gestion. La norma ISO 10013:2001 “Directrices para la
documentacion de sistemas de gestion de la calidad” establece que los procedimientos
técnicos definidos por el laboratorio deberan cumplir con la siguiente estructura y
formato: titulo, proposito, alcance, responsabilidad y autoridad, descripcion de
actividades, registros, anexos, revision, aprobacion, modificacion e identificacion de los
cambios.

Se propone el siguiente formato y contenido para los procedimientos que se generen de
los Requisitos técnicos.
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Identificacion y clave
Universidad Nacional Auténoma de México y

Facultad de Estudios Superiores Zaragoza

ﬁ Ingenieria Quimica
Rl Laboratorio de Calibracion
e Procedimientos Técnicos
—_— Formato para los Procedimientos técnicos
indice Contenido Pagina
1 Titulo
2 Objetivo
3 Alcance
4 Referencias
5 Responsabilidades
& Descripcion de actividades
7 Revisiones
8 Anexos
Realizo: Fecha de aplicacién Revisian
Autorizd: aa-mm-dd 0

Figura 2.- Formato propuesto para los Procedimientos técnicos.
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A continuacion se presenta una propuesta de cdmo se puede dar cumplimiento a los
requisitos técnicos aplicables de la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 para acreditar un
laboratorio de calibracion en la variable temperatura.

a) Personal.

Para poder dar cumplimiento a lo establecido en la norma en cuanto a personal se
refiere se propone contar con dos personas, un responsable del Sistema de Gestion y un
Técnico, los dos seran Signatarios Autorizados, es decir, seran personas autorizadas por
la ema, para firmar, endosar, y aprobar los informes de calibraciéon emitidos por el
laboratorio.

Los Signatarios Autorizados deben demostrar:

v Conocimiento tedrico y practico de los procedimientos técnicos de acuerdo a sus
funciones y responsabilidades.

v' Registros de los resultados de las evaluaciones de desempefio técnico practico sobre las
calibraciones que realiza.

v' Mantener registros de la evaluacién de la eficacia de las acciones de formacion
implementadas.

El laboratorio deberd mantener registro de los perfiles de puesto de todo el personal del
laboratorio los cuales en todo momento deberdn estar actualizados y disponibles.
Basdndose en esto podra delegar actividades especificas a cada persona dentro del
laboratorio.

El laboratorio debe contar con un programa de capacitacion para identificar las
necesidades de formacién de personal, siempre contando con los registros de las
calificaciones que el personal obtenga.

Se propone que el personal cumpla con lo siguiente:

v" Licenciatura en Ingenieria Quimica, Quimico Farmacéutico Biologico o carrera a fin.

v" Experiencia comprobable de calibracion de termémetros de liquido en vidrio o de lectura
directa.

v Conocimientos basicos sobre: Sistema Internacional de Unidades, vocabulario de
términos metrologicos, estadistica basica, estimacion de incertidumbre y distinguir
diferentes tipos de termometros.

v" Manejo e interpretacion de normas.
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v Competencia demostrable en: Identificacion de defectos en los termémetros ya sean de
liquido en vidrio o de lectura directa, correccion de columna separada, preparacion de
bafios de hielo (referencia a 0°C) y manejo adecuado de instrumentos y equipos.

En cuanto al programa de capacitacion se propone llevarlo a cabo anualmente o cada
vez que un procedimiento o método cambie de manera significativa, evaluando siempre
la eficacia de las acciones de formacidn resultantes de esa capacitacion, tomando como
indicador una calificacion minima de 8.0.

b) Instalaciones y condiciones ambientales.

Las condiciones para la medicion, en la calibracion de temperatura, las dan los equipos
donde se lleva a cabo la calibracion, por tanto no se requieren condiciones ambientales
especificas de temperatura, humedad y presion, salvo para algunos termometros de
lectura directa con dos modos de funcionamiento.

La instalacion requerida para esta propuesta considera un area minima de 5 m x 5 m x
3.20 m de altura, con una distribucion de dreas de trabajo (calibracion, recepcion del
equipo y oficinas) como la que se presenta en el anexo A.

Para controlar el acceso general al laboratorio se propone el uso de una libreta-bitacora,
en la cual se deberdn anotar los siguientes datos:

Nombre de la Persona que ingresa al laboratorio.
Persona a quien visita.

Motivo de ingreso.

Hora de entrada.

Hora de salida.

AN NN YA

Firma.

Se propone que cada semana se coloque un registro de las personas asignadas a calibrar,
el horario en el cual se llevard a cabo la calibracion y las condiciones ambientales
iniciales y finales de la calibracion, esto con el fin de controlar el acceso al 4rea de
calibracién y verificar que se cumple con el horario.

Dentro del 4rea de calibracion cada equipo contara con una libreta-bitacora de uso, en la

cual se anotardn las personas y horario en el que utilice el equipo, con el fin de controlar
el uso de los equipos ocupados para la medicion.
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Asi mismo se propone un programa de aseo diario de las instalaciones propuestas para
evitar que el estado del laboratorio pudiera invalidar los resultados de las calibraciones,
esto podra ser realizado por el personal del laboratorio o bien por el personal de
intendencia de la facultad.

A continuacion se propone el formato de registro de acceso al drea de calibracion:

. ) . N L ldentificacion y clave
Universidad Macional Auténoma de México

Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Ingenieria Quimica
Laboratorio de Calibracidn

Bk Registro de acceso al érea_de Calibracién A
e y Condiciones Ambientales TS
Pagina 1 de 1
Horario de Calibraciones de la Semana del dd al dd del mm del aa

Horario Lunes Martes Miercoles Jueves Viernes

10-11

11-12

12-13
Comida

14-15

15-16

16-17

17-18

Condiciones |Iniciales| Finales | Iniciales | Finales | Iniciales | Finales | Iniciales | Finales | Iniciales | Finales

10-11

11-12

12-13

Comida

14-15

15-16

16-17

17-18

*Cada persona que ingrese al area para realizar calibraciones debera anotar sus iniciales y debajo las
condiciones iniciales y finales con el siguiente formato T/ %H /P

Realizd: Revisian

0

Autariza:

Figura 3.- Formato propuesto para el registro de acceso al area de calibracion y condiciones ambientales.
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¢) Método de calibracion y validacion del método.

Se propone que el laboratorio lleve a cabo la calibracion de los termometros por el
método de comparacion el cual consiste en determinar el valor de la correcciéon que se
debe aplicar al valor de temperatura del termémetro bajo calibracién (IBC), mediante la
comparacion de los valores de temperatura indicados por un termometro patron y por
el termometro bajo calibracion cuando ambos estdn en equilibrio térmico dentro de un
bafio de temperatura controlada.

Se recomienda que el procedimiento para la calibracion de termometros se base en la
Guia Técnica de Trazabilidad Metrologica e Incertidumbre de Medida en la Calibraciéon
de Termdmetros de Liquido en Vidrio en Bafios de Liquido Controlado Térmicamente,
expedida por la ema y por el CENAM; y en Normas oficiales y mexicanas, una de la mas
importantes a tomar en cuenta es la NOM-011-SCFI-2004 “Instrumentos de medicion-
Termdmetros de liquido en vidrio para uso general-Especificaciones y métodos de
prueba”

A continuacion se propone el siguiente formato para el procedimiento de calibracién de
termometros de liquido en vidrio y se detalla que es lo que debe llevar en cada punto

con el propdsito de que su realizacion sea rdpida y practica.

El formato presentado en la Figura 4, sirve de base para el procedimiento de calibracion
de termometros de lectura directa variando en los puntos a inspeccionar.
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Universidad Nacional Auténoma de México
Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Ingenieria Quimica
Laboratorio de Calibracion

ldentificacién vy clave

= —
d 5.
Gk

FES Procedimientos Técnicos kv-,,
A Procedimiento para la calibracién de ‘“ﬁ;‘_!
Termometros de liquido en vidrio Pégina 1 de 4
1.- Titulo. Procedimiento para la calibracion de Termometros
por el método de comparacian.
2 - Objetivo Determinar valores de correccion de temperatura
3.- Alcance. Definir en el alcance los siguientes puntos:

¥ Instrumento.

v Marca.
¥ Alcance
v Intervalo de Calibracién.

4 .- Descripcion del Método

Calibracion  por  comparacion  contra  las
temperaturas indicadas por el patron (Nimero del
patron).

5.- Desarrollo.

Diagrama de flujo del Desarrollo.

5.1.- Inspeccion y preparacion del Termometro que
se calibra.

+  Inspeccion:

La inspeccién debe ser realizada con lupa y este

paso determinara si se puede o no llevar a cabo la

calibracion, los puntos a examinar son los

siguientes:

Ruptura o raspadura del capilar.

Defectos en el diametro del capilar

Graduacion defectuosa.

Oxidacién del mercurio o liquido termométrico.

Separacion de columna.

Liguido disperso.

Gas atrapado en el bulbo.

. Preparacion:

La preparacion son los pasos que se deben llevar a

cabo antes de la calibracion.

¥ Colocar el termémetro a calibrar cerca del
patrén.

v Estabilizar por dos horas, el equipo de
calibracion y el termdmetro a calibrar.

LR AN AR S

Realizo:

Autoriza:

Fecha de aplicacion

Revision

aa-mm-dd 0
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Procedimientos Técnicos

Procedimiento para la calibracién de
Termometros de liquido en vidrio

Universidad Nacional Auténoma de México Identificacion y clave
% Facultad de Estudios Superiores Zaragoza E—“ﬁ%
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Pagina 2 de 4

5.2 - Seleccion de los puntos de calibracion.

El cliente puede solicitar puntos especificos de
calibracion o bien se sigue lo establecido por la
NOM-011-SCFI-2004 en suapartado B.3

5.3.- Preparacion de la referenciaa 0 °C.

v

v
v
v

v
v

Para la referencia a cero grados centigrados, se
sigue el siguiente procedimiento:

Lavar el dispositivo (Dewar) con agua destilada
Jveces.

Secar

Llenar con hielo hastala marca.

Introducir el patron y el (los) termémetro (s) a
calibrar

Dejar estabilizar 15 min.

Tomar las lecturas del patrdn y del (los)
termametro (s) a calibrar.

5.4 - Eleccion del equipo de Calibracion.

Especificaciones del patrdn con trazabilidad hacia el
CENAM.

5.6.- Montaje. Para realizar la calibracion de los termémetros se
sigue el siguiente procedimiento:
v Encender el Horno de pozo seco KAYE 140.
v Encender computadora que indicara las
lecturas del patrén
v Seleccionar la temperatura correspondiente al
primer punto de calibracion y dejar estabilizar
la fuente durante 1 hora.
v Colocar el RDT (patrén) en el pozo.
v'  Colocar los termémetros a calibrar en el pozo
(sumergirlos segln sus caracteristicas).
v Estabilizar durante 15 miny registrar valores.
v Repetir para cada punto de calibracion
v Realizar nuevamente la referenciaa 0 °C.
Realizo: Fecha de aplicacion Revision
Autorizd: aa-mm-dd 0
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5.7.- Toma de Lecturas.

Las lecturas se tomaran dependiendo del tipo de
termometro a calibrar.

Para cada temperatura realizar & veces la lectura del
patrén y del termdmetro a calibrar.

Registrar los datos obtenidos en la forma
establecida en el Sistema de Gestion.

5.9.-Manejo de Datos.

Los datos se obtienen de manera automatica por
medio de la hoja de célculo, establecida en el
Sistema de Gestion.

5.10.- Correcciones.

Se deben realizar las correcciones por:

v Compensacion del informe de calibracion del
RTD (patron).

v" Correccion por derivada.

¥ Correcciona 0 °C

v' Correccion por columna emergente.

6.- Estimacién de la Incertidumbre de Medida.

Se deben llevar a cabo el modelo matematico
descrito en el punto 7 de la Guia Técnica de
Trazabilidad Metrolégica e Incertidumbre de Medida
en la Calibracion de Termometros de Liquido en
Vidrio en Bafios de Liguido Controlado
Térmicamente y lo establecido en la norma NMX-
CH-140-IMNC-2002 “Guia para la expresién de
incertidumbre en las mediciones”

Se puede tomar como ejemplo el Procedimiento
para estimar la incertidumbre de medida en la
calibracion de termametros descrito en el apartado
c¢) Método de calibracion y validacion del método
descrito en estatesis.

8.- Resultados.

Los resultados que se registraran en la bitacora
deben incluir:

v Temperatura del RTD (patron).

v Temperatura del termémetro a calibrar.

¥ Correcciones

v' Incertidumbres.

Realizd: Fecha de aplicacion Revision

Autorizd:

aa-mm-dd 0
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ERNASGEY Procedimiento para la calibracion de QR
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9 - Informe de resultados. El informe de resultados debe incluir:

v Fecha de Recepcion del termémetro a calibrar.
v" Fecha de Calibracién

v Fecha de Elaboracién del informe.

v Datos del Cliente.

¥ Datos del Instrumento a calibrar

v Metodo, Procedimiento y Trazabilidad
v' Datos del Patran.

¥ Condiciones Ambientales.

¥ Temperatura del RTD (patrén).

v' Temperatura del termémetro a calibrar
v’ Correcciones.

v Incertidumbres.

v Firmas.

10.- Referencias Bibliograficas. ' NOM-011-SCFI-2004 ‘Instrumentos de
medicion - Termometros de liguido en vidrio
para uso general — Especificaciones y métodos
de prueba"

. NMX-EC-17025-IMNC-2006 "Requisitos

generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y de calibracion”

’ Guia Técnica de Trazabilidad Metrologica e
Incertidumbre de Medida en la Calibracion de
Termometros de Liquido en Vidrio en Bafios de
Liguida Controlado Térmicamente.

11.- Revisiones Las revisiones deben incluir:

v" Numero de revision

v'  Fecha de revision.

¥ Nombre vy firma de los responsables de la
revision.

v' Fecha de prdxima revision

Realizo: Fecha de aplicacion Revision

Autorizo: aa-mm-dd 0

Figura 4.- Formato propuesto para el procedimiento para la calibracién de termometros de liquido en vidrio.
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Se deberd llevar a cabo un programa de validacion o verificacion del método de
calibracion de termometros, con el fin de comprobar que el método utilizado es ttil para
determinar el valor de la correccion aplicable al valor de la temperatura del termometro
bajo calibracion. Existen varias formas de llevar a cabo la validacion de un método, de
las cuales el laboratorio debe aplicar una o varias. Con el objetivo de demostrar que el
método se encuentra validado se propone que, el laboratorio lleve a cabo una o varias
de las siguientes formas de validacion segin sea necesario:

v Comparacion de los resultados alcanzados con otros métodos.

v Comparaciones entre laboratorios.

v Evaluacion de la incertidumbre de los resultados con base en el conocimiento cientifico
de los principios tedricos del método y de la experiencia practica.

v Evaluacion de la incertidumbre del laboratorio.

El laboratorio deberda mantener registros de la validacion, los cuales pueden estar en un
procedimiento, incluidos en el manual de la calidad o incluso en los mismos
procedimientos técnicos.

El laboratorio deberd contar con un procedimiento para estimar la incertidumbre de
medida de la calibracién de termometros, en el cual se identificaran todas las fuentes de
incertidumbre asociadas a la medicion.

Para la realizacién de ese procedimiento se propone revisar, la Guia Técnica de
Trazabilidad Metrologica e Incertidumbre de Medida en la Calibracion de Termdmetros
de Liquido en Vidrio en Bafios de Liquido Controlado Térmicamente en el apartado 7 y
la norma NMX-CH-140-IMNC-2002 “Guia para la expresion de incertidumbre en las
mediciones” o tomar como referencia el formato de la figura 5.
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Procedimiento para estimar la
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Identificacion vy clave

1.- Titulo Procedimiento para estimar la incertidumbre de
medida en la calibracién de termometros.

2.- Objetivo Determinar el valor de la correccion aplicable al
valor de la temperatura del termémetro bajo
calibracion y suincertidumbre.

3.~ Alcance. Este procedimiento aplica para la estimacion de la
incertidumbre de medida en la calibracion de
termometros de liquido en vidrio por el método de
comparacion, para termometros con la siguientes
caracteristicas:

v Alcance.
v Intervalo de Calibracion

4 - Descripcion del Modelo Matematico. Calculo del wvalor de la correccion y de la
incertidumbre de medida en la calibracion de
termometros de liquido en vidrio.

5.- Desarrollo.

51.- Calculo de la Correccion

. Se determina la media aritmética de las
lecturas obtenidas en cada punto mediante la
ecuacion:

L_ X'.l +X2+X3+"'+Xn

n
Donde:

L; = Media aritmética.

X; = Lecturas del instrumento bajo calibracién.

n = Nimero de lecturas.

. Se determina la correccién por medio de la
diferencia entre el wvalor promedio de las
lecturas patron y las lecturas promedio del
instrumento: B

c= Lp - LI:

Donde:

t = Correccion.

I; = Media aritmética del instruments hajo calibracion.

Lp = Media aritmética del instrumento patrén.

Realizd:

Autorizo:

Fecha de aplicacion Revision

aa-mm-dd 0
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5.2.- Modelo matematico del mensurando.

El modelo matematico para realizar la estimacion de
la incertidumbre en la calibracién de termometros de
liquido en vidrio esta dado por la siguiente expresian:

c=Lp+Sp+Rp+Dp+Rg+5z+Ez—1;
Donde:
c=Carreccion.

5.3.- Fuentes de Incertidumbre

Para poder realizar el calculo de la estimacion de la
incertidumbre hay que tomar en cuenta todas la
fuentes de incertidumbre en el proceso de
calibracién. Los elementos minimos que contribuyen
a la incertidumbre de calibracién son:

up = Incertidumbre de la calibracion de los patrones.
Sp = Repetibilidad de las observaciones en el patron
R =Resolucion del Patrén.

Dp = Denva del Patron.

Ry = Resolucién del equipo.

Sg= Repetibilidad de las observaciones en el equipo.
E. = Estabilidad en el bafio.

5.4 - Evaluacidn de la incertidumbre de medida.

El calculo de la incertidumbre combinada se lleva a
cabo por medio del siguiente modelo matematico:

| } 1 ¥ 3 ¥ ) 3
He= \I{“r:I‘:JI * ”rr 1 )+ (-Hr'ir + l:“r 4 )+ E'”r_ﬂ]' t l““r'_r.:ll + “:-'_'."}'h

El significado de cada uno de los términos de p. se
detallan en la pagina 3 de éste procedimiento.

5.5.- Analisis de incertidumbre de medida

La identificacion de cada una de las fuentes de
incertidumbre son expresadas en |a siguiente tabla:

Realizd: Fecha de aplicacién Revision

Autorizo: aa-mm-dd 0
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Descripcion Simbolo Fuente de Tipo Distribucion Estimacion Donde
Incertidumbre de
probabilidad
asociada
Incertidumbre Up Calibracian B MNormal Uesla
de la U incertidumbre
calibracion de .= = del patron
los patrones. - dada en el
informe de
calibracion
Temperatura 5p Repetibilidad de A Mormal
leida con el las EF—-(f'ifr
patran observaciones Ky = |W
en el patrén. A
Ta‘mparatura Rp Rasclucilﬁn del B Rectangular 5 5. esla
leida caon el Patran. g,y = L resolucion del
patran B A12 patrdn
Deriva del Da Desgaste del B Rectangular Cyy €5 50N
Fatron patron entre las
calibraciones. |('. - | correcciones
0, =— dadas en los
y V3 tltimos dos
informes de
calibracion.
Te‘mperatura Re Resulugidn del B Rectangular 5 g, esla
leida con el equipo U o=t resolucidn del
TLV. . 12 equipo.
Temperatura 5S¢ Repetibilidad de A MNormal
leida con el las E:T_]{x-il.}g
LV obsenvaciones | nfn=1)
en el equipo.
Diferencia de Eg Estabilidad en B Rectangular Aexpresa la
temperatura el bafio. estabilidad
entre el pozo 0. = A dal_baﬁu y se
del RTD vy el ¢ \,!1_" obtiene del
pozo del TLY informe. de
calibracion.
Realizé: Fecha de aplicacion Revision
Autorizd: aa-mm-dd 0
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G - Referencias Bibliograficas. . Guia Técnica de Trazabilidad Metroldgica e

Incertidumbre de Medida en la Calibracién de
Termometros de Liquido en Vidrio en Bafios de
Liquido Controlado Térmicamente.

. NMX-CH-140-IMNC-2002 "Guia para la
expresion de incertidumbre en las mediciones”

7 - Revisiones. Las revisiones deben incluir:

¥ Namero de revision.

v" Fecha de revisién

v Nombre y firma de los responsables de la
revision.

v" Fecha de prdxima revision

Realizo: Fecha de aplicacion Revision

Autoriza: aa-mm-dd 0

Figura 5.- Formato propuesto para el procedimiento para estimar la incertidumbre de medida en la calibracion de
termometros.
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Se propone que el laboratorio utilice bitdcoras de calibracion en las cuales se anotaran
las lecturas registradas de cada medicion. Una vez terminada la medicion, las lecturas
obtenidas se vaciaran en hojas de calculo disefiadas para el registro de las mediciones y
la obtencion automatica de los resultados de correccion e incertidumbre, generando asi
el informe de calibracion. El desarrollo de la hoja de cdlculo para la obtencion de los
resultados del informe de calibracion tendra que tener una base escrita, es decir un
procedimiento en el cual se debera indicar como fue desarrollada esa hoja de calculo.

Toda la informacion obtenida debera almacenarse fisica y electronicamente
manteniendo respaldo en memorias USB. Se debera contar con un registro que indique
cada cuando se almacena, actualiza y se retiene la informacion de cada cliente tanto
escrita como electronicamente.

Cada que cambie el sistema operativo de los equipos de computo se tendrd que
actualizar asegurando que se cuenta con la tltima version. Asi mismo todos los equipos
de computo del laboratorio contaran con antivirus original y actualizado para garantizar
su funcionamiento y la proteccién de la informacion.

En la actualidad existe la llamada nube informatica la cual es un servicio virtual que se
utiliza para guardar archivos en internet, las ventajas que nos ofrece son: utilizar
aplicaciones sin necesidad de descargarlas en el equipo de cémputo, lo que a su vez
significa que no ocuparemos espacio en la memoria, elimina los gastos de
mantenimiento y licencias, solo se pagan los servicios y los recursos consumidos
(algunos proveedores proporcionan un espacio de almacenamiento gratuito) y se puede
elegir quien puede acceder a la informacion colocada en la nube, la tinica desventaja
seria que para visualizar los archivos es necesario estar conectado a internet. Se propone
contar con una nube informatica para el resguardo, almacenamiento y proteccion de la
documentacion de los procedimientos y registros elaborados ya que con ella se evitaria
el uso de memoria del equipo y la utilizacion de USB que con el paso del tiempo,
pueden extraviarse o dafiarse. Algunos de los proveedores de esta nube son: Microsoft
(Skydrive), Google (Googledocs), Dropbox (Dropbox).
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d) Equipos.

El equipo minimo propuesto con el que debe contar el laboratorio, para realizar la
calibracion de termometros es el siguiente:

v

<\

Un termdémetro patrén de referencia calibrado. Se recomienda utilizar el termdmetro
KAYE IRTD 400 con rango de operacion de -195 a 420 °C.

Horno de pozo seco. Se recomienda utilizar el horno marca KAYE LTR-140 con rango de
operacién de -40°C a 140 °C.

Equipo para la preparacion de la referencia a 0°C. Se recomienda utilizar un frasco de
vidrio Dewar con capacidad de 2000 ml.

Termdmetros auxiliares de liquido en vidrio calibrados, para la medicion de columna
emergente.

Lupa para la inspeccion del termometro.

Accesorios para el montaje de los termémetros en el Horno como son: soporte universal
y pinzas de tres dedos con nuez.

Termohigrometro para medicion de condiciones ambientales.

Equipo para la medicion de presion

Crondmetro para medir el tiempo de estabilizacion.

RTD Patron m—
KAYE IE;{;P[;‘ 400 p— Convertidor de sefial

—
' e HorNo de pozo seco marca

Sensor de Temperatura del KAYE LTR-140

Pozo

Exit

Computadora donde

/ !
W se  muestran las
' lecturas del patrén

Up

Figura 6.- Equipo minimo para la calibracion de termometros.

El laboratorio deberd mantener como parte del historial de todo el equipo, la

informacién que avale la compra del mismo, como la cotizacién y factura de compra.

Antes de poner en servicio un instrumento debera ser calibrado, el laboratorio debera

establecer programas de calibraciéon de los equipos para asegurar que cumple con el
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alcance establecido en su acreditacion. Se propone que la calibracién de los equipos sea
llevada a cabo cada ano y de ser posible durante el intersemestre para que la ausencia de
los equipos no interfiera en las actividades del laboratorio.

El laboratorio debe definir especificamente qué personal llevara a cabo el manejo, la
calibraciéon, y mantenimiento del equipo, con base en el perfil del puesto y a la
competencia técnica.

La norma establece que cada equipo debera estar univocamente identificado por lo cual
se propone el siguiente modelo de identificacion para cada equipo e instrumento:

AREA-EQ/INS-CONSECUTIVO

Ejemplos:

TEM-IRTD-01.
TEM-POZO-02.
TEM-DEWAR-03.
TEM-TLV1-04.

ASENENEN

Se recomienda que los registros de cada equipo tengan evidencia de por lo menos lo
especificado a continuacion contenido en una carpeta:

Identificacién.

Nombre del fabricante (marca, modelo, serie, inventario, alcance y division minima).
Verificaciones de la conformidad.

Ubicacion actual.

Instrucciones del fabricante (manual de uso).

Datos de la ultima calibracion (fechas, resultados, copias del informe de calibracion,
nombre del laboratorio que calibro, nombre de la persona que calibr6 y fecha de la
proxima calibracion).

v' Plan de mantenimiento.

AN NN N RN

Cuando algtn equipo se encuentre fuera de servicio, éste debe ser identificado con la
leyenda “Fuera de Servicio” y aislado para evitar su uso.

e) Trazabilidad de las mediciones.

En la calibracion de termdmetros tinicamente se ocupa como patron el IRTD con el cual
seran comparadas las lecturas de los termdmetros bajo calibraciéon, por lo tanto este
equipo es el unico al cual se le debe establecer una trazabilidad por medio de una
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cadena ininterrumpida de comparaciones que lo vinculen con los oportunos patrones
primarios. En México el patron primario en temperatura, que constituye el origen de la
trazabilidad del pais, se encuentra en el CENAM vy su codificacion es CNM-PNE-2, la
siguiente figura muestra el esquema de una carta de trazabilidad metrologica hacia el
patron nacional de temperatura:

/_ Patron Nacional de \ /_ Conjunto de patrones de \

temperatura CNM-PNE-2 trabajo
Conjunto  de celdas de Termdmetros de Resistencia
% puntos fijos de la EIT-90. de platino.
i Alcance: Del punto del Alcance: Del punto del Argén
o Argon  al  Punto  del al punto del Aluminio.
Aluminio. Incertidumbre: +2 mK a +16
Incertidumbre: +0.06 mK a mk

\s18mK / \_ J

Patrones de referencia del Patrones de referencia del
@ 5 laberaterio de laberaterio de
§ E calibraciones calibraciones
=
28 Termoémetros de resistencia Termémetros de liquido en
S de platino. vidrio.

Alcance: de -70 °C a 660 °C Alcance: de -70 °C a 550 °C

[ Conjunto de Patrones de trabajo ]

- Ty -
® Termometros . Termometros
o Termémetros
= usados en usadosen Ctros
] . usadosen la e ;
> Laboratorios . ' Ciencias de Usuarios
0} industria
2 de Pruebas ) la Salud

Figura 7.- Esquema de la documentacion de la trazabilidad metroldgica para las mediciones de temperatura con
termometros de liquido en vidrio.

Fuente.- México. Entidad mexicana de acreditacion, a.c. (ema), Centro Nacional de Metrologia (CENAM). (2012).
Guia Técnica de Trazabilidad Metroldgica e Incertidumbre de Medida en la Calibracion de Termdémetros de
Liquido en Vidrio en Bafios de Liquido Controlado Térmicamente.
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A continuacion se muestra un ejemplo de como el laboratorio podria mostrar la
trazabilidad del patron utilizado:

Universidad Macional Auténoma de México Identificacion y clave
Facultad de Estudios Superiores Zaragoza
Ingenieria Quimica
Laboratorio de Calibracién
Carta de trazabilidad
TEMPERATURA
Termometro Patron (IRTD)

Pagina 1 de 1

CENAM
Por puntos fijos de la escala internacional de
temperatura (EIT-80)
Procedimiento:
Certificado:
Fecha de Calibracion:

TRAZABILIDAD EXTERNA

TRAZABILIDAD INTERNA

FES 7Z-Laboratorio de Calibracion
Termdametro de Resistencia de Platino

Inteligente

Marca:

Modelo:

Sene:

Rango:

Incertidumbre:

Certificado:

Fecha de calibracion: (Glima)

Clientes Clientes
Termometros de Liquido en Termémetro de Lectura
Vidrio Directa
Método: Comparacidn Método: Comparacion
Procedimiento: Identificacién vy Procedimiento: Identificacién y
Clave Clave
Realizo: Fecha de aplicacion Revision
Autorizd: aa-mm-dd 0

Figura 8.- Formato propuesto para mostrar la trazabilidad del patrén.
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El laboratorio debe contar con un procedimiento para realizar las verificaciones
intermedias del estado de la calibracion del patrén y fijar los criterios para aceptarla o
rechazarla, los cuales deben estar basados en la incertidumbre obtenida por primera vez
con el método utilizado por el laboratorio, es decir el resultado de la incertidumbre de
las verificaciones debe estar por debajo de la incertidumbre obtenida por el método para
su aceptacion. También debe tener procedimientos para la manipulacion, transporte y
uso del patron para garantizar su integridad y prevenir su dafio, se recomienda siempre
llevar el patron en su estuche, el cual debera guardarse en un maleta protegiéndolo de
los golpes.

f) Muestreo.

El laboratorio solo realizard actividades de calibracion en la variable temperatura, por lo
tanto no llevard a cabo actividades de muestreo, quedando como exclusiones a la norma
los apartados relacionados a este punto especificAndose dentro del manual de calidad.

g) Manipulacion de los items de calibracion.

El laboratorio debe establecer procedimientos para asegurar el item, desde que el cliente
lo deja en las instalaciones del laboratorio hasta que el laboratorio lo entrega calibrado.
Es por esto que debe establecer un sistema para la identificacion de los mismos con el fin
de prevenir la confusidn, dafio o pérdida de éstos en la calibracién, en las bitdcoras de
calibracion e informes de calibracion.

Se recomienda como sistema de identificacién de los items que se lleve el control de
éstos mediante una libreta-bitdcora en la cual se deberan escribir los siguientes datos:

Numero de solicitud (Consecutivo).
Fecha de solicitud.

Solicitante.

Datos del IBC.

Nombre de la persona que calibra.
Fecha de calibracion.

Fecha de entrega.

Observaciones.

ASANE NN N NENEN
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Se recomienda que el item sea etiquetado con el namero de solicitud ya que mediante
éste se le podra identificar durante toda su estancia en el laboratorio, en las bitacoras e
informes de calibracion.

Al momento de la recepcion de un termdmetro dentro del laboratorio, este se debera
revisar como se indica en el punto 5.1 del formato propuesto para el procedimiento para
la calibracion de termdmetros de liquido en vidrio, detallado en la figura 4 de esta tesis.

Para asegurar la integridad y evitar la pérdida o dafio del item dentro del laboratorio se
recomienda contar, como minimo, con el equipo siguiente (detallado en el anexo D)
dentro de sus instalaciones:

Una mesa de laboratorio movil.

Gradillas para termoémetros.

Una estanteria movil.

Cajas con asas de polipropileno de alta densidad adicionadas con sus tapas.

ASRNENEN

h) Aseguramiento de la calidad de los resultados de calibracion.

El aseguramiento o verificacion de la calidad se realiza a través del control de calidad
definido como, el conjunto de técnicas operacionales y actividades especificas usadas
para satisfacer los requisitos de la calidad.

El laboratorio debe establecer procedimientos de control de la calidad para dar
seguimiento y confirmacion a la validez de sus resultados de calibracion. Se recomienda
que este seguimiento se lleve a cabo de dos maneras:

v' Interna: Mediante la repeticion de calibraciones utilizando el mismo método o diferente
y por medio de la calibracion de los termoémetros que queden detenidos en el laboratorio,
analizando los resultados obtenidos mediante la estadistica.

v' Externa: Mediante la aplicaciéon de programas de ensayos de aptitud, los cuales son una
herramienta de control de la calidad que permite a los laboratorios comparar y
monitorear su desempefio con sus similares.

A través de este seguimiento se podran detectar tendencias y por lo tanto, tomar

acciones correctivas que sean necesarias para facilitar la mejora continua. Todo este
seguimiento debe ser planeado, preparado, llevado a cabo y documentado.
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Para que sea otorgada la acreditacion inicial, el laboratorio en vias de acreditacion debe
participar en un programa de ensayo de aptitud en al menos una de las subdreas
establecidas en el drea de temperatura que son:

v Termémetros de Liquido en Vidrio.
v TermOmetros de Resistencia de Platino.
v TermOmetros de Lectura Directa.

Una vez acreditado el laboratorio, los ensayos de aptitud se deberan realizar cada 4 afios

o cada que se realice alguna modificacién al método de calibracion. Estos ensayos de
aptitud son convocados por instituciones nacionales (CENAM y ema) e internacionales.

i) Informe de los resultados.

Se propone que el laboratorio tome como guia el siguiente formato para la emisidon de
sus Informes (Certificados) de calibracion:
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Laboratorio de Calibracion
Campo |l Batalla 5 de Mayo S/N, Ejércto de Oriente, iztapalapa,
09230. Ciudad de México, Distrito Federal

Pagina 1 de 1

Informe die Calibracién Area Temperatura
NOomero de Sohciud Fecha de Solicitud
L- Datos del Cliente Fecha de Calibracion
Chente Fecha de informe
Representante Acreditacidn ante la entidad mexicana de acreditacion para
Direccion termdmetros de liquido en vidrio (NUMERD DE ACREDITACION)
Telelono

Correo electronico
.- Datos del Instrumento a Calibrar

Instrumento

Warca Modelo

Sere Inventario

Alcance Divigion Minima
Intervaio de Uso intervaic de Calibracién
.- Método, Procedimiento y Trazabilidad

Método

Método de comparacion con un patron (IRTD), usando como medio de temperatura un Horno de secado.
Procedimiento
identificacién y clave definida para el procedimientio para la calibracion de termometros de liquido en vidrie propuesto en esta tesis.
Trazabilidad
Directa hacia el CENAM en Puntos fijos de acuerdo a la ET-90
V.- Datos del Patrén
Instrumento Ultima fecha de calibracién
Marca Informe de calbracidn
V.- Condiciones Ambientales
Temperatura ambiente (*C) S%eHumedad Presion

Vi.- Resultados

Lecluras ‘Valores
Patrdén ("C}) Instrumento ("C) Correccidn ("C) ncertikdumbre ('C) < Se debe informar utiizando
dos cifras significativas
Calibré Revisd

*Notas: Se prohibe la reproduccion total o parcial de aste documenlo, Sin la prévia autorizacién escrita del laboratorio.

Este documento podra invalidarse si presenta enmendaduras o tachaduras.

Este documento es valide solo para los ®ems calibrados
La incertidumbre es calculada de acuerdo a la Guia técnica de Trazabilidad de la ema y a la NMX-CH-140-IMNC-2002

Figura 9.- Formato propuesto para la emision de Certificados de calibracion.
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Las modificaciones, resultado de una revision, de una auditoria y/o peticién del cliente,
que realice el laboratorio a los informes de calibracion después de que se hayan emitido,
las debera de realizar mediante un nuevo informe con alguna leyenda indicando el
motivo de la modificacién; de ser necesario sustituir un informe completo, el nuevo
informe debera hacer referencia al original que remplaza.

Se recomienda que el laboratorio consulte los requisitos establecidos en los
“Lineamientos para dictdmenes o informes de calibracion” dictados por la SE, en la
politica de Incertidumbre de Mediciones de la ema, en NOM-008-SCFI-2002 “Sistema
General de Unidades de Medida” y en la LFMN asi como en su reglamento, ya que estos
requisitos deben cumplirse ademads de los establecidos en la norma NMX-EC-17025-
IMNC-2006 en este punto.
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CONCLUSIONES.

Una vez establecido el laboratorio de calibracion en la variable temperatura, dentro de la
FES Zaragoza, obtendra beneficios por un proceso de acreditacion, algunos de los cuales
son: ofrecer un servicio de calidad, contar con una cultura organizacional, lo que
garantiza la satisfaccion del cliente, y en particular para la carrera de Ingenieria Quimica
representaria ingresos econdmicos, si ésta es la responsable del laboratorio.

Para acreditar un laboratorio de calibracion, la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006
establece el cumplimiento de los numerales: 4 Requisitos relativos a la gestion y 5
Requisitos técnicos. En este trabajo se propone el cumplimiento de los diez requisitos
del numeral 5, excluyendo el 5.7 Muestreo (porque el cliente es quien define qué
instrumentos calibrard), fundamentado en la revisién e interpretacién de la norma y
experiencia adquirida en el periodo de capacitacion en la Unidad de Metrologia.

La siguiente etapa es dar cumplimiento al requisito 4 y la implementacion de la norma
completa, para ello es importante contar con personal capacitado en el tema.

Los costos por acreditacion inicial dependen de 4 etapas:

Ingreso de solicitud.
Designacion del grupo evaluador.

Visita en sitio.

DN N NN

Porcentaje adicional por no conformidades detectadas.

Para cualquier laboratorio de calibracidn, que pretenda acreditarse por primera vez en la
variable temperatura, considerando dos procedimientos, dos evaluadores y la visita en
sitio el costo seria de $33,830.00 + L.V.A aproximadamente.

Esta propuesta puede ser utilizada por cualquier laboratorio de calibracion que decida
tomar el paso hacia la acreditacion, incluyendo los laboratorios de la FES Zaragoza ya
que contiene las listas de los procedimientos y registros con los que debe contar, asi
como con las recomendaciones pertinentes para que los pueda llevar a cabo.
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RECOMENDACIONES.

Se recomienda realizar la extension de esta tesis realizando un estudio de factibilidad,
para analizar qué tan conveniente es el establecimiento de un laboratorio de este tipo
dentro de las instalaciones de la Facultad.

El anexo F da la pauta para que se pueda llevar a cabo un estudio de mercado con el fin

de establecer el precio que la FES Zaragoza podria brindar por el servicio de calibracion
de termdmetros tanto a clientes internos como externos.
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LISTA DE ABREVIATURAS.

ANSI Instituto Nacional Estadunidense de Estandares.

CENAM Centro Nacional de Metrologia.

CNN Comision Nacional de Normalizacion.

Copant Comision Panamericana de Normas Técnicas.

DGN Direccion General de Normas.

EC Evaluacion de la Conformidad.

ema entidad mexicana de acreditacion.

ENAC Entidad Nacional de Acreditacion.

IAF Foro Internacional de Acreditacion.

IEC Comision Electrotécnica Internacional.

ISO Organizacion Internacional de Normalizacion.

LFMN Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

MCR Materiales de Referencia Certificados.

NAP Programa Nacional de Acreditacion.

NMX Norma Mexicana.

NOM Norma Oficial Mexicana.

NRF Norma de Referencia.

PASC Congreso de Normalizacion de la Zona Pacifico.

RAB Registro Junta Nacional.

RLFMN Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion.

SE Secretaria de Economia.

SI Sistema Internacional de Unidades.

TLD Termometro de Lectura Directa.

TLV Termdmetro de Liquido en Vidrio.

VIM Vocabulario Internacional de Metrologia.
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ANEXOS

ANEXO A
Plano de Localizacién General del Laboratorio de Calibracion, Distribucion de areas.

Anexo A.- PLG: Distribucion de areas.
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ANEXO B
Lista de procedimientos técnicos con los que debe cumplir la Norma NMX-EC-17025-
IMNC-2006.

Anexo B.- Lista de Procedimientos técnicos.

Procedimiento Nombre

1 Procedimiento para identificacion de
necesidades de formacion del personal.

2 Procedimiento para la calibracion de
termoOmetros de liquido en vidrio.

3 Procedimiento de validacion o
verificacion del método de calibracion
de termometros de liquido en vidrio.

4 Procedimiento para estimar la
incertidumbre de medida.

5 Procedimiento para desarrollar la hoja
de calculo de calibracion de
termoOmetros de liquido en vidrio.

6 Procedimiento de recopilacion,
almacenamiento, transmision y
procesamiento de datos en formato
electrdnico.

7 Procedimiento para el manejo de
instrumentos y equipo.

8 Procedimiento para la revision de
instrumentos y equipos.

9 Procedimiento para programas de
calibracion de los equipos y patrones

10 Procedimiento para verificaciones
intermedias de la calibracidon de los
patrones.

11 Procedimiento para la manipulacion,
trasporte y uso de los equipos y
patrones.

12 Procedimiento de aseguramiento de la
integridad de los items de calibracion.

13 Procedimiento de aseguramiento y
control de la calidad de los resultados
de calibracién.
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ANEXO C
Lista de registros técnicos con los que debe cumplir la Norma NMX-EC-17025-IMNC-
2006.

Anexo C.- Lista de Registros técnicos.

Registro Nombre

1 Registro del desempefio técnico del personal.

2 Registro de los perfiles de puesto.

3 Forma para la seleccién del personal en base a
su perfil de puesto.

4 Forma para el control de la capacitacion del
personal.

5 Forma de supervisidn del personal.

6 Registro de acceso al area de calibracién y
condiciones ambientales.

7 Registro del aseo del laboratorio de calibracién.

8 Forma de validacion o verificacién del método
de calibraciéon de termdmetros de liquido en
vidrio.

9 Forma para estudios de comparacién con

laboratorios acreditados.

10 Registro de las lecturas de calibracion de
termoémetros de liquido en vidrio (Bitacora de
calibracién de termdmetros)

11 Forma de hoja de calculo para la calibracion de
termoémetros de liquido en vidrio.

12 Forma de informe de calibracién.

13 Registros de compra del material, equipos e
instrumentos.

14 Formato de identificacion de equipo en
operacién y fuera de servicio.

15 Forma de inventario de patrones y equipo de
laboratorio

16 Registro de cada equipo (Carpeta).

17 Forma para el programa de mantenimiento del
equipo.

18 Forma de carta de trazabilidad del laboratorio.

19 Registro del cumplimiento de los programas de
calibracion.

20 Formato de aseguramiento de la integridad de

los items de calibracion.

21 Formato de aseguramiento y control de la
calidad de los resultados de calibracién.

~ 62 ~



ANEXO D
Equipo minimo para asegurar la integridad y evitar la pérdida de los items dentro del
laboratorio.

Anexo D.- Equipo minimo para asegurar el item dentro del laboratorio.

Mesa de laboratorio mawil

Especificaciones

Dimensiones 45" x 227z 347

Capacidad (kg) 104

Catalogo Cole-Parmer | Pag. 864

Precio 14921 MX

Gradillas para Termometros 11
Especificaciones

Capacidad 215 termometros

D‘_‘ﬂ:ﬂﬂﬂji[}ﬂeﬂ 5 ?,l"B" ¥ 8 3;"8" x 9 ?,"'B"
Catalogo Cole-Parmer | Pag. 1683

Precio 887.51 MX

Estanteria movil de 4 estantes

Especificaciones l
Dimensiones TE

Numero de estantes 4 J——
Capacidad (kg) 363 .

MNimero Fabricante 9T43 |

Tipo de producto Estanterias

Modelo 0T43

Marca Rubbermaid

Catalogo Cole-Parmer | Pag 217

Precio 12.014 MX

Caja de asas de polietileno de alta densidad
Especificaciones

Dimensiones 17 x 145 % 9 875"
Numero de cajas 4

Catalogo Cole-Parmer Pag 863

Precio 463 .05 MX (c/a)
Tapas para cajas de asas de polietileno de alta densidad
Numero de tapas -

Catalogo Cole-Parmer Pag 863

Precio 254 03 MX (c)
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ANEXO E

Formato solicitud de cotizacion.

Se realizo la cotizacion de los servicios ofrecidos en el drea de temperatura por la
calibracion de termoémetros de liquido en vidrio a los 24 laboratorios acreditados por la
entidad mexicana de acreditacion, ubicados en el Distrito Federal y Estado de México,
enviandoles a cada uno el siguiente formato:

Anexo E.- Formato solicitud de cotizacion.
Universidad Macional Autdnoma de Meéxico

Facultad de Estudios Superiores Zaragoza "&;ﬁ
Campo |l Batalla 5 de Mayo S/N, Ejército de S
Oriente, Iztapalapa, 09230. Ciudad de México, G LARMGOZA

Distrito Federal

[HOMBRE DEL LABORATORIOD

[MOMBRE DEL REFRESENTANTE AUTORIZADO

Reciba un cordial saludo a si mismo aprovecho la ocasion para solictarle una
cotizacion por el servicio de calibracion de 2 termometros liguido en vidrio
inmersion total, los cuales cubren un rango de -10 a 150°C mismos que son
utiizados en las actividades experimentales en la carrera de Ingenieria
Cuimica.

[Estamos a sus drdenes para cualguier duda o aclaracion.

Atentamente

[Iing. Radl Raman Maora Hernandez
Secretario Técnico

Teléfono de la Secretaria Tecnica 53220718

M. en C. Ana Lilia Maldonado Arellano
Profesor de asignatura de la carrera de Ingenieria Quimica
iq. analiliag@comuni dad. unam. mx

eléfono de la Facultad 56230713
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ANEXO F

Oferta.

La tabla siguiente presenta los precios que los laboratorios acreditados por la ema

termOmetros de liquido en vidrio.

Anexo F.- Precios ofrecidos por el servicio de calibracion de termémetros de liquido en vidrio.

ofrecen por el servicio de calibracion de

Laboratorio Nombre Costo Unitario Costo total {2 Termometros) Total (IVA 16%)
1|Asesoria y Senvicios Integrales en Calibracidn, 3.C. 690 1380 1600.8
2|Calibracion y Metrologia Industrial de México, SA. de CV. Solo ofrecen el senvicio de calibracion a termdmetros de lectura directa
3|Calibraciones Profesionales e Ingenieria, S.A de CV. No ofrecieron contestacion
4|Centro de Calibracidn y Capacitacidn Industrial, 3.A de C.V. 550 1100 1276
5|CenValCal, 5. de R L. de C.V. 745 1430 17284
6|Cimev de México, SA de C V. No ofrecieron contestacidn
T|CISSET, SA de CV. Mo ofrecieron contestacion
8|Comision Federal de Electricidad. Gerencia de Estudios de Ingenieria Civil. Subgerencia de Seguridad de Estructuras. Laboratorio de Metrologia. Mo hay servicio por el momento
9|Compafiia Mexicana de Senicios Ambientales, S.A de C.V. Mo ofrecieron contestacion

10|Endress Hauser México, S.A. de CV. No ofrecieron contestacion

11|Evaluaciones Ambientales del Centro, S.A de CV. 700 1400 1624

12|Ingenieria y Calibraciones de Equipos de Monitoreo Ambiental, S.A. de C.V. Mo ofrecieron contestacion

13|Insco de México, S. A de C. V. No ofrecieron contestacion

14|Instituto Mexicano del Petrdlec 3450 5900 8004

15|Instituto Politécnico Nacional 1154 2308 2677.28

16|José Luz Martinez Lara 500 1000 1160

17|Laboratorio de Calibracidn y Pruebas SIMCA 5. de RL de CV. 490 980 1136.8

18|Metrologia Especializada y Calibracion, S.A. de C.V. 400 800 928

19[Nicolas, Sven, Pacheco y Andresen, Design and Engineering Intemational, S.A. de C.V. 800 1600 1856

20|SERMETRO, 5. A de C. V. Mo ofrecieron contestacion

21|Senicios de Ingenieria y Control Avanzado, S.A. de C.V. Mao ofrecieron contestacion

22|Sistemas Integrales de Calibracion y Aseguramiento Metroldgico, S.A. de CV. 1210 2420 28072

23|Universidad Nacional Autdonoma de México 500 1000 1160

24|Validacidn y Metrologia, S.A. de C.V. 850 1700 1972
1100 2200 2652

Como se puede apreciar en la tabla anterior de los 24 laboratorios consultados solo se recibieron respuesta de 13, lo que nos permite identificar
que el precio por este servicio oscila entre los $ 400, ofrecido por el laboratorio Metrologia Especializada y Calibracion, S.A. de C.V. ubicado en
Tlalnepantla Edo México, y los $ 3450, ofrecido por el Instituto Mexicano del Petréleo ubicado en el Distrito Federal.
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