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INTRODUCCION

Ea Mézico donde existia un rezago respecto a normalizacién el Gobierwo ha hecho
un esfuerzo por medio de SECOFI - DGN y comites de normalizacién, para colocar af
pois a la altura de los paises desarvoliades, cos la elaboracion de mormas como las de

de la serie NOM-CC.

El proposito central del presente estudio es el de presentar los ddementos de conoci-
miento del Sistema Nacional de Acreditamiento de Laboratorios de Pruebas SINALP,
para que los interesados conozean ¢ objetivo que persigue, su reglamentaciéa, co-

mo esth integrado y sus funciones.

Aste ol importante papel de los laboratorios de pruehas, sus actividades vinculadas
coa la calidad y el emtormo que rodea nctualmente nuestro comercio exterior, se bi-
20 mecesanio contar cos un sistema que certifique la capacidad técnica de los labora-
torios acreditados. Satisfaciendo por otra parte, la necesidad de demostrar si un
predecto tiene la calidad convenida eatre comprador - vendedor, nacional o inter-
nacionsl y la estipulada en las reglamentaciones técnicas determinadas por los Go—

biernes.

En ¢l capitulo VII se prepard un manual de precedimientos para la aprobacion de
laboratorios de pruebas ante el SINALP, con un ejemplo real gue pretende orientar

al lector a cubrir los requisitos de cada etapa para lograr este acreditamiento.



La amplia estructura de la legisiacién y normas aprobadas por Secretarias de Esta-
de, apoyndes e instituies pars certificacién, ha predscido especificaciones univer-
sslmente acepladas de rendimicnts, atributes fisices, terminologia y métedes de
prochs, ea s busqueds d¢ calidad ¢ intorcambie cos mercades extranjercs.

La adopcién de normas internacionales facillita este process, por medio de organis-
=es a aivel mundial y regional donde casi todes los paises estdn imscritos pam po-
der influir y convertire en ideres 0 compartiv ias experiencias de conocidos espe—
clalistas.
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ANTECEDENTES HISTORICOS

Los aspectos de calidad fueron controlados desde los tiempos de

los jefes tribales.

Bn el piglo XIII empezaron a existir los primeros talleres, en
estos los artesanos eran tanto fabricantes, como inspectores de

sus productos y establecian su propio patroén de calidad.

Rsta etapa de la calidad prevaleci6¢ hasta que el crecimiento de
la poblacion wmundial exigia una mayor cantidad de productos,
iniciando a fines del siglo XIX la revolucion industrial y el

concepto de las factorias modernas.

Bsto hizo posible 1la manufactura en masa de productos y 1la
creacion de partes intercambiables. la planeaciéon de 1la
produccién y la calidad estaba en wmanos del mayordomo de
produccién.

Al comienzo del siglo XX, en los Bstados Unidos, PFrederick Taylor
creo su teoria de la *Administracion Cientifica®; en la cual
asignaba la responsabilidad de la planificacion del trabajo a los
ingenieros industriales y especialistas para preparar 1os métodos
de trabajo y estandares.

Bl eéxito de esta teoria la hizo ampliamente adoptada en 1las
industrias americanas e influyé profundamente en las formas de

conducir 1la calidad con inspectores y controladores del proceso



de tiempo completo, creandose departamentos de inspeccion inde-

pendientes.

Bn los aros veintes, George EBdwards y Walter Shewhart, miembros
de los Laboratorios Bell, instituyeron un departamento de
Ingenieria de Inspeccion para atender los problemas creados por
defectos en sus productos y en los aros treintas Walter Shewhart
introdujo el control estadistico de la calidad, que proporcioné
un método para controlar econOmicamente la calidad de 1la
produccion, ingtruyendo a 1los inspectores con implementos
estadisticos, graficos de control y la inspeccién por muestreo,

en lugar de la inspeccién al 100% de la produccion.

Después de la Segunda Guerra Mundial hubo una creciente necesidad
de wmejoras en calidad y muchas comparias pusieron en vigor pro-
gramas de certificacién de proveedores, comenzaron a involucrarse
en las primeras fases del disero y pruebas de comportamiento de

sus productos.

En 1946 se crearon instituciones importantes como: la Sociedad
Americana de Control de Calidad,A.S.Q.C. y la Uniébn Japonesa de
Cientificos e Ingenieros, J.U.S.B. Una de las primeras activi-
dades de 1la J.U.S.B. fue formar el Grupo de Investigacion de
Control de la Calidad,Q.C.R.G., cuyos miembros principales eran
Shigeru Mizuno, Kaoru Ishikawa y Tetsuichi Asaka, quienes desa-
rrollaron vy dirigieron el control de la calidad japonés, inclu-

yendo el nacimiento de los Circulos de Calidad.



Bn los amos cincuentas y sesentas, Armand V. Feigenbaun fijo los
principios basicos del Control de la Calidad Total,T.Q.C. basado
en las torias de W. Bdwards Deming y Joseph Juran. Bl T.Q.C.
introdujo 1los conceptos de la calidad de diseno, la calidad en
rendimientos y la tradicional calidad de conformidad. El T.Q.C.
requiere la participacién de todos los empleados, desde el presi-
dente de la junta de directores, hasta los trabajadores de wmenor

nivel.

Bn la actualidad existen muchas organizaciones en el mundo que se
emperan en lograr el mejoramiento de la calidad; de éstas podemos
mencionar la J.U.S.E., A.5.Q.C., La Organizacién Europea para el
Control de la Calidad, E.0.Q.C. y la Academia Internacional para
la calidad, I.A.Q.
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PILOSOFTIAS

La calidad es una palabra que se ha usado mAs en los dltimos 30
amRos que en los 20 siglos anteriores, con ella se han buscado
conformidad con las especificaciones, 1la satisfaccién de
clientes, la optimizacion de los recursos disponibles, etc., a
traves de la gestion de la calidad, concebida como un elemento
clave de la manufactura y la estrategia de mercadeo para crear un

fuerte margen comwpetitivo.

Bstos conceptos han evolucionado a traveés de diversas filosofias,

a continuacién se muestran algunas de las mAs importantes.

IT.1 W.BE. DBEMING.
Introdujo a los japoneses en las técnicas gimples analiticas
y estadisticas, afirma que s6lo hay una teoria que incorpora
el control estadistico de la calidad para 1la satisfaccién
econdmica de la demanda, en un meétodo estructurado en toda
la compamia y requiere organizacién, planeacion, comuni-
cacién y entrenamiento, que deberA ser impulsado por todos

log niveles gerenciales y en todas las A&reas.

Su concepto de reaccion en cadena dice que tiene que empezar

con la atencioen a la calidad.

Al mejorar la calidad - los costos disminuyen.

Los costos disminuyen - la productividad mejora

La productividad mejora - se captura el mercado.

Se captura el mercado - Se permanece en el negocio.

Se permanece en el negocio - se ofrecen mAs trabajos.



Bl Circulo Deming (Ciclo Shewhart). Fig. 2.1

Método de Planificar - Hacer - Bstudiar - Actuar.

ACTUAR ESTUDIAR

Figura 2.1 Circulo Deming
Bs util para estabilizar un proceso y lograr que personas de
diferentes partes de la misma compamia trabajen conjunta-

mente sobre la mejora de la calidad.

PLANIFICAR. Requiere coleccién de datos sobre las variables
del proceso y las necesidades de los clientes. Estos datos

seran las variablee para el estudio de calidad del disero.

Todos estos datos seviran para mejorar al procesc y requiere
un  plan para determinar los efectos al manipularlos y asi
lograr reducir 1la diferencia entre las necesidades del

cliente y la ejecucion del proceso.

HACER. Es efectuar los experimentos para comprender 1la
relacion entre las variables del procesc y las necesidades
del cliente para buscar su adaptacion en la ejecucién de

dicho plan



BSTUDIAR. Supervisar la ejecucion del plan para evaluar si

gse originan problemas o mejoras.

ACTUAR. Poner en practica las modificaciones necesarias al
plan con nuevas consideraciones para cubrir atn mAs las
necesidades del cliente y asi el Circulo Deming continta

para siempre el mejoramiento del proceso ampliado,

Deming considera una forma estructurada de lograr mejoras
continuas en calidad, a través de los 14 puntos que a

continuacién se mencionan:

1.- Bstablecer el proposito de mejorar constantemente el
producto y el servicio, con la meta de ser competitivos

y seguir en el mercado.

2.- Adoptar la nueva filosofifa: Estamos en una nueva era
econémica, ya no podemos vivir con retrasos, errores,
materiales defectuosos y personas poco idéneas para el

puesto.

3.- Ya no depender de la inspeccion masiva. En su lugar se
debe obtener evidencia estadistica, puesto que 1la
calidad se consigue en la linea de producciétn y no a

traves de la inspeccion.

4.- Terminar con la pr&ctica de hacer negocios teniendo

como base los precios de la marca En lugar de esto,



10.

ge debe minimizar el costo total, eliminando a provee-
dores que no comprueben su calidad con evidencia

egtadistica.

Descubrir problemas en el gistema y mejorarlo. BEste es
el trabajo que la administracion debe hacer continua-

mente.

Implantar métodos modernos de capacitacién para cada

puesto, enfocados a mejoras de la ejecucion del trabajo

Generar métodos modernos de supervision, ya gque ésta
pertenece al gistema y es responsabilidad de 1la
administracion. Se deben elimigar las barreras que
impidan que el trabajador realice su trabajo con orgu-
1llo.

Erradicar el miedo para que cada quien pueda expresarse

libremente acerca de lo que no estA bien.

Borrar las barreras entre los departamentos. El per-
sonal de investigacién, disero, ventas y produccion,
debe trabajar como un equipo para pronosticar y enten-

der los problemas de produccién.

Eliminar las consignas, exhortaciones vy objetivos
incomprensibles para la fuerza de trabajo, pidiendole

"cero defectos" y nuevos niveles de productividad



Ir.2

11.~ Eliminar estandares de trabajo de cuotas numéricag con
regpecto a la cantidad. Bsto debe reemplazarse por una
supervision de ayuda y servicio y se debe comunicar 1lo
que la administracion esté haciendo, a fin de wmejorar

los sistemas y métodos de trabajo.

12.- Quitar las barreras que impiden que el trabajador
sienta orgullo por el nuevo desempero de su trabajo.
Hay que decirle que es un trabajo bien hecho o mal

hecho, partiendo de una base de datos.

13.- Implantar un programa agresivo de educacion y capaci-

tacion,

14.- Comprometer a todo el personal de la empresa en la
tarea de transformarla, ya que es tarea de todos, Yy
Crear una estructura en la alta direcciéon que impulse

dia a dia losg 13 puntos anteriores.

ISHXKAWA.
Analiza el milagro japonés y lo explica en gseis caracte-
risticas del trabajo de calidad.

1.~ Un Programa de Mejora de Calidad a Nivel de Comparia.
Se establecen politicas de calidad escritas y aprobadas
por la alta gerencia; cada departamento a todos los ni-
veles se comprometen a seguirlos con un trabajo siste-

mAtico para elaborar un producto o servicio de calidad

10



La Alta Gerencia esta sujeta a Auditorias de Calidad.

Un equipo ejecutivo de expertos en calidad, perio-
dicamente visita cada departamento de la compania para
identificar, aislar y ayudar a resolver obstaculos para

la elaboracion de productos y servicios de calidad.

Se hacen conversaciones con los usuarios del producto o

servicio y las personas clave involucradas.

Bducacion y Bntrenamiento Industrial sobre Calidad.

Primero debe cumplirse el entrenamiento en el departa-
mentc de calidad, para que este departamento inicie e
imparta entrenamiento al personal de todos los departa-

mentos y niveles.

Bste entrenamiento se dehe reforzar con una educacioén

continuada y evolucionar asi la conciencia de calidad.

Actividades de los Circulos de Calidad.
Bs un grupo pequeRro que se retne voluntariamente para
realizar control de calidad sobre el proceso a que

pertenece,

Promocion del Control de Calidad a Nivel Nacional.

La conciencia de la calidad en toda la sociedad es
incentivada para destacar la importancia del altec grado
de confianza al recibir el cliente un producto de

calidad.

1



6.~

Aplicacion de Técnicas Bstadisticas.
Permiten a los japoneses medir la calidad con un alto
grado de objetividad cientffica, debido en gran parte a

las aportaciones de DEMING.

II.3 J.M. JURAN.

Bstablece el vinculo entre la gerencia y la calidad, destaca

tres Areas objetivo de la calidad.

Liderazgo de 1la Alta Gerencia en el Enfoque de la
Companfa hacia la Calidad del Producto.
EB necesario el compromiso de la alta gerencia para

instigar los cambios de calidad que se requieran.

Programas Masivos de Bntrenamiento Orientados a la
Calidad.

Bl entrenamiento selectivo de calidad en occidente se
concentra en departamentos especializados, alcanzando
s6lo un 5% del personal. El Jap6n entrena cerca del
100% de sus gerentes y especialistas en calidad y han
convertido esto en una ciencia cuantificable, siguiendo

la filosofia de Ishikawa.

Mejoras Anuales Estructuradas en la Calidad.
Para llevar a cabo con éxito los programas de mejora
anual de la comparnia, Juran aconseja la formacién de un

equipo que se avoque a:

12



-El estudio de los sintomas de los defectos y fallas.
-Desarrollo de una teoria sobre las causas de estos
sintomas.

-Prueba de la teoria hasta conocer la causa © causas.
-Bstimulo de 1la accién remedial en los departamentos

apropiados.

II.4 CROSBY.

Trata de evaluar la actitud de la gerencia ante la calidad

en cinco categorias o etapas de madurez.

Btapa 1.- Incertidumbre.

Las gerencias carecen de un entendimiento de calidad y tie-
nen una actitud equivocada, no tienen organizacion para ma-

nejar problemas, costos, politica de calidad, ni mejorarla.
Se requiere educacion masiva, programas organizacionales vy
procedimentales, para aprender todo lo que realmente se

necesita para lograr la calidad en manufactura.

Btapa 2.- Despertar.

Comienzan a producirse las listas de verificacion contra las
cuales comparar Yy medir la conformidad del producto, de
acuerdo a las necesidades del cliente. La gerencia empieza

a tener una perspectiva real de la calidad.

Btapa 3.- Bsclarecimiento.
Los requerimientos de la calidad empiezan a considerarse

antes de la produccion e incluso antes de la investigacién y

13
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desarrollo.

La calidad tiene que estar incorporada, no agregada. Empie-
zan a usar los puntos de control para evaluar la calidad, se
recopilan datos, se hacen medidas y predicciones exactas,
Se empieza a preparar un programa de calidad participativa a

nivel institucional,

Btapa 4.- Conocimiento.
Todos saben que se tiene que hacer un esfuerzo conciente vy
real para crear calidad, como objetivo dictado por la geren-

cia que conoce toda la fuerza de trabajo.

Etapa 5.- Certeza.
Llega cuando la calidad se ha convertido en el centro de las

ideas de la compania y es el compromiso total de todo mundo.
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CONTROL TOTAL DE CALIDAD

El concepto de Control Total de Calidad (C.T.C.) originado por el
Dr. Armand V. Feigenbaum, define un sistema eficaz para integrar
los esfuerzos en materia de desarrollo, mantenimiento y mejora-
miento de calidad, para producir bienes y servicios a los niveles
mAs econobmicos y compatibles con la plena satisfaccién de los

clientes.

Bste sistema exige la participacién de todas 1las divisiones,
incluyende las de mercadeo, disero, manufactura, inspeccién vy
despacho y se ha ampliado a los subcontratistas, a los sistemas
de distribucién y comparias filiales, hasta convertirlo en un

modelo completo que hemos llamado "Administracién por Calidad".

Requiere condiciones que deben existir en la empresa que desea
implementarlo para diagnosticar, planear y programar actividades

para satisfacerlas.

Bl C.T.C. engloba los siguientes conceptos:

1.- Apeguramiento de Calidad.
2.- Bstandarizacion.
3 Confiabilidad.

4.- Circulos de Control de Calidad

15



ITI.1 ASEGURAMIENTO DE CALIDAD.

Bs aquella parte del C.T.C. que se ocupa del proceso pro-
ductivo, desde que se concibe el pedido y se adquieren las
materias primas, hasta que se entrega el producto y éste

cumple su vida atil.

Su filosofia "Rl Siguiente Proceso es Nuestro Cliente",
prepara cada parte del proceso para que lo gue ah! ocurra,
ocurra bien y sin defectos que corregir, ya no nos preocu-
pamos sclamente por "no pasar partes malas al cliente" sino
"no producirlas”. Es 1la preparacion que garantice 1la
calidad de sus productos, atn cuando no hubiera inspeccioén,
Los departamentos tipicos que tienen relacién directa con

la calidad del producto que la empresa ofrece son:

Control de Calidad.

Ventas.

Compras.

Control de Produccién.

Ingenieria.

Almacenes de Materia Prima e Insumos

Mantenimiento.

S:.QWWUQUIJ_B’

Produccién.
I Mercadotecnia.

J. Distribucién

16
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ITI.2 ESTANDARIZACION,

Para mejorar el nivel de calidad que una empresa ha llegado

a

obtener, es necesaria la aplicacién de normas interna-

cionales para sistemas de calidad y normas técnicas rela-

cionadas con los materiales, producciém y aprovechamiento

de los recursos, escribiendolos en sus propios estandares.

De no hacerlo asi, se corre el riesgo de que bhaje la cali-

dad de sus productos y desaparezca del mercado.

Entendemos por estandarizacién tode lo relacionado a:

-Manual de calidad

-Manual de procedimientos.

-Manual de operacién

-Sistemas.

-Estandares de calidad.

-Norma de conducta.

-Y en general todo aquello que nos ayude a mantener la uni-

formidad del producto en las actividades diarias.

Diez puntos importantes sobre Estandarizacién:

1.

2.

Donde hay repeticién ........ hay estandarizacion.

Los est&ndares no son restrictivos, incrementan las
posibilidades técnicas.

Existen las normas que se determinan inevitablemente y
las que deben ser establecidas.

La estandarizacién facilita la intercambiabilidad.

Las normas ahorran el pensamiento y la transmisién de

informacion.



III.3

6. Con la estandarizacion mejora el nivel técnico.

7. Con la estandarizacién se fabrican productos de alta
calidad.

8. No es razonable que algunas personas estén tan ocupa-
das, que no puedan formular los estandares.

9. Para cumplir las normas, se requiere de educaciéon vy
entrenamiento.

10. Las normas deben ser revisadas.

CONFIABILIDAD.
Es la parte del control total de calidad que tiene como
objetivo la satisfaccion del cliente o usuario, mediante la

transformacién de necesidades en especificaciones.

Confiabilidad del Producto. Es la probabilidad de que ese
producto desempere las funciones para las que ha sido
proyectado durante un tiempo de servicio previsto y bajo

las condiciones de operacién predeterminadas.

Una forma de determinar la confiabilidad del producto es:
Mediante pruebas de vida, a fin de obtener el tiempo proba-
ble antes de fallar y mediante los resultados obtenidos es-
timar o predecir el comportamiento futuro de los productos.
La confiabilidad es una medida cuantitativa que elimina
cualquier duda o ambigliedad en la obtencién de partes que
cumplan con su cometido en el uso al que se destinen a un

costo optimo, es decir, podemos predecir con buenas proba-

18



III.4

bilidades de éxito cémo se comportard un componente en el
futuro y de este modo controlar nuestras operaciones de

produccion con efectividad.

Respumiendo, podemos decir: Lograr la confiabilidad del

producto es lograr que compren nuestro producto por marca.

CIRCULOS DE CONTROL DR CALIDAD.
Bl circulo de control de calidad es un grupo pequero gque
desarrolla actividades de control de calidad voluntaria-

mente dentro de un taller.

Las ideas bAsicas de los circulos de control de calidad que

contribuyen al control total de calidad son los siguientes:

1. Contribuir al mejoramiento y desarrollo de la empresa.

2. Respetar a la humanidad y crear un lugar de trabajo
amable donde valga la pena estar.

3. Rjercer las capacidades humanas plenamente y con el

tiempo aprovechar capacidades infinitas.

Bl primer paso es eBcoger el tema y luego dedicarse a
resolver los problemas relativos a ese tema. Cuando el -

circulo de C.C llegue a la solucién del problema, deberan
hacer pablica su experiencia en conferencias de circulos de

c.c

19
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HERRAMIENTAS ESTADISTICAS.

Las herramientas analiticas y cuantitativas que emplea el control estadistico del
proceso, ofrecen datos que al ser analizados en forma secuencial y adecuada,

permitiran detectar y corregir errores y problemas dentro del sistema operativo.

La importancia de su uso se basa en el hecho que permiten:

- Analizar las posibles causas de un problema de calidad.

- Determinar la prioridad para corregir las causas.

- Monitorear las condiciones de procesamiento actual.

- Verificar las variaciones actuales de operacion.

- Evaluar el impacto de las soluciones y cambios propuestos.

- Mejorar la calidad del producto y del sistema al reducir su variabilidad.

- Asegurar el cumplimiento de las especificaciones y la satisfaccidon de las nece-

sidades de los consumidores y/o usuarios.

Estas herramientas cuando son dominadas pueden resolver mas del 90 % de los

problemas.

Las siete herramientas bésicas son:

IV.1.- Hojas de Datos.

IV.2.- Estratificacion.

IV.3.- Diagrama de Pareto.

IV.4.- Diagrama de Causa y Efecto (no precisamente una técnica estadistica ).
IV.5.- Histograma de Distribucién de Frecuencia.

IV.6.- Diagrama de Dispersion.

IV.7.- Gréficas de Control.
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A continuacién se muestra una breve descripcion de cada una de las siete
herramientas estadisticas, en estas se presentan ejemplos y datos cuyas
graficas son solamente ilustrativas y no estan referidas a ningln ejemplo

especifico.

IV.1.- HOJA DE DATOS

La hoja de datos permite reunir informacion observando muestras

para empezar a detectar patrones o tendencias.

Es simple y facil de entender y es una manera de contestar a la pregunta:
Con que frecuencia estan ocurriendo ciertos eventos? Un ejemplo de una

hoja de datos se presenta en la Figura 4.1.

IV.2.- ESTRATIFICACION.
Consiste en dividir los datos ( por maquina, operario, material, turno,
método, etc. ), de tal manera que pongan de manifiesto patrones
subyacentes de errores que pueden ayudar a localizar un problema

e identificar la causa del mismo.

Este analisis muestra a los investigadores la clase de diferencias a
buscar, antes de hacer la recopilacion de datos y finalmente descu-

brir que factores realmente afectaron los resultados. Figura4.2.

IV.3.- DIAGRAMA DE PARETO.
En general, al formar la lista de los factores que afectan aun pro-

ceso, se encuentra que solo un pequefio nimero de causas son las que
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contribuyen a la mayor parte del efecto y que las restantes

tienen una minima participacién.

Bl objeto de analizar un diagrama de Pareto es identificar
las causas principales y establecer un orden de importancia,
permitiendo un mejor aprovechamiento de los recursos para
atacar las causas mAs importantes, si se consigue hacerlas
disminuir o desaparecer se lograria una reduccién significa-

tiva en la magnitud del problema. Bjemplo Fig. 4.3

Algunos de los beneficios que Be obtienen del uso de 1los

diagramas de Pareto.

a) Ayuda a identificar las causas de los fenomenos y a
senalar la importancia de cada una de ellos.

b) Canalizar los esfuerzos a las causas importantes.

c) Pacilita la comunicacién entre los grupos que partici-

pan en el analisis del problema o fenémeno.

DIAGRAMA CAUSA Y EFECTO,

Bs una tenica de andlisis para ayudar a la solucién de pro-
blemas, conocido también como diagrama de Ishikawa, el cual
permite analizar log factores que intervienen en la calidad
del producto, a traves de una relacién de causa y efecto,
ayudando a sgacar a la luz las causas de la dispersién vy

también a organizar las relaciones entre las causas
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Por su forma recibe &l nombre de esqueleto de pescado, en el
que la espina dorsal es el camino que conduce a la cabeza
del pescado, que es donde se coloca el problema que se desea
analizar; las espinas o flechas que la rodean, indican 1las

causas y subcausas que lo provocan. Ver Fig., 4.4

IV.5 HISTOGRAMA DR DISTRIBUCION DE FRBCUENCIA.
Se puede definir como un grafico de barras, que representa
el namero de veces que se presenta una cierta medicién de la
caracteristica de calidad, dentro de la muestra de un
producto que se esti examinando, buscando hacer evaluaciones
de las caracteristicas estadisticas de la muestra, Fig. 4.5

de las cuales se pueden mencionar:

-Promedio, Rango, Mediana, Marca o clage, Frecuencia absolu-

ta, Frecuencia relativa, Desviacion estandar, Btc.

IV.6 DIAGRAMA DE DISPERSION.
Cuando se analiza la relacioén entre dos variables, el proce-
dimiento wusual para la construccién de este diagrama es el

siguiente:

Tomar la variable independiente "A" sobre el eje horizontal
y 1la dependiente "B" sobre el eje vertical. Se representa
un punto para cada par, de observacicnes de "A* y "B" y el

grafico resultante con todos los puntos asi obtenidos para
todos los pares de valores, "A" y "B" de la muestra es el

diagrama de dispersién. Fig. 4.6
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Figura 4.6 Diagrama de dispersion
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Una vez que se tenga la seguridad de que existe una relacion lineal en-
tre las dos variables, se traza a pulso una linea recta que pase cerca
de todos los puntos del diagrama de dispersién, de manera que la recte
parezca corresponder a la relacion. A este método se le conoce como

Método de mano alzada.

La correlacién matematica se puede determinar mediante el coeficiente

de correlacion  “r" . no - -
{(Xi - X) (Yi-Y)
2

Coeficiente de correlacion r =
{h -1) Sx Sy

IV.7.- GRAFICAS DE CONTROL.

Las gréaficas de control son utiles para entrar al control estadistico
del proceso (C.E.P.) y son una herramienta estadistica que ayuda
a detectar |la variabilidad de un proceso. Sirve para resolver pro-

blemas de la calidad en los procesos y para su control,

TIPOS DE GRAFICAS DE CONTROL:

El tipo de graficas a realizar dependera de la clase de datos que
se manejen. Estos pueden ser:

-- Datos por variables. Son aquellos que pueden adoptar cualquier
valor dentro de un intervalo especifico, por ejemplo, mediciones

en milimetros, en gramos, pulgadas, etc.



-Datos por Atributos. Son aquellas que no pueden ser medidas

y s6lo son controladas con Pasa - No Pasa, etc.

TIPOS DE DATOS GRAFICAS DR CONTROL USADAS

Datos por Variables -De promedios y rangos (graficas X-R).
-De promedios y desviacion esgtandar

(graficas X-v) .Figuras 4.7.1 y 4.7.2.

Datos por Atributos -De namero de defectivos (grafica np)
-De fraccion de defectivos (graficas p)
-De defectos por unidad de muestra

(graficas c). Figuras 4.7.3 y 4.7.4.



-~

CONTROL ESTADISTICO DE CALIDAD

CLABORO:
GRAFICA DE MEDIAS v PANCOS (X — R) suewvo,
FLANTA BEPTO. WOWONC OC PARTL Ne. PANIL [ e, wan. op. EOUPO WOKION, | "tB | WO |
mv L WO
CARACTUASTICA CIPICH . WOMNAL FOLTRANCEA: st 3 TARANC DL WTRA. <. .
% « mowron o€ WS = 18C = NoA R = UC = N-AR =
13 3 4 5 & 7 & e 10 w12 33 14 18 18 17 18 1
X — —r—
iy }
= = - 4—F -
- by -
# = PRONEDID Of MANGOS = (SCw DR = I
R —
ficne NORA e el Bl
X =1 N
X -2 -
X -3
X - 4
X -8
MIDIAS X
RANDOS [] 1 1
INSPELTOR
PARA N =S
D. = 211, & = 2.328 ;'""'"“’" .
A, = 0.8 eWes / - Ig MM/ G = 2, wilmev/ re CoeLA-RSS = PITTALERSE 2, o B2
FIG. 4.7.1 GRAFICA X-R y X-V

62



CUNED GANBO B @IS 5 O¥Ra,
SERLD. M0 AERNT, 00 O
TOUTMS SINE G5B ANSTAR,
CUEBS I 16 BIBINEN US Ceias
05 CONTIEL. GEYAS ASDOACHINGD L8

& Tawen

ACCIONES CORRECTIVAS

1. PR magUn
L. SVEIR AL SUFURNVIENG DU PROBMCCW
3. GPalaR 01 LOW
4, CEENCE walitmnn

6 USRS maews

BITACORA DEL PROCESO

1. ORI FUETS P B8 W88 -
NS ¥ caenL.
CAUSAS 5. Ul GNE IX 7 YIS AR &
ESPECIALES BA 05 M4 UNEA ORI

3. B AT 65 7 SRS
ASCRRINS ¢ RGNV

4 SESWEEDD A IAS WNEAS OF GRTORL
Q8C, ME, W)

L4 ST A HIBIIR ) o cmsem

$i AL WENOS UNA CAUBA ESPECIAL
APARECE EN LA GRAFICA BE CONTROL
L. PROCEIO NG ESTA EN CONTROL
LESTADISTICO.

SXISIE ALQUNA CAUSA | DESCRSRA LA CAUSA ESPECIAL PRESENTE | £3TA €N %u. ABSNCO EL
ESPECIAL PRESENTE 7 * ?(% e WO

(St o W)
1

FIG. 4.7.2 DATOS POR VARIABLES

0¢



31

GRAFICA DE CONTROL POR ATRIBUTOS
PANTA: » g ca NOMBRE Y WUMERD OK LA PARIK:
0 vo
SLPARTAMENTO: ln.vmuumm: WAQUINA: O BC CONTROL. ! O
() w0
- we = we TAMANG DT u:nms PRONEDIO
4
_—
.
|
T
Jd 4
e .y g -
P T
J P SR
3
] LI S
| — —
- 7‘, —
= i iy i g o S it = =
- — = = — - 31
TAMANO DE
WUESTRA - B .
CANTIOAD
(" . ¢) 1 _
(p.v) 1
e ||
CUALQUILR CAMIIO M MANO OE OSRAMATERALLS.WEDIO AMUIRNTE.NETO00S O MAQUINAS OCBE
SER ANOTADD [STAS ANOTACIONTS LE ATUDARAN A TOMAR ACCIONES COBREC TIVAR CUANDD
ST LO MDIOUEN LAS CARTAS OC COMTROL
FECHA | HORA

FIG. 4,7.3 GRAFICA np Y GRAFICA p



WUMERD
(vaMAND OF

NO W
CONSTANTES)

FORMULA PORCENTUAL

p————

WULSTRAS CONSTANILS)

(TAMANOS DT MUKSTRA
CLSARAMENTE

FORMULAS PARA GRAFICAS DE CONTROL
UNIDADES DISCREFANTES
ANCA op

wscap.Licnps 7 o/~ 3¥ R B - /4

SRATKCA p

LXpCy = § ¢/~ INR'-PY/ ®

| oo =fo-mwyg 0. X

1sCelite w 3 87- ST

LCu,LiCy = § +/~ i‘l(l/ L)]

CISCREPANCIAS
ORAFICA ¢

ORANCA u

_ FECHA

2

vd,

NOTA: CUANDG UNA CAUSA

CAUSAS ESPECIALES

. UNA TENDENCIA DE 7

. EQUIVALENCIAS OF LAS

———

CSPECIAL SEA OfTEC-
TADA DE INMEDIATO
AVISAR A:

GERENCIA DE PLANTA
CERENCIA DE ASEC.
0L CAUDAD
SUB-GIRENCIA DT
ASCO. OE CALIDAD

CUALQUIER PUNTO FUERA
DE LOS LIMITES DE CON-
TROL,

UNA SERIE OE 7 PURiTOS
ARRIBA O ABAJO DE LA
LINEA CENTRAL.

IRTERVALOS ASCEMNDEN-
VES O DESCENDENTES,

CUALQUIER OTRO PATRON
OUE DEMUTIBTRE INES -
TABILDAD.

OESVIACION STANDAR (V')
/=17 a @K

*/= 2V =wwus
/=57 e WX

+/- 47 = 90.99%

FIG. 4.7.4 DATOS POR ATRIBUTOS



CAPITULO v

LA CALIDAD HOY



LA CALIDAD HOY

BEn estos dias vemos a todo mundo comentando sobre calidad, pero
en la mayoria de las companias es solo hablar, debido a que no
tienen wmetodos practicos para lograrla. La calidad ha sufrido
durante los ultimos amos cambios intensos y los estilos actuales
de gerencia no son adecuados para cubrir las demandas de 1los
negocios. Aunque todos piensan que la calidad es el medio de
sobrevivencia y hay premios y galardones para la calidad y pro-
ductividad, el hecho es que pocas comparfas han adoptado la

calidad total como una iniciativa seria y pragmatica.

Bs dificil para muchas organizaciones diserar e implementar
practicas de calidad, por lo gque es comtn la bisgqueda de ayuda
externa con consultores, una de las tendencias para satisfacer
este mercado es la creacion de firmas especializadas en calidad,
que ofrecen ayuda profunda para que se usen adecuadamente los
principios de la administracion de la calidad y satisfacer las
necesidades del consumidor, eliminando los desperdicios en el

sentido mas amplio.

La gerencia de calidad total (GCT), se basa en el cambio en la
direccién de negocios para lograr ventaja competitiva y el con-
cepto de la mejora continua es particularmente importante, ya que

implica que todo 1o que una compamria hace puede ser mejorado.
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La GCT debe incluir mejoras anuales en producto, servicio, cali-
dad, seguridad, clima laboral, innovaciones al proceso; ademas de
mejoras en costo, entrega, participacion de mercado, mejoras de
utilidad, en ventas-inversién, y colocarlas en objetivos cuanti-
ficables de corto y largo plazo dentro de 1la cultura de 1la

organizacién.

Bl sistema GCT es considerado el principal factor que contribuye
al real aumento de ventas y crecimiento de la organizacion,
incrementa el nivel de servicio con una ﬁotable reduccioén de in-
ventarios. Asl, la calidad total es reconocida como la estrategia
principal para la satisfaccion de clientes y ventaja competitiva.
h &.¢.T.
V.1l CONSULTORIAS EN T.Q.M. Y SISTEMAS DB CALIDAD.
A continuacién mencionaremos ¢como ejemplo dos firmas de
consultoria en calidad, asl como sus principales estrate-
gias, que sirve como un ttil resumen de hacia donde se esta
moviendo el interés dentro de esta oferta demanda para

implantacién de sistemas de calidad total.

1 STAT-A-MATRIZ, INC. RBDISON, N.J.
El advenimiento de la Comunidad Buropea, iniciativas nacio-
nales y globales, ha fomentado un interés creciente por la

certificacion y registro de ISO 9000
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Las compamias buscan la certificacién para:

-Bvitar las barreras comerciales en la Comunidad Europea
-Satisfacer las demandas-requerimientos de €eus clientes.
-Bstablecer discriminadores en el mercado contra competi-
dores.

-Mejorar los sistemas internos de calidad y productividad.

Bl sistema de valuacién de conformidad internacional, fue
iniciado por los europeos para facilitar, soportar y armoni-
zar los estAndares técnicos y las regulaciones, eéste ha
llegado a ser un modelo universalmente aceptado para contro-
lar 1la certificacién y proporcionar la registrabilidad que

demanda la cultura de calidad.

El grupo Stat-A-Matriz estad gnicamente dedicado a las disci-
plinas de calidad, proporciona capacitacion y servicio de
consultoria en gerencia de calidad total, preparacién de
ISO 9000 y CBP. Opera en todo el mundo, con oficinas en el
Reino Unido, Beélgica, Hungria, Japén, Francia, Meéxico,

Brasil, Paraguay y Checoslovaquia.

Su curso en ISO 9000 est& registrado por el Instituto de
Aseguramiento de la Calidad del Reino Unido. Para las compa-
rias que elijan usar el servicio de consultoria y capacita-

cion completo en 150 9000, ofrece una garantia de registro.
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CENTRO DE ADMINISTRACION DE LA CALIDAD Y TECNOLOGIA DE
DUPONT, NEWARK DE.

Por 18 de 30 amos operando, resolviendo problemas de compa-
rias fuera de Dupont, ofreciendo capacitacién, consultoria y
gservicios de evaluacion; proporciona un soporte de sistema
de calidad a muchos clientes, los esfuerzos son enfocados
hacia el disero de experimentos (DE) y la implementacién de

los estandares IS0 5000.

El DE estA llegando a ser rApidamente un vehiculo competiti-
vo clave en la industria norteamericana para desarrollar las
relaciones empiricas multivariables, proporcionando una
comprension mAs clara de los sistemas producto-proceso, a

traves de una buena capacitacién y software disponible.

ISO 9000 estA siendo un requerimiento de mercado obligato-
rio, especialmente en Europa y muchos negocios estan confun-
didos, preocupados o molestos porque se sienten amenazados
por la necesidad de una auditoria de terceros, la presion de
sus clientes para estar certificadas y los negocios que 1o
han logrado, est&n gozando de una ventaja competitiva ya que
ISO 9000 rinde ganancias significativas en costo. BSI, el
registro inglés lider, estima que las ganancias de comparias
registradas en sus costos de operacion son de un 10% en

promedio.
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PARTICIPACION DE LA INDUSTRIA Y ESCUELA.

Otra de las tendencias actuales para lograr la implementa-
cién de la calidad total es la asociacién entre la industria
y la educacién, que sirve como catalizador para la formacion

de los lideres de calidad de las siguientes generaciones.

Las companias americanas tratan la calidad como un programa
separado, en Japén no es un concepto separado de cualquier
procedimiento de trabajo, simplemente es la forma en qué
trabajan. Bn U.S.A. la meta es lograr ese mismo nivel de
compromiso hacia la calidad, a través de incluirla como
parte de la educaciéon de cada estudiante para que sean
introducidos a los conceptos de calidad total en el colegio,

antes que comiencen sus carreras.

Un programa en U.S.A. con buenos resultados es el Foro de la
Calidad Total, iniciado hace cuatro amros por Xerox Corp. que
retne lideres de escuelas de administracién e ingenieria con
administradores de la calidad en la industria para obtener
la calidad total enserada en los salones de clase.

El programa cuenta con apoyo de alto nivel de la industria
(companias lideres como American Express, GM, IBM, Milliken,
Motorola, P&G, 3M y Xerox) y de la educacién (Universidades
de Columbia, Cornell, Illinois, Michigan, Oregén, Tenesse,
Wisconsin, Institutos de Georgia Yy Massachusetts), Por
ejemplo, P&G invité a las facultades de administracién e

ingenieria de la Universidad de Wisconsin y Tuskegge para
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estudiar sus sistemas de calidad total, para que estudiantes
graduados seleccionados, trabajen con sus equipos de traba-

jo.

Otro ejemplo es la celebracién de simposiums para establecer
directrices, la vision de la calidad en la academia y el
papel de la academia en la competitividad nacional y 1la

administracion de la calidad total.

Bn U.S.A. este programa establece la agenda académica de la
GCT del siglo XXI, inicialmente enfocado sdlo a institucio-
nes de 4 aros, actualmente incluye a toda la gama educativa,
desde el kinder hasta la universidad, con la participacién

de escuelas K-12, vocacionales, colegios de 2 y 4 aros.

PARTICIPACION GOBIERNO-INDUSTRIA.

Respecto a la participacién de el gobierno e industria, se
establecen premios para promover la investigacién tecno-
légica en U.S.A., recientemente el programa de tecnologia
avanzada del departamento de comercio, otorgd premios para
estimular la investigacion y desarrolloc de tecnologia de
punta, buscando éxitos comerciales en los mercados mundiales
del mamana, con participantes que van desde companias muy
pequeras a comparias muy grandes, incluyendo consorcios de
biotecnologia, superconductividad, electrénica, etc., que

potencialmente beneficiaran a otras industrias

38



Una forma de participacitn de la industria para la difusiodn
de los conceptos de la calidad total, es a través de exposi-

ciones, exhibiciones y conferencias de calidad.

Un ejemplo de éstas fue la Exposicién de Calidad TIME Inter-
national XII, llevada a cabo en el centro de exposiciones
O’Hare en Rosemont Ill. U.S.A. con 420 expositores y un
fuerte programa de conferencias, la exhibicién mas grande

del mundo dedicada exclusivamente a la calidad.
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LA CALIDAD EN MEXICO.

La crisis en la calidad/productividad y, por ende en 1la compe-
titividad no so6lo afecta a México, sino que abarca a todo el
Occidente, de hecho hay indicadores de que en paises y lugares
como Corea, Singapur, Taiwan, Malasia y Hong Kong, est4 surgiendo
una nueva ola {(como en Japén) que también amenaza a palses alta-
mente industrializados como B.U.A., Inglaterra y Alemania, entre

otros.

Nuestro pais apenas estA empezando a abrirse al exterior y vamos
a enfrentar un mercado de tales caracteristicas que serad necesa-
rio que estemos en condiciones de competir eficazmente o nuestros

problemas se agravardn seriamente.

VI.1 EVOLUCION DE LA CALIDAD.
Al iniciarse la industrializacién mexicana, muchas personas
trataron de promover la implantacién de las disciplinas del
control de calidad en la industria, pero no pudieron 1llevar
a cabo sus ideales por haber sido una época de poca comu-

nicacién entre autoridades, empresarios y profesionistas.

La primera agrupacién que surgié fue la de Quimicos e Inge-
nieros Militares en los aros 1944-45, a la cual 1llamaron
"Club Estadistico", cuya finalidad era aumentar su prepa-
racion profesional y difundir el control de la calidad en la

industria.
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VI.2

Estos pioneros de la calidad en México no encontraron res-
paldo para impulsar sus ideas, por lo cual decidieron unirse
a la "American Society for Quality Control" y formaron la
seccién Ciudad de Mexico, que dio por lo menos tres cursos
anuales para la industria, adema&s de un sinnamero de
platicas dirigidas especialmente a los ejecutivos de la
industria, asi{ como conferencias dictadas a diversos centros

educativos del patis.

Posteriormente, Yy perteneciendo atn a la asociacion norte-
americana, se formd la Asociacién Nacional Mexicana de
Bstadistica y Control de Calidad, en la que el gobierno, la
iniciativa privada y los profesionistas participan conjunta-
mente en la planeacioén y desarrollo de proyectos de benefi-

cio colectivo,

Actualmente se estan haciendo esfuerzos por implantar 1la
calidad total. Bncontramos empresas que son competitivas a
nivel internacional con sistemas de calidad muy bien planea-
dos, que a fin de cuentas han rendido sus frutos. Asimismo,
existen empresas donde no hay ningan sistema de calidad, asi

como las que se encuentran a niveles intermedios.

BENTORNO ACTUAL.
Las organizaciones mexicanas ante la necesidad de impulsar y
promover una cultura de calidad total en México, crean la

Fundacién Mexicana para la Calidad Total, A.C., la integran
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socios y afiliados voluntarios, organizaciones ptblicas vy
privadas, instituciones de educacién superior y sindicatos.
Su anico compromisc es con México y con la calidad total.
La fundacién edita dos revistas: Calidad Total y

Monografias, Casos y Calidad Total.

La primera trata de compartir experiencias de organizaciones
mexicanas que tienen cierto reconocimiento por su nivel de
calidad, productividad y calidad de vida en el trabajo y que
han hecho un esfuerzo serio y sostenido por mejorar sus pro-
ductos o servicios, cada ejemplar se dedica a una sola empm,-+

sa.

L.a segunda revista contiene informacioén sobre tecnologlas,
ideas, conceptos o© métodos, de temas relacionados con la

calidad total.

a) ASPECTO EDUCATIVO.
En México existen diversas agrupaciones que se dedican
a la enseranza de la calidad total, como es el caso de
la Asociacién Mexicana de Ingenieros MecAnicos EBlectri-

cisgtas entre muchas otras.

Se ha logrado que en algunas escuelas superiores vy
Universidades se impartan clases de estadistica vy
control estadistico de calidad. Se ha propuesto a las
autoridades de la U.N.A.M., del I.P.N. y de otras
instituciones de educacién superior la implantacion de

cursos de control de calidad total en &reas relaciona-



b)

c)

das con ciencia, tecnologia y administracion. Se ha
creado la carrera de técnico de control de calidad en

el CONALEP.

ASPECTO GOBIERNO.

En nuestro pals se ha establecido el Premio Nacional de
Calidad, basado en el premio Deming del Japoén, en el
Malcolm Baldrige de los E.U.A., y en otros reconocimi-
mientos semejantes de Buropa y el Oriente; en éste, se
ha hecho un serio y cuidadoso esfuerzo para adaptar al
al entorno mexicano. Los conceptos universalmente acep-

tados de la calidad total.

Bl Premio Nacional de Calidad se apega al Decreto Pre-

sidencial del 30 de noviembre de 1989 y utiliza los -

llamados criterios de puntuacion para la evaluacion
final de enfoque, implantacién y resultados. Sus cate-
gorias son: Satisfaccion del cliente, Liderazgao, Recur-
s08 Humanos, Informacién y Analisis, Planeacién, Asegu-
ramiento de la Calidad, Bfectos en el Bntorno y Resul--

tados.

NORMALIZACION.

Recientemente se publicaron las normas oficiales mexi-
canas NOM-CC en el Diario Oficial de la Federacion
sobre sistemas de calidad, metrologia y normalizacién

por parte de la SECOFI-DGN. Estas normas nos seralan
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el camino para la implantacién de sistemas de calidad
en las empresas de productos o servicios, pero también
habrad que saber combinarlas en su aplicacién con otras
normas técnicas relacionadas con los materiales,
produccién y aprovechamiento de los recursos; nuestras
normas tienen una correspondencia con otras normas
internacionales, el proposito es el de facilitar el
intercambio con otros paises.

Las normas se clasifican como:

Normas de Primer Tipo.- Describen el estado de una
teécnica, especificando las caracteristicas de los ele-
mentos consitutivos y el montaje de sus productos, como
ejemplo se pueden citar las normas sobre los ensayos de
muebles con una miquina normalizada para romperlos, asi
como las normas para los ensayos de duracién de los

sofascamas con ciclos de apertura y cierre.

Normas de Sequndo Tipo.- Desemperan un papel de modelo

en el sentido matemAtico del teérmino, modelizan las
necesidades de los usuarios bajo la forma de caracte-
risticas funcionales sin influir o limitar el diseNo o
las soluciones fisicas necesarias, permiten la integra-
cién de todo el progreso tecnoléegico, y en lugar de fi-
jar los medios, se definen los resultados. Un ejemplo
de estas normas es un centenar de puntos gque permiten
caracterizar una cocina de gas- seguridad, higiene,

eficacia y rendimiento de la llama, distribucién de

temperaturas en el horno, etc
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Normas del Tercer Tipo.- Tratan sobre todo de la

gestién de la calidad en la empresa, sobre su nivel de
organizacién, sobre la manera de asegurar la calidad,
de los meétodos estadisticos, etc. En resumen Normas
sobre los sistemas de calidad, que corresponde a lo que
se llama serie ISO 9000, en su enfoque operativo ISO
9004 y el de la situacién contractual ISO 9001, 9002 Y
9003,
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CAPITULO VI

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
PARA LA APROBACION DE UN
LABORATORIO ANTE EL SISTEMA
NACIONAL DE ACREDITAMIENTO DE
LABORATORIOS DE PRUEBAS SINALP

CASO:

LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA.

LABORATORIO DE PRUEBAS MECANICAS.



VII.1 ORIGEN DEL SINALP,.

Los laboratorios de prueba tienen un papel fundamental en
el desarrollo industrial de nuestro pais, como base técnica
de la calidad, la investigacion y el desarrollo de nuevos

productos y procesos.

La creciente demanda de calidad por parte de consumidores
y la busqueda de mejoras en competifividad, obliga a
las empresas a certificar a través de pruebas, que la
calidad de un producto corresponde a lo convenido en las -
reglamentaciones técnicas y normas nacionales e interna-
cionales. Derivado de ésto practicamente todos los paises
han establecido sistemas de acreditamiento de laboratorios

que aseguren su adecuado funcionamiento.

El Gobierno Mexicano para asegurar la calidad de 1la
produccién nacional y lograr una competitividad en el
mercado nacional e internacional, creé el 21 de abril de
1980 por Decreto Presidencial, BL SISTEMA NACIONAL DE
ACREDITAMIENTO DE LABORATORIQS DE PRUEBAS (SINALP), elevan-
dolo a rango de Ley el dia 26 de enero de 1988 en la Ley

Federal sobre Metrologia y Normalizacién.

El SINALP tiene como propé¢sito agilizar las transacciones
comerciales a nivel internacional y optimizar los recursos
de los laboratorios existentes, a través de el reconoci- -

miento y aceptacion de resultados confiables de pruebas
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La organizacion del SINALP est4 disemada para que se
unifiquen criterios y modos de operacion de 1los diversos

laboratorios del pals.

La estructura funcional del SINALP la conforwman:
1. La Direccién General de Normas, unidad rectora que
coordina los procedimientos administrativos del sistema

y otorga el reconocimiento oficial a los laboratorios.

2. Los Comités de Evaluacidén que operan en forma auténoma,
siendo instrumentos de apoyo técnico y cada uno contro-

la un Area industrial determinada.

En la actualidad operan seis comités en las siguientes
Areas:

1. Construccioén

2 Blectrica-Electroénica

3. Metal-Mecaénica
4

Quimica

(8]

Textil y del Vestido

6. Alimentos

Cada comité esta formado por grupos de expertos Evalua-
dores, que visitan los laboratorios con el fin de veri-
ficar el cumplimiento de los requisitos técnicos del

SINALP aseguran y recomiendan metodologias y/o proce-

dimientos analiticos susceptibles de mejoras
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3 Los laboratorios acreditados como miembros acti1vos
fungen como grupcos de apoyoc y consulta en los asuntos

relacionadcs con el acreditamiento oficial.

La figura 7 1 muestra como se conforma la organizacién

del sistema

VII.2 REQUISITOS TECNICOS PARA LOGRAR EL ACREDITAMIENTO
Bxisten definidos y disponibles todos los aspectos, deta-
lles involucrados en la creacidn de organismos de acredita-
miento, terminologia y definiciones sobre normalizacién y
sistemas de calidad, asi como los criterios de funciona- -
miento y evaluacion de los Laboratorios de Prueba.
Bstos han sido cuidadosamente disefiados y emitidos por la
DGN, dependiente de la SECOFI y acorde a las normas inter-
nacionalmente adoptadas, entre las que podemos mencionar:
- NOM CC 1
- NOM CC 13
- NOM CC 14
- NOM CC 15
- 2 109
Para cumplir los requisitos técnicos y lograr el acredita-
miento, es necesario como minimo conocer la Norma Oficial
Mexicana NOM-CC-13 y el instructivo No. 1 (Directrices Ge-
nerales para Evaluar la Competencia Técnica de los Labora-
torios de Prueba) que se muestran en los apéndices 1y 2y
elaborar el manual de calidad que se muestra en el ap&ndice

3

A continuacién, una breve explicacion de la NOM CC 13
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Figura 7.1 organizacion del SINALP
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1

2.

3.

GESTION Y ORGANIZACION

Entre los agpectos mas importantes que debe tener la
estructura organizacional de un laboratorio de pruebas
egtan:

-Que sea legalmente identificable.

Contar con una organizacién que le permita mantener 1la
capacidad de ejecutar satisfactoriamente las funciones
teéecnicas, para las cuales se le concede el acredita-

miento

-Que el personal esté enterado, tanto de la extensién,
como de las limitaciones de su &rea de responsabilidad.
-Que las responsabilidades se definan en un documento

actualizado y oficializado.

PERSONAL.
El personal debe tener la preparacién, capacitacioén,
adiestramiento y experiencia para desemperar satisfac-

toriamente sus funciones, con evaluaciones periodicas.

Los signatarios autorizados y el personal de mando
deberan tener la capacidad reconocida y una experiencia

comprobable de 3 aros en el area del laboratorio.

SISTEMAS DE CALIDAD.
El laboratorio debera contar con un sistema de calidad
interno, para garantizar la confiabilidad de las opera-

ciones y sus resultados. Los programas de control vy



aseguramiento de 1la calidad estaran descritos en un
manual que estara disponible para el uso del personal

del laboratorio.

Este manual de calidad deber& contener los métodos vy
procedimientos de operacion del sistema, debiendo
mantenerse actualizado y revisado periédicamente por la
administracién del laboratorio, que registrar& tales

revisiones y las acciones correctivas llevadas a cabo.

EQUIPOS PARA PRUEBAS Y MEDICIONES.

El 1laboratorio deke contar con el equipo y accesorios
necesarios para la realizacion correcta de las pruebas
y mediciones para las que se solicité el acreditamien-
to. Todos los equipos deben contar con el mantenimien-
to preventivo y correctivo necesario. Debera llevar un
registro por cada uno de los equipos con los siguientes

datos:

a) El nombre y marca del equipo.

b) El nombre del fabricante.

¢) Tipo de identificacion.

d) Namero de serie.

e) La fecha de recepciéon y la puesta en servicio.
f) Localizacion actual.

g) Detalles del mantenimiento.

h) Intervalo y exactitud.
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5.

6.

CALIBRACION.
Todos los equipos de medicion y pruebas deben cali-
brarse antes de ser puestos en servicio y posterior-

mente a intervalos regulares de tiempo.

Bl preograma de calibraciones de equipo debe disenarse y
operarse para que las mediciones efectuadas sean traza-
bles con los patrones de referencia reconocidos por la
D.G.N. En pruebas donde no sea aplicable, el laborato-
rio debe proporcionar evidencia de los resultados de
pruebas realizadas en otros laboratorios, en un progra-

ma de comparaciones interlaboratorios.

METODOS DE PRUEBA Y PROCEDIMIENTOS.

El laboratorio debe tener un manual de metodos de
pruebas que contengan las instrucciones escritas sobre
la utilizaciétn y el funcionamiento de 1los equipos,
sobre 1la preparacién y manipulacién de los objetos
sometidos a prueba y sobre las teécnicas de pruebas
normalizadas vigentes de organismos nacionales o inter-

nacionales.

Cada metodo de prueba debe contemplar lo siguiente:

-Titulo, objetivo, campo de aplicacioén, documentos
conexos a consultar, equipo e instrumentos, materiales,
reactivos, condiciones ambientales, preparacion vy

acondicionamiento de la muestra, procedimiento,
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formulas de calculo para resultados, interpretacion de
resultados, 4ndices de reproducibilidad y repetibili-

dad, bibliografia o referencias.

Todos 1los metodos, normas y manuales de referencia
deben mantenerse actualizados y estar a disposicién de

todo el personal del laboratorio.

INSTALACIONES Y MEDIO AMBIENTE.

Las instalaciones de los laboratorios deben estar bien
diseradas, con espacios guficientesalrededor de 1los
equipos de prueba. Los suministros de energla eléc-

trica deben protegerse de sobrecargas y fluctuaciones.

El medio ambiente de un laboratorio no deber& invalidar
los resultados, ni afectar a la precisiotn y ejecucion
correcta de 1a medicién. Contara con el equipo de
registro y monitoreo, que proporcione evidencia de que
se mantienen los limites dentro de 1las tolerancias

preestablecidas.

SEGURIDAD.

El laboratorio debe contar con un sistema de seguridad
que proteja al personal, instalaciones, equipo, docu-
mentos Yy pruebas que realiza. Debe contar con equipo
de proteccién personal y con los dispositivos y equipos

de seguridad que eviten los riesgos de incendio,
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10.

explosién, etc.

El laboratorio debera contar con un programa de
capacitacién para su personal sobre los riesgos de las
sustancias con las que trabaja, los antidotos para las

mismas y las técnicas de manejo y almacenaje.

MANEJO DE LAS MUESTRAS QUE VAN A SER OBJETO DE PRUEBA.
El laboratorio debera contar con un sistema para iden-
tificar las muestras o los ohjetos que deben probarse;
establecera reglas claras para la recepcién, retencion
y desecho de las muestras y evitara el deterioro de 1la
muestra, durante el almacenaje, manipulacién y

preparacién de muestras.

FORMAS DE REGISTRO,.
El laboratorio dispondra de un sistema de registro
adecuado, que esté de acuerdo con las posibles disposi-

ciones legales y reglamentos en vigor.

Debera conservar todas las observaciones iniciales,
calculos, resultados derivados de estos, registro de
calibracién y los informes finales de 1las pruebas
durante un periodo de 5 aros y debera garantizar 1la
confidencialidad de los mismos.

Algunos registros con los que debe contar son los

siguientes:
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11.

~-Registro General de Resultados.

-Registro del Trabajo Analitico efectuado por muestra Yy
por persona.

-Registro del Material, Equipo, Calibracién Yy
Supervisién de Servicio.

-Registro de Reactivos.

-Registro de los Est&ndares o Patrones de referencia,

INFORME DE PRUEBA.

Todo trabajo realizado por el laboratorio debe ser ob-
jeto de un informe que presente de forma clara, exacta
y sin ambigliedades los resultados de las pruebas.
Algunos de los datos que debe contener el informe son
los siguientes:

~-Nombre y domicilio del laboratorio de pruebas.

-Naumero de serie del informe.

-Nombre del cliente.

-Descripcién e identificacién de la muestra aprobada.

-Fecha de recepcién de la muestra y realizacién de 1la
prueba.

-Identificacién del método de prueba.

-Descripcion del procedimiento de muestreo.

-Mediciones, analisis y resultados derivados, fundamen-
tados por tablas, graficas, esquemas y fotografias
segun sea apropiado.

-Firma y cargo de la persona que acepte la responsabili-

dad teécnica del informe de pruebas y la fecha de
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12.

13,

emision.

Las correcciones o adiciones a un informe de pruebas
emitido, se realizara gnicamente por medio de un docu-
mento titulado de manera adecuada, por ejemplo:
"Modificaciones/Suplemento al Informe de Pruebas Namero
de Serie..... * El informe no debera contener ningan
consejo o recomendacién derivado de los resultados de

las pruebas.

SUPERVISION,

El laboratorio debe tener establecido un procedimiento
de supervision que permita verificar sus condiciones y
operacién. Teniendo claramente designadas en el manual
de organizacién a las personas encargadas de la

supervisioén.

ARCHIVOS DE DOCUMENTOS:
Bl laboratorio contara con un sistema de control y
mantenimiento de archivos que permita tener informacién

completa, en un orden funcional.

El archivo debe tener informacién sobre:
-Adiestramiento del personal y resultados.

-Evaluacion de la competencia del personal y resultados
-Mantenimiento y calibracion del equipo.

-Datos e informes de resultados de las pruebas

-Registro de las muestras
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VII.3 PROCESO DE ACREDITAMIENTO.

SOLICITUD.

La solicitud tiene la finalidad de proporcionar la
informacion que se requiere en las formas para tramitar
el acreditamiento. apéndice 3, en esta se
define el alcance del acreditamiento deseado y propor-
ciona 1los detalles gque permiten conocer los recursos
materiales y humanos, ademas de su estructura organi-
zacional, 1la solicitud es utilizada para registrar el
laboratorio y determinar los meétodos de prueba para el

acreditamiento.

EVALUACION.

El acreditamiento de un laboratorio est4d supeditado al
resultado que obtenga después de la visita de 1los
evaluadores, designados por el comité, de acuerdo a la
informacién contenida en la solicitud y la naturaleza

de las pruebas a evaluar.

El evaluador lider en conjunto con un representante de
la D.G.N. coordinara la evaluacién, que concluye con la
firma de una constancia por parte del evaluador lider y

el representante legal del laboratorio.
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ASESORIA.

Una vez efectuada la evaluacién y habiendo encontrado
alqunas deficiencias, el grupo de evaluadores asesorara
al laboratorio para que tome las medidas correctivas

necesarias.

MEDIDAS CORRECTIVAS.

Cuando el laboratorio ha efectuado las acciones correc-
tivas lo debe notificar a la D.G.N. quien decidira si
se requiere o no una nueva visita al laboratorio para

verificar dichas correciones.

DICTAMEN.

Después de la evaluacién, los evaluadores elaboran un
informe por escrito donde mencionan los aspectos impor-
tantes que surgieron en la visita y en forma particular
las deficiencias. El informe es entregado al comite,
donde es analizado y calificado para determinar si el
laboratorio obtiene el acreditamiento sin ninguna
observacién, acreditamiento con recomendaciones o la

negacion del acreditamiento.

ACREDITAMIENTO PROPURSTO.
Cuando proceda la acreditacién, se otorga un Certifica-
do de Acreditamiento al Laboratorio, que respalda

oficialmente aquellas pruebas eu que ha demostrado ser



técnicamente competente.

ACREDITAMIENTO DENEGADO.

En el caso que se determina no acreditar al laborato-

rio, se le notifica indicando las razones por las que

se tomé esa decision. Bl laboratorio tiene el recurso

de apelacién, solicitando la revision de su caso, expo-
v

niendo por escrito sus razones dentro de los treinta

dlas siquientes a la fecha de recibida la novificacion.

APELACION.

Cuando se denega el acreditamiento se tiene el recurso
de apelacién, solicitando la revisién de su caso Yy
exponiendo por escrito sus razones. Debiéndose hacer
dentro de 1los treinta dias siguientes a la fecha de

recibida la notificacioén.

Si es aceptada la apelacion, el proceso se reiniciara a
partir de la evaluacién, en caso contrario se da por

terminado el proceso

REVISIONES POSTBRIORES A LA ACREDITACION.
El SINALP establece dos tipos de evaluaciones a los
laboratorios acreditados, para garantizar el cumpli-

miento de los requisitos.
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10.

11.

1. Bvaluaciones Aleatorias.- El SINALP tiene derecho
a revisar a cualquier laboratorio en el momento
que lo considere necesario.

2. Evaluacién Periodica.- Estas evaluaciones son
llevadas a cabo a intervalos menores de dos aros,
pudiendose seguir el mismo procedimiento de 1la

primera evaluacion.

RENCVACICN.

La vigencia de la acreditacién puede definirse en dos
aros, tiempo en el cual se verifica la continuidad en
la competencia del laboratorio, mediante la informacién
generada por los resultados de las revisiones poste-
riores, asi como de las pruebas de intercomparacidn,
las notificaciones recibidas sobre correcciones efec-

tuadas, etc.

RETIRO VOLUNTARIO Y CANCELACION.

Bl laboratorio puede decidir no renovar su acredita-
miento o determinar en cualquier momento el retiro
voluntario. Si el SINALP detecta violaciones a 1os tér-
minos del sistema, su acreditacién puede ser revocada,

teniendo el recurso de apelacién contra la cancelacién.

En 1la figura 7.2 se muestra el diagrama de flujo para
el proceso de Acreditamiento de un Laboratorio de

Pruebas.
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Figura 7.2 Proceso de acredilamiento.
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VII.4 BEJERCICIO DE APLICACION:
ACREDITAMIENTO DE UN LABORATORIO DE PRUEBAS ANTE EL SINALP.

1. PROPOSITO DEL ACREDITAMIENTO
El laboratorio de pruebas de este tema esta formado por
una seccion de pruebas de microbiologta y otra de
pruebas mecanicas, cuyas ubicaciones se muestran en las
figuras 7.4.1, 7.4.2y 7.4.3, el cual se encuentra
operando desde 1980 como parte del sistema de
evaluacion de la calidad de los productos de usc medico

de una empresa de la rama farmaceéutica.

A fines de 1992 se decidi6 registrar como el primer
laboratorio de pruebas de estos productos ante el
SINALP, con el objeto de aprovechar su organizacién,
personal e instalaciones para beneficio al consumidor y
contribuir al control y cumplimiento de las normas ya
existentes de la serie NOM-BB, para productos tanto de
procedencia nacional como internacional, ademas de
lograr reconocimiento y prestigio dentro de la rama de

laboratorios de pruebas.

2. INICIO DE TRAMITES.
En 1992 se elahoré la solicitud previa ante la SECOFI-
DGN-SINALP, para iniciar el tramite de registro y
acreditamiento, presentando la informacién y documen-

tacién requerida para un laboratorio que ejecuta 11
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pruebas mecanicas y 3 de microbiologia.

Como resultado del inicio de tramites se recibi¢ la
vigita preliminar de un evaluador de la D.G.N. En el
informe de esta visita se reportarcn las siguientes

deficiencias:

-No se contaba con un manual estructurado de calidad.
-No se tenia una politica de calidad escrita.

-No se tenia definida 1la politica, procedimientos,
record y constancias de capacitacioén.

-No habia descripciones de puestao.

-No habia procedimientos para induccién de personal de
nuevo ingreso.

-Recomendaban wmejorar el orden y limpieza y delimitar

las &areas del laboratorio.

BEn general, las observaciones de esta visita previa,
resultaron insuficientes, sin embargo, en base a este
listado de discrepancias se inici¢ un programa de
trabajo, se formalizé la solicitud de acreditamiento vy
se dirigié un oficio informando a los comités corres-

pondientes del SINALP para la asignacién de fecha de
evaluacién. Previa a la visita de evaluacién, se
contraté un servicio de revisién y asesoria,
desprendiéndose de aqui algunas actividades adicionales
que compensaron las recomendaciones faltantes de la

evaluacidén previa,



VISITA DE EVALUACION.

Bn la fecha acordada se recibi6é a 15 evaluadores de los
dos comiteés involucrados, quimica y metalmecanica, a
los cuales se les mostrd toda la informacién solicitada
y se efectud la revisién de documentos e instalaciones
en una exhaustiva evaluacién, de la cual resultd una
lista de cbservaciones acerca de fallas.

A continuacién se muestra el formato usado como guia de
evaluacion para laboratorios de la industria quimica
(paginas 68 a 76 ) y posteriormente el programa de
acciones correctivas resultante de esta evaluacioén para
los dos laboratorios en cuestion (paginas 77 a 82)
ACREDITAMIENTO.

Una vez tomadas las acciones correctivas, se dirigid
un oficio a la DGN presentando los listados finales y

se ofrecid exhibir el material.

Los comites decidieron hacer la revisién de las
evidencias en forma de manuales, copias, fotografias,

etc., en las instalaciones de la DGN.

Finalmente ambos comités consideraron que los Laborato-
rios evaluados cumplen con los requisitos marcados por
el SINALP y asignaron el acreditamiento, cuyos certifi-
cados se muestran en las paginas 83 y 84

En el apendice 4 se presenta el Manual de calidad que
incluye la descripcion y procedimientos del sistema de
calidad diseNado para la operacion de los Laboratorios

de Pruebas Acreditados



SECRETARIA DE COMERCIO Y FOMENTO INDUSTRIAL
DIRECCION GENERAL DE NORMAS
SISTEMA NACIONAL DE ACREDITAMIENTO DE LABORATORIOS DE PRUEBAS
COMITE DE LA INDUSTRIA QUIMICA

68

GUIA DE EVALUACION

EMPRESA:

LABORATORIO:

DIRECCION:

FECHA DE EVALUACION: _-

REPRESENTANTE AUTORIZADO: -

ANTECEDENTES DEL LABORATORIOQ:

INDICACIONES GUIA

1. INDICAR PARA CADA INCISO SI EL CONCEPTO POR EVALUAR ES:

SATISFACTORIO (S)

SATISFACTORIO CON RECOMENDACIONES (SR)
NO SATISFACTORIO (NS)
NO APLICABLE (NA)

2. ENCADA UNO DE LOS CASQS, INDICAR EN EL ESPACIO DE ANOTACIONES LA
RECOMENDACION QUE A JUICIO DEL EVALUADOR SE REQUIERA HACER, INDI-
CANDO CLARAMENTE AL INCISO AL QUE CORRESPONDE.

w

. CONCLUIR SOBRE ELFACTOR DE CADA CUESTIONARIO Y DEL RESULTADO GENERAL
EMITIR EL DICTAMEN AL FINAL DE LA EVALUACION
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LORGANIZACION
SR | NS | NA

11 Cuenta ¢l manual de calidad con el organigrama del laboratorio?

1.2 Estan identificados en dicho organigrama el Responsable y los Signatarios
Autorizados?

13 Existe una descripeion de funciones para cada puesto?

I4 Cuentan con un pérfil de puesto para cada actividad que se realiza dentro del
laboratorio, en el cual s indigue: scxo, edad, esoolaridad, experiencia?

1.5 Existe una_politica de calidad por escrito, 1a cual esté autorizada?

1.6 La politica de calidad cst4 claramente definida, es del conocimiento del
personal
v se cuctila von evidencia de su divulgacion?

1.7 Cada operacion que se realiza dentro del laboratorio esta soportada por un
procediniicnto de operacion”!

1.8 Se cuenta con un procedimicnio para el control de documentas?

1.9 Existe un criterio definido de revisién y actualizacién de documentos?

1.10 | Cuenta con medidas de scguridad para proteger la confidencialidad de toda la
informacion que s¢ mancja?

1.11 | Conticne ¢l Manual de Calidad los procedimicntos de Control v Aseguraimiento
de Calidad, asi como la informacian especifica sobre los métodos y procedi -
micntos ded Sistema de Calidad?

1.12 | Los documentos seftalados cuentan con objetivo. fecha de emision. fecha de
actualizacion. quién clabord. quidn revisd v quidt autorizd?

I1. RECURSOS HUMANOS
SR_| NS | NA

2.1 | Se cucnta con un expedicnte individual por empleado . en ol cual esté integrada
una constancia de su nivel académico, asi como de la ca..citacidn recibida?

2.2 | Es coherente el curricutum vitae con ¢l pérfil de pucsto de cada personal?

2.3 | Existe una politica por cscrito para inducir, adicstrar, capacitar v actualizar al

_personal? i _

24 | Cucntan con un programa de capacitacion vigente y sc cumple con ¢l progra-
ma?

2.5 | Conocenlos signatarios autorizados los requisitos det SINALP para acreditar
un laboratorio dec pruehas?

2.6 | Cuentacl personal con 1a preparacion, conocimicntos técnicos y experiencia
neoesaria para descmpeflar satisfactoriamente las funciones que le han sido

|_asignadas?

2.7 | Existe evidencia de que el personal de nuevo ingreso no cmpieza a efectuar

la funcion para la cual fue contratado hasta que es aprobada su aptitud?




1Il. EQUIPO E INSTRUMENTOS DE PRUEBA
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SR

NS

NA

3.1 | Secuenta con ua investario de equipo? e
3.2 | Sccucnta con un expediente para cada cquipo, en el cual se desglose?
- Nombre del instrumento - Precision
- Marca - Condicidn del equipo
- Modclo - Fecha de recepcitn
- Nimero de seric - Fecha de inicio de operacion
- Noinbre del fabricante - Institucion que calibrd
- Rango de medicion
.3.3 | Existen procedimientos de operacion para cada equipo?
3.4 | Secucnti con i programa vigente de calibracion?
3.5 | Existe evdencta de 1a calibracion que se realiza en cada equipo?
3.6 | Estindenuficados fisicamente jos equipos’
3.7 ) Cucntan con patrones de referencia cenificadas por una institucion atorizada.
para cfectuar su calibracion inema? Ejetplos:
- Marco de pesas - Aceites con viscosidad centificada
- Termometros? ~ Sustanctas de referencia de diferente temperatura
- Filtro d¢ hobmio de fusion?
- Filtro de didytuum - Tabletas de dcido salicilico y de prednisona
- Pelicula de poliestireno
3.8 | Lacahibracion externa sc realiza a través de cinpresas con reconocimiento
oficial para realszar esta actividad?
1.9 | Cuentan con centificados vigentes de calibractones extermas?
3.10 § El cquipo, marca v modelo, estd incluido en la metodologia que utilizan?
3.11 | Existe un programa de mantenimiento preventiva?




IV. INSTALACIONES Y SEGURIDAD

n

NA

41 Existen greas cspecificas de andlisis fisioo, quimico, microbioldgico ¢
iastru-
mental que cucaten con instalaciones para oquipos auxiliares tales como
campanas de cxtraccion, campanas de flujo laminar, awtoclave, estufas.,
etc.?

42 Cuenta con suficiente iluminacion y las mesas de trabajo son adecuadas?

43 Cuentan con medios de scguridad a higicne propios para su trabajo?

431 Scfiales para indicar ¢l uso obligatorio de equipo de proteccion personal.

43.1.1 Uso obligatorio de casco.

4312 Uso obligatorio de proteccion auditiva.

43.13 Uso obligatorio de proteccion ocular.

4314 Uso obligatorio de proteccion respiratoria.

4313 Uso obligatorio de zapatos de seguridad.

4316 Uso obligatorio de guantes de seguridad

432 Sefales pari prevencion v proteccion contea incendio.

4321 En ¢ue lugay hay un extintor

4322 En este bigar hay un hidrante

4.3.23 Prohibido fumar

4324 Prohibido generar Hanu abierta,

4323 Precaucion nunenales inftamables v combustible.

4326 Precaucion matertates ovidantes v comburentes

4327 Precancton materiales con riesgo de exploston

433 Seiales de seuridad ¢ higreae para situaciones especinles.

4.3.3.1 Prohibido ef pa:o.

4332 Precaucion sustancias toxicas

4333 Precaucion sustancias conosivas.

4334 La ubicacion de 1a salida de emergencia

4335 La ubicacion del boriquin de privicros anxilios.

4.3.36 La ubicacion de la regadera Je emergencia.

4337 La ubicacion de un lavaojos.

44 Estin identificadas con los colores bidsicos ¥ de seguridad las tuberias de
servicio?

44.1 VERDE .- Agua enestado Hquido.

442 GRIS PLATEADO.- Vapor

443 CAFE - Accites minerales. vegetales v animales. Combustibles liquidos.

444 AMARILLO OCRE - Gases lquidos o en cstado gaseoso (exoepto aire).

445 VIOLETA - Acidos y dlcalis.

446 AZUL CLARO-- Aire

447 NEGRO.- Otros liquidos
Los colotes de scguridad son:
- ROJO.- Para combatir incendio.
- AMARILLO CON FRANJAS DIAGONALES .- Para adverti peligro
- AZUL - Auxiliar para identificar agua potable,

4.5 Los servicios de agua. pas, electricidad, ctc. son adecuados v suficicates?

4.6 El orden v limpicza de las instalaciones son adecuadas?

47 Se proporciona entrenatieiiio al personal para utilizar su cquipo de
seguridad? —

48 Se tleva un contro! ambiental ent los cublculos de trabajo en donde es
necesarnio” o

4.9 Existc una zona apropiada. para la recepeion de mucstras?
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NS

NA

4.10

Existe un drea adecuada para el almacenamicnto de muestras?

4.11

Los depésitos de nitrogeno, oxigeno, etc.estin alejados de las dreas de
trabajo?

4.12

Cuentan con espacio suficiente para el mancjo de inateriales peligrosos?
NOM-027 Y 029-STPS-1993 DIARIO OFICIAL DEL 19 DE JULIO DE
1993.

V. MANEJO Y ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS

SR

NS

NA

5.1

Sc cuenta con un sistema definido para el control de muestras para andlis. cl
cual incluya:

a) Registro ¢ identificacion

- Nombre de la muestra.

- Fecha de recibo.

- Niimero consecutivo

- Nimero de lote del proveedor.

- Descripeion del material.
b) Anilisis Pruchas a realizar v métodos a seguir.
¢) Archivo de muestras de retencion - vigencia
d) Destruccion de muestras.

5.2

Es adecuado cl procedimicnto de muestreo que utilizan y cuentan con ¢l equipo
pecesario apra realizarlo”

53

Se especifica en ¢l procedimicnto de muestreo, 1a forma en 1a cual se debe
tomar la muestra del recipiente que la contiene y quién debe efectuar la
operacion?

54

Esta asignado y claramente identificado, previo al analisis, un lugar especifico
y adecuado pan el almacenamiento de muestras?

55

Existe un procedimiento escrito que indique ¢l manejo de muestras ¢nviadas a
andlisis externo?




VL. MATERIALES Y REACTIVOS PARA PRUEBAS
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SR

NS

NA

6.1

Cuentan con un inventario de los reactivos y materiales que utilizan en ¢l
laboratorio?

Las soluciones de prucba cucalan con uaa etiqueta de identificacion que
incluya lo siguiente?

- Nombre de la solucién

- Concentracion

- Fecha de preparacion

- Fecha de expiracion

- Preparada por

6.3

6.4

Las soluciones valoradas cuentan con la siguicnic informacion en su etiqucta
de identificacion?

- Nombre de 1a solucion

- Normalidad o molandad.

- Fecha de preparacion.

- Fecha de caducidad.

- Referencia (Registro de su preparacion v valoracion),

Existen csiantes adecuados o cuartos especificos para el almacenamiento de
reactivos v maleniales”?

6.5

El almacenamicnto de reactivos VOLATILES estd scparado del de los NO
VOLATILES?

6.6

Existen procaucioncs especiales para el manejo de reactivos cofmosivos?

6.7

Se calibia ¢! material volumétrico nuevo. antes de utilizario?




VII. METODOLOGIA
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SR

NS

NA

7.1

Los métodos de andlisis pars tas pruebas que solicitan acroditar incluyen:
- Procodimiento a seguir.
- Equipo a utilizar
- Soluciones y reactivos.
- Sustancias de referencia.
- Secuencia de aadlisis
« Cdlculos a efectuar
- Precauciones.
- Esperificaciones con tolerancia.
- Fecha dc emisién
- Responsable de autorizacion
- Referencia bibliogrifia.

72

Existe un procedimicnto que sedale el mecanismo a seguir para confinnar
resultados fuera de las especificaciones establocidas?
Lo hace el mismo analista?

7.3

Se ha demostrado por medio de una validacion {a exactitud, sensibilidad,
especificidad » reproducibilidad de los métodos de prucba desarrollados por el
laboratorio?

74

1.5

Se utilizan sustancias de referencia primanas, cuando asi to requiere 1a
metodologia?

Se cuentit con un sistema pant el registro v contro! de sustancias de referencia
pritnarias v secundarias’

76

El criterio usado para 1a scleccién v aprobacion de una sustancia comio siandar
secundano. garntiza 1a confiabilidad cn su use?
Se especifica_su tiempo de vigencia?

77

Se cuenta con certificado anatfiico de cada una de las sustancias de referencia
primaria y s¢ indica cn 1a cliqueta de identificacion?

- Nombre de i sustancia.

- Caniidad.

« Namero de lote.

« Puresa o potencia

- Nombre del provecdor.

78

Se cuenta con un documento que indique 1a frecuencia de recertificacion de las
stancias de referencia v las prucbas a realizar?

7.9

Cuentan con bibliografia adecuada y actualizada para ci desarrollo de su
trabajo?

Famuacopea de los Estados Unidos Mexicanos 5a. edicion 1988.

United Siates Pharmacopeia XX11 edicién 1990.

British Pharmmacopeia 1988

Code of Federal Regulations 1990.

Normas Oficiales Mexicanas

Métodos de Andlisis ASTM, ctc.

Existe un criterio definido para la actualizacidn de los métodos de prucba?

El signatario autorizado y cl analista demucstran en la prictica su competencia
para el seguimiento de las instnicciones de los métodos”

Es competente ¢! signatario autorizado en {a imerpretacion de los resultados?

Se cuenta con un sistemna de evaluacion de la calidad y control del uso del agua
que sc utiliza para los andlisis v el enjuague del material?

Cucntan con una copia en espaitol de los métodos de pnieba que solicitan
acreditar y ostd autorizada por el personal responsabic?




VIIL SISTEMA DE REGISTRO
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NS

8.1

Cuentan con cuadernos de trabajo foliados o su oquivalente, en los cuales sc
hagan anotaciones en forma clars, usando boligrafo, de {as operaciones
analiticss efoctuadas?

- Pesadas.

- Normalidad o molaridad de las soluciones valoradas.

- Lecturas de pH, abosrbancia. cic.

- Anexos (grificas. agpectos, cromatogramas,e(c.)

8.2

8.3

Se evita ¢! borrar. tachar o usar corrector cuando se comnete un error al asentar
un dato?

Cuando esto sucede se cruza ¢} error con una linea diagonal y se coloca fecha y
firma o iniciales por el responsable.?

8.4

8.5

Los formatos de reportes analiticos estin respaldados por cuadernos de registro
de dutos, que sc utilizan durante ¢l desarrollo de 1a prucha?

Se colejan los resultados obtenidos contra las especificaciaues establecidas?

8.6

Se identifica en los cuadernos de registro al analista que reliza la prueba. asi
como al supervisor que da fé de la revision y aceptacian de resuhiados, por
medio de su nombre o iniciales v su finna?

IX. INFORMES DE RESULTADOS

SR

NS

NA

9.1

Cuentan con un instructivo para la elaboracion de informes?

9.2

Sc contemplan los signicnics puntos en el informe de resultados?
- Nombre del laboratorio.
- Fecha dct informe
- Clave interna de identificacion del informe.
- Nombre del producto analizado.
- Clave de identificacion del producto.
- Descripcién de la muestra,
- Refercncia bibliografica usada para analizar cl producto.
- Prucbas realizadas. Especificaciones y resultados.
- Observaciones (cuando sca necesario)
- Nombyre del signatario aulorizado y firma del mismo.

9.3

Existe en el informe de resultados una leyenda similar a 1a siguiente?

“Este informe no podrd ser reproducido parcialmente sin la autorizacidn previa
del laboratorio”.

94

Se revisa el infonne de resultados de tal manera que se asegure que sc utilizo gn

9.5

método adecuado v que Jos resultados son correctos?

Cuentan con un formato de reporte analiticg?




X. SUPERVISION Y ARCHIVO
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SR

NS

NA

10.1 | Cuenta el signatario autorizado con el criterio y la capacidad técnica suficicate,
para la solucion de problemas.?

10.2 | Se especifica en 1a descripcion de funciones del signatario autorizado, toda la
serie de actividades que realiza.?

10.3 § Demuestra en la prictica. el signatario autorizado. una supervision adecuada
sobre el registro de mucstras. distribucion de trabajo, analisis de las muestras,
resivion de cilculos e informe de resultados.”?

10.4 | Sccuema con un documento que cspecifique el tiempo que deberin
permanccer en archivo los tnformes de resultados.?

10.5 | Se conservan en archivo los cuadernos de registro que contienen toda la
informacion que soporta el informe final de resultados.?

10.6 | Se cuenta con un archivo de quejas y atencion a las mismas en el que indique

las acciones correctivas tomadas.?
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PROGRAMA DE OBSERVACIONES Y ACCIONES CORRECTIVAS
EN EL LABORATORIO DE LA SECCION QUIMICA

OBSERVACIONES EN EVALUACION

ACCION TOMADA

1. ORGANIZACION :

Cada vez que s¢ actualice el manual, se
deberd firmar y dejar comstancia

Se incluyé en el manual de calidad y en las
especificaciones y procedimientos, la hoja
de revision con la firma de aprobacion ini-
cial.

Se deberd definir claramente la politica
de calidad.

Se incluy6 en el manual de calidad inciso
4.1

Se deberi dar a conocer al personal la
politica de calidad.

Se efectuo plitica sobre funcionamiento
de Laboratorio, su objetivo y razén de
ser,

Se deberi colocar organigrama en el ma-
nual, debidamente validado.

Se incluyo dentro de las correcciones at
manual de calidad.

Se debers colocar en of manual o pérfil
de puestos.

Se incluyo dentro de las corvecciones al
manual de calidad.

2. RECURSOS HUMANGOS

Se deberi tener por separado expedientes
de cada empleado.

Se tiene concentado en un sélo expediente,
se hizo la separacién solicitada.

Se debera colocar en el manual los requi-
sitos de puestos.

Se incluye dentro de 1a adicién de pérfi
de puesto.

Se debers agregar al manual de Laborato-
torio politicas de induccién,

Se incluy6 descripeion de reclutamiento,
seleccion e induccién de personal en e
inciso 4.2.2,

La capacitacién que se dé al personal ded
Laboratorio sea adecuada a las éreas que
estdn manejando.

Se elabord e incluy6 el programa de capa-
citacion al personal para 1994 en la carpe-
ta correspondiente.

Que se les dé pliticas sobre of SINALP a
tedo el personal involucrado.

Esté incluido en el programa de capacita-
cién al personal en Ia carpeta corvespon-
diente.

3. EQUIPO E INSTRUMENTOS DE PRUE

BAS

Se recomienda que se tenga en ¢l drea de
Laboratorio una lista (inventario) de todo
¢l equipo que se estd utilizando.

Se elaboré el listado de todo el equipo ded
Laboratorio que se utiliza en las diferentes
pruebas.
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OBSERVACIONES EN EVALUACION

ACCION TOMADA

4.- INSTALACION Y SEGURIDAD

Se recomienda bajar un poco ls vitrina que
contiene ol material de cristaleria; asimismo
fijar los vidrios de la misma.

Se hizo Ia correccién.

Se deberd colocar un botiquin de primeros
auzilios.

Se comprd el botiquin y se instalé en
lugar visible.

El  personal deberd  portar

aniderrapantes.

zapatos

Se compraron los zapatos y se entregéd
al personal, e supervisor serdi o
responsable de que los usen.

Alejar ¢l equipo de computo y los contactos
eléctricos que estan junto a la regadera de
eniergencia deben cancalarse.

Se cambio de lugar la regadera y se
incluyé el drenaje requerido, los
equipos no se reubicaron.

Se deberd sacar del drea de preparacién de
medios de cultivo e agua destilada,

Se asigné nuevo lugar permanente.

Se deberd colocar en otra irea el garrafén con
agua que utiliza el personal para tomar.

Se asignd nuevo lugar permanente.

se recomienda que al personal se le instruya
sobre el manejo de equipo de seguridad
industrial, sobre tado de extiugidores.

Estd incluido en el programa de
capacitacion al personal, en la carpeta
correspondiente.

Se recomienda que cuando estén efectuando las
pruebas o preparando los medios de cultivo, se
aleje el frasco que contiene alcoho! de la lama
del mechero,

Se hizo correccién y se instruyo al
personal.

5.- MANEJO Y ALMACEN DE MUESTRAS

Satisfactorio.

6.- MUESTRAS Y MATERIALES.

Se recomienda que se tenga un registro de
firmas, no se cuenta con un soporte para
identificar quién es el que firma, tampoco

Se elaboré un registra de firmas de
todo el personal que realiza las
pruebas.

rn_pnrece su nombre,

7.- METODOLOGIA

/se recomienda que en cada una de las dreas, se
cuente con los métodos que se estan efectuando.

Se hizo un esquema de todas las
prucbas que se realizan y se tienen en
un lugar visible.

Se recomienda se calendarice 1a actualizacion
de métodos.

Se hizo  referencia de  esta
recomendacxion en el inciso 4.4 del
manual de calidad y en cada

procedimiento y especificaciones.

Se recomienda que indiquen quienes son los
signatarios, ya que no hay antecedentes.

Se envié un memorandum a la DGN
solicitando el acreditamiento de
signatarios.
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OBSERVACIONES EN EVALUACION ACCION TOMADA
Se recomienda se imlementen pruebas de | Se hizo especificacién de evaluacién de
repetibilidad. la prueba de esterilidad y
especificacion ded L.A.L. (EP-005-A y
EP-018-A).

8.- SISTEMA DE REGISTRO.

SE recomienda que en el registro de resultados | Se elaboré el registro de firmas.
se anote el nombre de guién esté firmando.

Falta nombre y firma de quién superviss, se Se firmé todas ias carpetas que no
recomienda que se fieme y anote el nombre. estaban firmadas por el supervisor y se
elaboro el registro de firmas.

9.- INFORME DE RESULTADOS.

Satisfactorio.

10.- SUPERVISION Y ARCHIVO.

Satisfactorio

gy 08 DIEE
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PROGRAMA DE OBSERVACIONES Y ACCIONES CORRECTIVAS EN EL
LABORATORIO DE LA SECCION METAL MECANICA.

OBSERVACIONES EN EVALUACION

ACCION TOMADA

1.- ORGANIZACION.

Se solicita se integre un organigrama en o
manual de calidad

Se incluyo el organigrama.

Se solicita integrar al manual la descripcion de
todos los puestos.

Se incluycmn' en o manual pin todos.
los puestos,

Se recomienda que ¢l manual contenga las
firmas de autorizacid y validacién del mismo.

Se incluyé en e manual, en las
espacificaciones y procedimientos, la
hoja de revision y firnmas.

2.- RECURSOS HUMANOS.

Se solicitn adicionar al manual 1a politica de
induccion,

Los expedientes de personal deben contar con
copis de las constancias de capacitacion
recibida,

Se incluyé 1a politica,

Se recopilaron e incluyeron las copias.

3.- RECURSOS TECNICOS Y EQUIPOS.

Se solicita se incluya el inventario de equipos vy
que coincida con el calendario de
mantenimiento.

Se claboro el inventario y se reviso el
plan de mantenimiento y se abrié un
archivo de constancias.

Faltan ctiquetas de calibracion en los equipos y
algunas esta vencidas,

Se reacomodaren certificados de
calibracién y se mandaron calibrar
instrumentos con etiguetas vencidas.

4.- MUESTRAS PARA PRUEBAS.

SE solicita se defina ¢l manejo de muestras, su
identificacion y tiempo de almncemamifento/

Se reviso y defini6 o manejo de
muestras, se incduye en o
procedimiento P-007 ¢ tiempo de
almacenaje.

Se requiere un drea  exclusiva

almacenamiento de muestras.

para

Se definio almacenar por 12 meses y se
destiné irea y racks especiales, inciso
4.12 del manual.

S.- METODOS DE PRUEBA

No se puede contar el volumen de trabajo por
no haber antecedentes.

Debido a que el laboratorio solo daba
servicio a Ia empresa que pertenece, no
hay un registro formal; se recopilaron
resultados de pruebas y se armé nuevo
archivo.
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OBSERVACIONES EN EVALUACION

ACCION TOMADA

6.- FORMAS DE REGISTRO E INFORMA-
CION DE RESULTADOS.

No se pudo constatar lo prictico de los
formatos por no existir antecedentes

Debido a que ¢ laboratorio solo daba
servicio a la empresa que pertenece, no
hay un registro formal; se recopilaron
resultados de pruebas y se armé nuevo
archivo.

7.- SEGURIDAD.

Se solicita un curso de seguridad imdustrial al
personal.

Se programo e impasrtié um curse
sobre seguridad y manejo de estingui-
dores,

Se solicita se imarquen las dreas de tiabajo para
cada cquipe.

Las dreas fueron definidas y marcadas.

Se requiere identificacion y acomodo en
anaqueles de accesorios de los equipos,

Se identificd y acomodé.

Para la seccién metalmecsnica, el comité concluyd que los procedimientos no han sido
aplicados y no se otorga el acreditamiento hasta no cubirir las observaciones marcadas. Se
ejecutaron las actividades del listado anterior y se efectud una segunda evaluacion a ia
seccién metalmecinica con las siguientes gbservaciones:

OBSERVACIONES Y ACCIONES CORRECTIVAS

DE LA SEGUNDA

EVALUACION DEL LABORATORIO DE PRUEBAS METALMECANICA,

OBSERVACIONES EN EVALUACION

ACCION TOMADA

MANUAL DE CALIDAD:

Adicionar descripcién de puestos con firmas
autorizadas.

Se obtuvo de recursos humanos y se
anexd al manual de calidad.

Adicionar politica de induccion,

Se incluyd en el parrafo 4.2.2 para
reclutamiento, seleccion e induccion del
pesrsonal,

CAPACITACION.

Elaborar programa de cursos especificos para | Se elaboré programa de cursos para
el personal del Iaboratorio. 1993,

MANTENIMIENTO.

En programa aclarar que equipo no requiere
mantenimiento y que hay verificacidn al inicio
de su uso diario.

Se incluydé nota aclaratoria en ol
programa mantenimiento preventivo.
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OBSERVACIONES EN EVALUACION

ACCION TOMADA

MANEJO DE MUESTRAS.

Definir en procedimiento el tiempo de 6 meses
de reteacién y posteriormeate destruir.

Se corrigid en procedimiento No. P-007
inciso 3.3.

Elaborar formato de pruebas y resultado de
analisis que certifican los valores de la norma
mizimo y minimo.

Se elabord el formato nuevo, no hay
rangos miiimo y minimo en general.

Ffirma y sombre ea informe de resultadosen
todos los casos.

Incluido en formato nuevo.

En procedimiento No. P-009 corregir pirrafo
3.1.3. dliminar “devolucién de muestras
sobrantes”

Se elimind contradiccion en ¢ texto.

Fiaborar procedimiento para verificar
calibradores.

Se elaboro procedimiento No. PC-009.

Elaborar formatos de catibraciones internas.

Se hicicron nuevas formatos v
modificaciones,

Agregar al manual de calidad en 4.12 el tiempo
que deben permanecer los registros.

Se incluyo, definido a una reteacién de
12 meses,

Verificar los patrones para checar la conicidad.

Se verificaron en el Instituto Mexicano

del Petroleo.

Finaimente despues de ejecutadas las anteriores acciones y presentadas las evidencias, se
obtuvo el acreditamiento del laboratorio de pruebas.
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Acveditemiento No.

- v ropme

La Direccion General de Normas
Certifica

que el Laboratorio

con fundamento en las NOM-CC-13 y NOM-CC-14
ha sido acreditado para efectuar pruebas especificas en la Rama

METAL - MECANICA

Segtin Dictamen Niintero y folio
con nuna vigencia de arios, a parlir de esta fecha,
por lo que se integra al

Sistema Nacional de Acreditamiento
de Laboratorios de Prueba
SINALP

Naucelpen, México, a o de

Ll Dircctor General

LIC. LUIS GUILLERMO IBARRA




Acredilamiento No.

La Direccién General de Norimas
Certifica

que el Laboralorio

con fundamento en las NOM-CC-13 y NOM-CC-14
ha sido acreditado para efectuar prucbas especificas en la Rama

QUIMICAH
Segiin Dictamen Niimero folio
con una vigencia de arios, a parlir de esta fecha,

porlo que se integraal

Sistema Nacional de Acreditamiento
de Laboratorios de Prucba
SINALP

Nenonlpan, México.a ___ __ de de

E! Dircclor General

L1L. LUIS GUILLERMO [UARRA
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CONCLUSION:

Dada la escasa difusién de la importancia de los laboratorios de pruebas, se hace
provechoso este trabajo pars ayudar a incrementar Is proliferacién de los mismos,
adecufindolos a Ia dindmica comercial y promover la demanda de productos de

mejor calidad.

En los tiempos modernos y en Ia vision del futuro cercano, la competencia a nivel
nacional e internacional para 1a comercializacion de productos industriales, en ¢
propio pais y en otros paises, es cada vez mayor y para que una empresa se ne:u--
tenga en la competencia y ademiis amplic sus oportunidades de mercado, se hace
indispensable que compita con productos con calidad certificada la cual debe es-
tar debidamcute avalada por laboratorios de prueba también con calidad certifi--
cada, ademis desde luego que dichos productos se ofrezcan a los consumidores ..

precios competitivos y con la garantia del mejor servicio al cliente,

En este trabajo nos referimos a diversos aspectos del acreditamiento de un labora-
torio de prucbas y comentamos de manera breve algunas ventajas y dificultades de

lograr y maniener dicho acreditamieato.

Ademis mostramos las experiencias mis significativas que se obtienen en el proce-

50 de acreditar un laboratorio de pruebas.

Por otra parte Ia implastacion de Sistemas de Calidad requiere de uaa cuidadosa
Planeacion, Direccién y Seguimiento para poder realizaria en plazos y costos raze-

nables.
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Se requiere ded Compromiso y Participacién de todos los miembros de la organiza-
cibm,

La implantacién del Sistema de Calidad incorpcra érden y confiabilidad s tas ope-
raciones de la empresa debido bisicamente al empleo de metodologias y a Ia docu-

mentacion en cada etapa del proceso.

Los requerimientos para obtener el Acreditamiento SINALP son compatibles con
los necesirios para obtener ta Certificacion 1SO 9001, teniendo un alcance mis
amplio estos ultimos. Es una buena cstrategia trabajar en ambos a la vez estable-

ciendo un plazo mias corto al Acreditamiento SINALP,
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GENERRKRL CRITERIR FOR THE OFPERRTION
OF TESTING LAPORRTORIES

INTRODUCCION

Esta Narma QOficial Mexicana ho sido elaborada con el fin de
establecer (os criterios generales que promuevan La confianza en
aguellos Llaboratorios de pruebas, cuyo funcionamiento se ajuste a
las Jisposiciones que aquf de indican.

Siemcre que se haga referencia al UOrganismo de Acreditamiento,
debera tenerse en cuenta que se refiere at ‘sistema Naclfonal de
Acreditamjento de Laboratorios de Pruebas" (SINALP).

Para definir criterios, se han examinado diferentes documentos tanto
nacionales como internacionales.

Esta norma se basa principalmente en laés siguientes gulas ISO/CEI:

ISC/CET a “rérminos generales y sus definiciones referentes a la
normatizecion v actividades conexas.

ISO/CEI 25 "Prescripciones generales referentes a la competencia
tecnica de taboratorios de Pruebas”

ISO/CELI 38 "Prescripciones generales para La aceptacidén de
taboratorios de pruebas”.

ISO/CET ¢ 3 "Desarrollc e implantacion de pruebas de aptitud de
taboratorfos”

ISO/CEI 45 “Directrices para la presentacion de resultados de
pruebas
A Y
ISO/CET 49 "Directrices para el establecimiento de un manual de

calidad para laboralcrios de pruebpas”



Y en los trabajos de ILRC (Conferencia [Internacional sobre L&

Acreditacion de los Ldaboratorios de Pruebas). En dtgunos casos,
estas textos Hhan regquerido modificaciones o aclaraciones para
adaptartus a (3s necesidades nacionales, Sin embargo. estds

modificaciones fe] adaptaciones han tenido tugar en cas0s
excepcionadles

Se recomienda que los labordtorios sigan los criterios definidos en
ta presente norma, que el SINALP los utllice av acregitar @ Los
taboratorios v (05 poderes publicos se refieran 3 esta al designar
laboratorios para fines reglamentarios as! como los organismos que
reaticen evaluaciones de laboratorios

Estos criterios han sido redactados, fundamentatmente psra que seén
considerados comc criterios generates que cubran todcs Los campcs de
prueba. Esto implica que el canjunt: de criterlias opuede ser
ampliado cuanuc hagan uso de ellos determinacos sectores
fngustriales v aotros sectores (por efemple sanidad y seguridad)

La presente norma rorma parte de a serlie de Normas Uficiales
Mexlicanas refarentes & las Pruebas ta certiricacicen v el
Acreditamiento.

Esta norma establece Los criterios generales que debe cumplir aquel
taboratorioc de pruebas para obtener su acreditamiento ante el
Sistema Nacional de Acreditamiento de Laboratorios de Pruebas
(SINRLP)

Nota: La presente Introduccién no farma parte Iintegrante de las
narmas.

OBJETIVO Y CRAMPO DE RPLICACION

Esta Norma Oficial Mexicana estabtece las criterias generales para
determinar la competencia técnica de los taboratorios de pruebas,
independientemente del sector involucrado.

Se ha previsto que esta norma sed utiiizada por los laboratorios de
pruebas y par el SINALP, asi como por oltros organismos relacionados
can el reconocimiento de la competencia técnica de los Llaboratorios
de pruebas
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£l conjunto de criterios que se presentan en esta nparma puede
suplementarse cuando se aplique a un sector en particutar.

REFERENCIRAS

"Sistemas de ralidad. Vocabulario”.

"Criterios Generales para la Evaluacion de
Laboratorios de Pruebas '.

"Criterios Generales Referentes a los Organismos de
Acreditamiento”.

‘Términos (Generales v sus Definiciones Referentes @&
ta Normalizacién vy Actividad Conexsas".

DEFINICIQNES

En el marco de La presente norma, son aplicables las siguientes
definiciones gue estdn contenidas en la Norma Oficial Mexicana NOM-
Z-108 “Términos Generales y sus Definiciones Referentes a (la
Normalizacidén v Rctividades Conexas.

Prueba:
Operacidén técnica que consiste en la determinacidn de una o varias

caracteristicas de wun producto, proceso 6 servicio dado. de acuerdeo
a un procedimiento especificado.

Método de Prueba:

Procedimiento tecnico especificado para ta reglizacion de una
prueba



2.3 Informe de Prueba:

Documento gque presenta (os resultados obtenidos de Llas pruebas
realizadas s otra informacién relevante de las mismas.

Laboratoric de Pruebas:

Aquella Instalacién que opera en wuna localidad especificamente
determinada y dispone del equipo necesario y personal calificado
para efectuar las mediciones, andlisis y pruebas, calibraciones ©
determinaciones de las caracterlsticas a funcionamientao de
materiales, productos ¢ equipos.

Pruebas Interlabaratorios:

Urganizacion, ejecucidn y evaluacidn de pruebas sobre elementos 6
materiales, Idénticos o similares, por dos o m4s laboratorios de
acuerdo con unsgs condiciones predeterminadas.

Prueba de Rptitud:

Evaluacion del funcionamiento de wun laboratorio de pruebas por medio
de pruebas interlaboratorios.

Rcreditamiento (de un Laborstorio):

Reconocimiento formal de la aptitud de un Llaboratorio de pruebas
para realizar una prueba o un caonjunto de pruebas determinadas.

S5istema de Acreditamientao (de un laboratorio):

S5istema aque tiene sus propias reglas de procedimiento y de gestion
para llevar a cabo la acreditacion de laboratorios.
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Orgenismo de Acreditamiento (de Laboratorios):

Organismo que dirige y administra un Sistema de Hcreditacidn de

laboratorios y que otorga ta acreditamiento.

Laboratorio Rcreditado:

Laboratorio de pruebas al que se ha otorgado la acreditamiento,

Criterios para (a Ncreditamiento (de un taborstoric):

Conjunto de requisitos, establecidos por un organismo ge

acreditamiento, que debe cumplir wun laboratorio de pruebas con el

fin de ser acreditada.

Evaluacion de un Laboratorio:

Examen de un laboratorio de pruebas para evaluar su conformidsad con

tos criterios para el acreditamiento de un lavoratorio determinado.

£valuadgor de Laboratorios:

Persona que reatiza, totat o6 parciatmente, Las operaciones

necesarias para ta evatuacién de un laboratorio.

Representante Rutorizado:

Persona nombrada por un taboratorio, para representarlo en todos los
asuntos relaclionados con el acreditamiento y es en estos términos el
entace entre el laboratorio y et organismu de acreditamiento.
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J.15 Signatario Rutorizado:

Persona responsabile Jel &8resa de pruebas propuesta por el taboratorio
y autorizada por el organismo de Acreditamiento para firmar y
endosar los Informes de pruebas producidos por el Llaboratorio
acreditado.

4. IDENYIDAD LEGRL

EL laboratorio tendra una personalidsd juridica identificable.

5. IMPARCIALIDAD, INDEPENDENCIR E INTEGRIDAD

EL laborgtorio uoe pruebas y su personal deben estar tibres de
presidon comercial financiera o de cualquier otro tipo que pueda
Influenciar su juiclo técnico.

Deberd evitarse cualquier Influencia de personas u organizaciones
ajenas al laboratorio de pruebas, sobre os resullados de los
exdmenes y de las pruebas.

EL laboratoric de pruebas debe evitar comprometerse en cuaglquier
actividad que pueda poner en peligro su integridad e independencia
de juiclo en lo que se refiere a sus actividades de pruebas.

La remuneracion del personal encargado de realizar lLas pruebas debe
ser Independiente del numero de pruebas realicadas v de sus
resultados.

Cuandgo se prueben productas por organismos que han participado en su
diseflo, su produccion o su venta, (por ejemplo fabricantes), deben
tomarse Llas disposiciones necesarias para que exfista wuna clarag
separacion de tas distintas responsabitidades v hacer una
declaracion apropiada.
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ad)

COMPETENCIR TECNICR

Gestion y Organizacién.

EL laboratorio de pruebas debe:

Contar con wuna estrustura organirzacional que le permita mantener Lla
vapacidad de ejecutar satisfactoriamente las funciones teécnicas para
Ltas cuales se le concede el acreditamiento.

Estar orgenicado de tal manera que cada persona esté enterada, tanto
de L3 extensién como de las limitsciones de su drea de
responsabitidad.

Contar con un Representante Rutoriczado.

Contar corn uno © mas Signatarios RAutorizados qguienes serdn
responsables de todas (as operacliones técnicas del laboratorio.

NOTA: €En t(aboratorios cuya estructura organizecional Lo permita,
estos cargos podrdn ser desempeffados por una sola persona.

La organizacién debe asegurar una supervision adecuada con personal
famitiarizado con Llos procedimientus operativos y técnicas, con Los
objetivos estableclidos por el proplo laboratorio v con La evaluacidn
de los resultados de las pruebas

La organizacisn y distribucion de Llas responsabitidades debe
encontrarse en un documento debidamente actuallizado y oficializado.

Personal .

£l personal debe tener Lla preparacidon o capacltacién necesaria,
adfestramiento, conocimientos técnicos y experiencia para desempefar
satisfactoriamente sus funciones asignadas
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£l personal debe estar sujeto a programas cantinuos de caoacitacion
y entrenamiento can evaluaciongs periddicas v conserver las
constancias respectivas. Dichos pragramas pueden ser cublertos par
el tabcratorio con Instructores Internos yv/0 externas.

€t personal de nuevo Ingreso debe ser adiestrado para el desempefio
de sus funciones y debes ejecutar pruebes bajo supervision hasta ser
aprobada su aptitud.

Ltos Signaterios Rutorizados Jdsi como el persondl ve mando de las
dreds en gque se solicits el Acreditamientc, cdeben cumplir con L3s
siguientes requisitns:

Tener capacidad reconocida en sl Adrea correspondienta.

Tener experiencia minima comprobable de tres afios en el ares de
{aboratorios de pruebas de la ram3 especifica.

En casos especliales, esta experiencia minima podrd ser diferente 3
ta establerida y sera determinada por e( 3INALP

Tener conocimlento sobre el manejo e interpretacion de (as Normas,
Métodos vy Equipos de Prueba

Contar con personal competente que sustituya al s5ignatario
Rutorizado., as! como el personal operativo durante sus ausencigs.

[ taboratario debe mantener actuyalizados las informaciones
relativas @ la calificacidn, formacidn y experiencia de su personal
tecnico.

Ltocales y Equipos.

Disponibilidad.

El vaboratorio debe estar provisto ve todos los equipos necesarios
para (a eiecucidn correcta de Las pruebas y mediciones para las
cuales se ha declarado competente.
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Cuando excepcionalmente el taboratorio se encuentre obligado a
utitizar un equipo ajeno, deberd asegurarse de su capacidad y
trazebitidad.

Locales y Condiciones Ambientales

Las condiciones ambientates en que llevan a cabo las pruebas no
deben invalidar Llos resultados de estas sin comprometer ta
exactitud reqguerida de (as medicianes, especialmente cuando las
pruebas se erectuan en lugares distintos a Los lacales permanentes
del laboratorio. Los locales en que se ejecutan las pruebas deben
estar protegidos segun se requiera contra las condiciones
extremas, tales como excesos de calor, polvo, humedad, vapor,
ruido, vibraciones v perturbaciones ] interferencias
electromagndticas, v deben ser objeta dJe wun mantenimiento
apropliado. Los locales deben ser Lo suficientemente espaciosos
para Llimitar los riesgos de dafio o de peligro v para permitir a
los woperarios facilidad y precisidén en sus movimientos. Los
locates deben disponer de los equipos y de las fuentes de energia
necesarios para las pruebas. Cuando Llos IndiqQuen Los mdtodos de
prueba tos locales deben estar gquipados can dispositivos de
control de Las condiciones ambientales

El  acceso a Llas dreas de pruebas y su utilizacion deben
controlarse de manera adecuada a tlos fines previstos ¥
establecerse condiciones para la entrada de personas ajenas al
taboratorio. :

Deben tomarse tas medidas adecuadas para asegurar el buen
mantenimiento y conservacion del laboratorio de pruebas.

Las instalacianes deben contar con los elementos adecuados que
garanticen (a seqguridad del personal y protecciéon del medio
ambiente.

Equipos.

rodos tas equipos deben mantenerse gdecuadamente y estar
disponibles tos detalles sobre {os procedimientos de
mantenimiento.



a)

b)

c)

d)

e)

£

q)

Cuatquier eGquipo que haya sufrido una sobrecarga, hayas sido objeto
de un wuso Inadecuado, proporcione resultados dudoscs, resulte
defectuosa al realizar su calibracién o por cualquler otro medio
debe ser puesto fuera de serviciv, etiquetado claramente con esta
circunstancia v atmacenado en un lugar especificado, hasta gue
hava sIdo reparadc y reconocido como apto mediante prueba o
cal tbracldén, para realizar su funcidn de manera satisrfactaria.

£t Lavoratorio debe examinar los efecltos de este defecta sobre las
pruebas precedentes,

Debers tlevarse, v tener siempre actusiicado, un registro por cada
une de tos equipos de medicion v prueba. Este registrao debe
comprender los datos sigulentes:

EL nombre delt equipo.

£l nombre del fabricante, la identificacidn del tipo v el ndmero
de serie.

La Fecha de recepcidn y la Fecha de puesta en servicio.
EL emplazamiento habitual, si es el caso.

Sy estado, cuando fue incorporado ( por ejemplo, nuevo, usado,
reacondicionado )

Detalles sobre el mantenimiento reatizado.

Historial de cualquier daflo, mal Funcionamiento, modificacién o
reparaclén.

Los equipos de medicidn y prueba gque requieran ser utilizados en
el taboratorio, deben calibrarse antes de su puesta en servicio vy
posteriormente, cuando sea necesario de acuerdo con el programa de
calibracién definidao.
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El programa global de Calibracion ge los Equipos debe concebirse y
aplicarse de forma que, cuando sea aplicable, pueda asegurarse Lo
trasrabilidad de las medidas efectuadas por el Llaboratorio en
retacién con patrones naclondles o0 Internacivnales disponibles.
C¢anda no sea apllicable la trazabitligad en relacidn con patrones
nacionales ¢ internacionales, el Llabor3torio de pruebas debe poner
de manifiesto satisfactoriamente la correlacidn o la exactitud de
tos resul tadgos de pruebas (por ejemplo. mediante su participacidn
en una comparacion Je ensayos Interlaboratorios)

Ltos patrones de referencia a cargo del Llaboratorio sélo se
utilizardn para la calibracion, exclyyéndose cualguier atro uso.

Ltos patrones dJde referencia serdn calibrados por un orgaenismo
competente capaz de asegurar la trazabilidsad con referenclia a un
Satron nacional o Inmternscional.

Juwanda proceda, el equipo de prueby debe someterse a
veriticaciones en servicio, eatre las calibracliones periddicas.

Los materiales de referencia deben referirse a patrones nacionales
o internacionales.

/£(4 PROCEDIMIENTOS DE TRABRIO.

6.6.1 METODOS DE PRUEBR Y PROCEDIMIENTOS.

£l laboratorio de pruebas debe disponer de Llas Instrucciones
escritas adecuadas sobre la utilizacion v el funcionamiento de
todos los equipos pertinentes, sobre la preparacién y manipulaclén
ve (0s objetos sometidos a prueba (cuando sea necesario) vy sobre
tas técnicas de prueba narmalizadas, cuando la gusencla de estas
instrucciones pudiers comprometer ta eficacis del procesov de
prueba. Todas las instrucciones, normas, manuales y datos de
referencla utiles para el trabajfo del taboratorio deben mantenerse
actuvalicadas v estar disponibles en el momento y lugar en que el
personat tas requiera.
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[ Y} laboratorio de pruebas debe emplear los metodos y
procedimientos prescritos por ta especificacion técnica de acuerdo
con a3 cual se prueba el producto. Esta especiflcacion técnice
tendrd que estar & disposicion del personal que ejecuts Llas
pruebas.

Et laboratorio debe rechazar (as solicitudes para realizar pruebas
segun métodos que puedan comprometer la objetividay del resultado
o que tengan una valider dudoss.

Cuandeo sea hecesario utitizar métodos v procedimientos no
normalizados, estos deberdn estar campletamente descritos en
documentos.

Todo cdlcuto o transferencia de datos debers controlarse
adecuadamente.

5i (los resultados se obtienen por técnicas informaticas de
prcresamiento de datos, el sistema deberd tener Filabitidag y
estabilidad apropiada para que la exactitud de (s resultados no
quede comprometida. E{ sistema debe tener (a3 capacidad de
detectar fallas eventuales durante (a ejecucidn del programa y
tomar las medidas adecuadas.

SISTEMR DE CRUIDAD.

£l laboratorio debe tener implantagdo un sistema de calidad
apropiado al tipo, aslcance vy volumen de sus actividades. Los
elementos de este sistema estardn descritos en un manuadl de
catidad que estard a disposicién agel personal del laboratorio. Et
manual de la calidad debe mantenerse al dJdfa por un miembro
responsable del laboratorio nombrado parad elio.

Para el Jaseguramientn de la calidad en el (laboratorio deben
Jilgnarse par la direccion 1Rl laboratorio uno o varlios
responsables que tengan acceso directpo al mds alto nivel de (g
direccidn.

EL manual de La calidad debe contener tomo minimo:

Una declaracién que exprese la politica de ta calidad.

La estructura del (aboratorio (organigrama)



c)

a)

e)

f)

h)

65.4.3

a)

b)

Las gctividades funcionales y uvperacionates relativas g ta
calidad, de manera que cada persong afectada conoscca la extension
y LImites de su responsabilidad.

Los praocedimientos generales de Jseguramiento de (4 calidad.

£n sy caso, unae referencia a los procedimientos de aseguramiento
Je La catlidad especificas de cada pruebs

Cuanay sea necesario, una referencie a las pruebas de aptitud, la
utilizacién de materiales de referencia. etc.

Las disposiciones adscuadas relativas a3 Informacidén de retarno ¢+ a

tas acciones carrectivas cuando se detecten aromallas en el curso
de (3s pruebas.

un procedimiento para el tratamiento de las reclamaciones.

£l sistema dJde la calidad deherd revisarse sistemiatica 1%
perrédgicamente por la direccion o en su nombre, can el fin de
asegurar su eficacia permanente y, en caso necesario, Iniciar las
accliones carrectivas necesarias.

£stas revisiones deben quedar registradas, asi como los detalles
e cualquier medida correctiva que se haya tomada.

INFORME DE PRUEBRAS.

cada trabajo reatlizado por el laboratorio debe ser objeto de
un Informe que presente de wuna forma exacta, clara y sin
ambigledades los resultados de (as pruebas y cualquier otra
infgrmacién Gtil.

Cada Informe de pruebas deberd contener al menos, La sigulente
infarmacién:

Nombre y direccidon del Llaboratorio, as{ como el lugar de
realizacidon de las pruebas cuando sea diferente de la direccion
det( labaoratorio.

Identjificacidn unica del Infarme (por ejemplo, mediante un numero
de serie) y de cada und de sus pdginas, asi como el numerg tatal
de pdginas.
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d)

e)

F)

Q)

h)

i)

1)

k)

t)

m)

n)
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Nombre y direccidn del cliente.
Descripcion e identificacion de Los objetos sujetos a prueba,

Fecha de recepcidén de ta muestra y Lla Ffecha o fechas de
realizacidon de las pruebas.

Identificacidén de (a especlificacién de la prueba o gescripcion del
metodo o procedimiento incluyvends el equipo uvtilizado.

Descripcién del procedimiento ve muestreo, cuandec proceds.

Cualquier desviacldn, adicidn o exclusidén de la especificacidn de
prueba y cualquier atra informacidn relativa a una pruebs
especifica,

Identificacidn de cuglguier métado o procedimiente de orueba no
narmal izado que se haya utilizado.

Medidas, examenes v resultados derivados apoyadas cuando proceds
con tablas, graficas, dibuvjos y fotograrfias, as{ como las posibles
fallas detectados;

Indicacién de La incertidumbre de las mediciones, en su Caso.

Firma y cargo det Signatario RAutarizado y la fecha de emisidn del
mismo.

Declaracion que el informe de pruebas solo afectarsa al (los)
objetots) sometido(s) & prueba.

Indicacidén de que el Informe no deberd reproducirse parcialmente
sin la aprobacién por escrito del laboratorio.

Debe prestarse especial atencion y culdado 8 Lla estructura del
Informe de pruebas, especiatmente en Llo que se refiere a la
presentacidn de los datos y resultados de las pruebas y a la
facilidad de comprensidén por Las personas que lo lean. Los
impresos se diseflardn cuidadosa y espec{flicamenle para cada tipao
de prueba, normalizando, en la medida de (o posible, las cabeceras
vel documentao.



tas correcciones o adiciones a un informe de pruebas emitido
deberdn realizarse unicamente por medio de otro documento titulado
de manera adecuada, por ejemplo, *Madificaciones/Suplemento al
informe de pruebas ntmero de serie....(o como estuviera
identificado)”, el cual deberd ajustarse a Llas disposiciones
correspondientes de los apartados anteriores.

un informe de pruebas no debe contener ningiin consejo o
recomendacién derivado de los resultados de las pruebas.

tos resultados de las pruebas deben presentarse con precision,
claridad, fntegramente y sin ambigiiedades, de conformidad con Llas
prescripcianes que puedan formar parte de los meétodos de pruebas.

Los resut tados cuantitativos deberdn presentarse can sus
Incertidumbres calculadas o estimadas.

tos resultados dJe lLas pruebas obtenidas de elementos que han sido
seleccionados mediante un muestrec estadistico de wun Lote o wna
produccién, se utilizan frecuentemente para Inferir en Las
propiedades de este lote o de esta produccién. Cualquier
extrapolacion realizada sobre la base de tos resultados de las
pruetas a3 Las propiedades de un lote o de una produccidon deberd
ser objeto de un documento separado.

NOIR: Los resul tados de tas pruebas pueden consistir en
mediciones, canclusfones abtenidas mediante exdmenes visuales o de
la wtilizacion prdctica del objeto presentado a prueba, resul tados
derivados o cualguier otro tipo de observacidn que se desprenda de
ta actividad de prueba, los resultados de las pruebas pueden ser
apoyados con tablas, fotografias o cualquier otra Informacién
grdfica fdentificada de forma conveniente.

REGISTROS.

El laboratorio debe disponer de un sistema de registros que
responda a sus caracteristicas particulares y que esté de acuerdo
con Las posibles disposiciones legales y reglamentos en vigor.
Deben conservarse todas las observaciones inicliales, cdlculos,
resul tados derivados de éstos, registros de calibracién y los
Informes finales de las pruebas, durante un perfodo apropiado. los
registros de cada prueba contendrdn la informacidn suficiente para
permitir la repeticién de Lla misma. Los registros deben inclulr la
Identificaciodn del personal encargado del muestreo de La
preparacion de Las pruebas.
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Todos los registros e Informes de pruebas deberdn conservarse en
lugar seguro y ser tratados de forma confidencial con el fin de
salvaguardar los Intereses del cliente, a menos que Lla Lley
disponga otra cosa.

MANEJO DE MUESTRAS U OBJETOS PRESENTRDOS R PRUEBRS

Deberd aplicarse un sistems parad fdentificar las muestras o Llos
vbjetivos que deban probarse, mediante los documentos apropiadss ©
por marcadc, de manera que no pueda haber confusién algunad sobre
le identidad de la muestra nl sobre los resultados de Llas
mediziones realizadas.

Debe existir un procedimiento cuando sed necesario un
almacenamiento especifico de muestras o Jde objetos.

£l sistema comprendera disposiclones que garanticen Que L(as
muestras o los objetos puedan manejarse de forma d4andénima, por
efemplo frente a otros clientes

£n toddas las fases de almacenamiento, manipulacicén y preparacién
para Lla efecucidn Jde las pruebas deberdn adoptarse precauciones
para evitar cualtquier deterioro de las muestras o de Los objetos a
probar, por efemplo por contaminacién, corrosion o aplicacion de
esfuerzos que pudieran invalidar los resul tados Debe respetarse
cualquivr instruccién proporcicnada con ta muestra v objeto
relativa at mismo.

Debe disponerse de unas reglas claras para 3 recepcitn, la
conservacion y la disposirion de las muestras,

CONFIDENCIARBILIDAD Y SEGURIDAD.

£l personal del (3boratorio deberd guardar secreto profesional
s0bre toda la Informacion obtenida en el desempeflo de sus tareas

£l laboratorio deberd respectar Llos términos y (as condiciones
requeridas por el usuario de sus servicios para asegurar la
confivencialidad v la seguridad de sus prdcticas



LY
L

6.6.7 SUBCONTRARTRCION.

a)

b

Los (aboratorios deberén normalmente realizer por si mismos Las
pruebas cuya ejecucidn contraten Cuando excepcionalmente wun
{aboratorio subcontrate alguna parte de las pruebas, este trabajo
deberd confiarse a otre laboratorio de pruebas que cumpla Las
prescripciones de esta norma El  laboratorio de pruebas
debe asegurarse y debe ser capaz de demostrar con que su
subcontratista esta capacitado para reatizar L(os servicios
requeridos, cumpliendo los mismos criterios de competencia en lo
se refiere a (os serviclios subcontratados. El  laboratorio de
pruebas deberd dar cuenta a su cliente de su intencidn de confiar
una parte de ldas pruebas a otro laboratorio.

El svbcontratista debe ser aceptabte por el cliente.

E! latoratoric de pruebas deberd§ registrar y conservar (oS
detslles reunidos al reatizar sy Jnvestigacidn sobre {a
competencia y adecuacidn de Los subcontratistas, as! como mantener
un registro de tcoas sus subcontrataciones

COOPERRCION.

COOPERARCION CON LOS CLIENTES.

El laboratorio de pruebas ofrecera una cooperacidon al cliente, o a
su representante, para que ©Sste pueds definir carrectamente su
pedido y pueda controlar el buen desarrollo de Llos trabajos &
cooperacidn se refiere principalmente a:

Permitir el acceso del cliente, o de su representante, a Llos
sectores del laboratorio de pruebas en los que se ejecutan pruebas
para presenciarlas Se entiende que tal accesao no debe perturbar,
en ningun caso el buen desarrollo de las pruebas, ni la aplicacidén
de las reglas de la confidenciabilidad relativa a los trabajos
realizados para otros clientes, ni perjudicar (a seguridad.

La preparacion, embalaje y expedicién de muestras o elementos de
pruebas, que necesite el cliente para su verificacidn.
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a)

b)

c)

d)

e)
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ElL taboratorio de pruebas debe disponer de un procedimiento
especifico para el tratamiento de las reclamaciones. Este
procedimliento debe estar por escrito y debe estar disponible para
cuando se sollicite.

COOPERRCION CON EL SINALP.

Et laboratorio de pruebas ofrecera und cooperacion razonable alt
organismo de acreditacién y a sus representantes en la megida en
que sea necesarla para permitir up control del cumplimiento de las
prescripciones de este documento y de otros criterios
complementarios Esta cooperaciéon comprenderd.

El acceso del representante a los sectores aproplados detl
laboratorio de pruebas para presenciar las pruebas.

Cualquier comprobacion razsnable que permita alt SINRLP de
acreditacisn verificar L8 capacidad del laboratorio para realizar
los pruebas.

La preparacion, el embalaje y la expediclén de las muestras o
elementos de pruebas que pard (a8 verificacién necesite el
SINRLP.

La participacion en cualquier praograma apropiado de prusbas de
aptitud o de caomparacion que pudiera razonablemente fuzgar como
necesario el organismo el SINALP.

La autorizacion al SINRLP para examinaer Llos resul tados de sus
auditorias internas o de los ensayos de aptitud.

COOPERACION CON OTROS LRBORRTORIOS Y CON LOS ORGANISMOS DE
NORMNRLIZACION O REGLAMENTRCION.

5e anima & Llos laborstorios de prueba a participar, cuandoa sea
apropiado en (a elaboracidn de las normas naclonales, -]
Internacionales en el campo de las pruebas.
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b)

c)

d)

e)

f)

Se anima a los Llaboratorios de prueba a tomar parte cuando sea
aproplado en el intercambio de Intformacién con atros Llaboratorios
que desarrollen actividades de prueba en el mismo campo técnico
con et objeto de disponer de procedimientos de pruebas uniformes y
me jorar, cuando sea necesarlo, la calldad de l3s pruebas.

Con el fin de mantener la precisién requerida, cuando sea
apropiada, dJdebe organizarse regularmente una comparacion de los
resul tados de las pruebas mediante pruebas de aptitud.

OBLIGRCIQONES RESULTANTES DE LR ACREDITACION,

Un laboratorio de Pruebas Acreditado debe:

Cumplir, en todo momento, l4as prescripciones de esta normas v
otros criterlios prescritos por el organismo de acreditacion.

Declarar jue estd acreditado unicamente para la realizacion de las
pruebas para (o0os que se le ha concedido el eacreditamientn,
cumpliendo en su ejecucion Llos (ineamientos de esta norma y
cualquier otro criterio prescrito por el SINRLF.

Rbonar ldas tarifas de (a8 solicitud,  participacién, evaluaciadn,
supervision y atros servicios, de acuerdo 3 coma sean actualizadas
por el SINRLP, teniendo en cuenta los coslos. '

No utilizar la acreditacion de manera Qque pued3 perjudicar Lla
reputacion del SINRLP y no hacer ninguna declaracidn referente a
al acreditamientao que dichg organismo pudlera, razonablemente,
cansiderar camo abusiva.

Cesar Inmediatamente en el uso de a3 acreditacion a partir de su
vencimiento (cualquiera que sea la forma en que este haya sido
fijado), asf como en toda publicidad que, de cualquier forms,
contenga alguna referencid a aquélla,

Indicar claramente en todos los contratos con sus clientes que La
acreditacion del laboratorio o cualquiera de los Infarmes de
pruebas por si mismos no constituyen o Implican, en manera alguna
una aprobacion del praducto por el SINALP, ni por cu3lquier atrao
organismo.
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h)

Procurar que ningun informe de pruebas 0 parte del mismo sea
utitizado por el cliente, o paor alguien autorizado por el cliente,
con fines promocionales o publicitarios, cuvando el organismo
otorgante de ta acreditacion considere improcedente tat
utilizaclon, En cualquier caso, el Informe de Llas pruebas no
podrd ser reproducido parclalmente sin !a autorizacion escrita del
SINALP, y del Laboratorioc de pruebas.

Informar inmediatamente al organismo de acreditacion sobre
cualquier modificacion relativa atl cumplimientao de los
tineamientos de estd norma y de cualguier clro Criterio, Qque
pudiera afectar a la capacidad o sl campo de sctividad del
tabaoratorio de pruebas

Rl hacer referencia en los medios de comunicaciérn. tales como
documentos, foltetos a anunclos, a su calidad de laboratorio de
pruebas acreditado, este deberd vutilizar en forma apropiada, el
texto siguiente: “taboratorio de pruebas acredstado. por
(SINRLP) para los pruebas de (campo para que el que se ha otorgado
ta acreditecion) correspondiente al numero (o 4& Los numeros) de
registro....", u otro texto equivalente.

EL  laboratoric ve pruebas exigird que sus clientes, cuande bagan
alusion @ un Laboratorio de pruebas acreditado utilice en la forma
apropiada, la frase siguiente: "Pruelba realizada por (nombre del
taboratorio dJe Pruebal), acreditado por el SINALP. correspondiente
a el numerec (o ndmeros) de registro... " u otro texto equivatente.

R partir de la cancelacion de su ecreditacién, el (aboratoric oe
pruebas debe tomar las medidas necesarias para que cese cualquier
utilizacién de estas referencias. Un taboratorio de pruebas puede
cancelar el Acreditamiento, (legado el caso, previo aviso escrito
con un mes de anticipacion al organismo de acreditacién (o con el
plazo acordado por ambas partes).

BIBL IOGRAFIRA.

EN4SVO1 "CRITERES GEMERRUX CUNCERNANT LE FONCTIONNEMENT DE
LRBORATUOIRES D’ESSAIS™.

GUIR IS0/CEI 2 "TERMINOS GENERALES Y 5US DEFINICIONES RELATIVOS #
LR NORMRLIZRCION Y R LAS ACTIVIDADES CUNEXRS".
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GUIR ISC/CEl 25 'REQUISITOS GENERALES FARA LR COMPETENCIR TECNICA
DE LOS LHBORRTORIUS DE PRUEBRS '

GUIR ISCALCEI 38 “"REQUISITOS GENERRLES FPRR LR RCEPTACION DE  LOs
LRBORRTORIOS DE PRUEBRS™

GUIR ISO/CEI 43 DESARROLLO Y FUNCIONRMIENTO DE LRSS PRUEBRS DE
RPTITUD DE LGS LRABORRTORIQS"

GUIR ISO/CEDI 45 "DIRECTRICES PARR LR PRESENTRUCION DE Los
RESULTRDOS DE LRS PRUEBAS ™.

BUIR IS0-CEI 49 "DIRECTRICES PRRR EL DESRRROLLUO DE UN MRANURL DE LR
CRLIDRD PRRR LUS LRBORRTORIOS DE PRUEBRAS '

CONCORDANCIR CON NORMRS INTERNRCIONARLES.

£s5t3 norme no coeincide con ninguna norma Internacional por no

haber referencia al momernto de su elaboracién, habiéndose tomando
comp base las Gulas ISON/IEC.

Mexico, D. F., a 10 de Junio de 1982.

EL DIRECTOR GENERRL DE NORMAS

LIC. RGUSTIN PORTAL ARIVSAH.
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INSTRUCTIVO No, 1
DIRECTRICES GENERALES PARA EVALUAR LA COMPETENCIA 1/12
TECNICA DE LOS LABORATORIOS DE PRUEBA

1. OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION

1.1 El objetivo del presenie documento es el de establecer los requisitos generales que
debe cumplir aquel laboratorio de pruebas que pretenda ser reconocido como
técnicamente competente, para obtener su acreditamlento ante el Sistema Nacional
de Acreditamiento de Laboratorios de Pruebas.

1.2 Estas directrices son aplicables a laboratorios de pruebas.
2. DEFINICIONES

21 Lahoratorio de Pruebas. Aquella instalacion que opera en una Localidad
especilicaimente determinada y dispone del equlpo necesario y prersonal calificado
para efectuar ias mediciones, andlisis y pruebas, calibraciones o determinaciones de
las caracteristicas o funcionamiento de materiales, productos o equipos.

22 Método de Prueba. Es el procedimiento técnlco descrito en detalle para determinar
una o mas caracteristicas especificas de un material, producto 0 equipo.

23 Informe de prueba. Documenta que presenta los resuitados obtenidos de las pruebas
reallzadas y otra informacion relevante de ias mismas

24 Acreditamiento. Reconocimlento oficial que la Dlireccion Geheral de Norinas otorga a
un laboratorlo que ha demostrado su competencia técnica e imparcialidad para
pertenecer al Sistema Nacional de Acreditaimiento de Laboratorios de Pruebas.

25 Evaluador de Laboratarios. Persona reconocida por ei Sistema Nacional de
Acreditamiento de Laboratorios de Pruebas que iteva a cabo alguna o todas las
funclones relaclonadas con fa evaluacién del laboratorio.

26 Representante aulorizado. Es la persona nombrada por un laboratorio, para
representario en todos los asuntos relacionados con el acreditamiento y es en estos
términos el enlace entre et taboratorio y ef Sistema Nacional de Acreditamiento de
Laboratorios de Pruebas.

2.7 Signatario autorizado. Es la persona responsable del rea de pruebas propuesta por
el laboratorio autorizada por i SINALP, para firmar y endosar los informes de pruebas
producidas por el laboratorio acreditado.

28 Calibracion. Conjunto de operaciones que establecen bajo condiciones especilicadas
la relacion entre los valores indicados por un aparato o sistema de medicion, o los
vaiores representados por una medida materializada y los valores conocidos
correspondientes de una magnitud medida.

23 Trazabilidad. Propiedad de un resultado de medicion, consistente en poder
relacionarlo con los patrones apropiados generalmente internacionales o naclonales,
por medio de una cadena ininterrumpida de comparaciones.
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2.1

2.12

Sistema de Calidad. Es la estructura de la organizacion, responsabilidades,
procedimientos, actividades, capacidades y recursos que en conjunto pretenden
asegurar que los productos, procesos o servicios cumplan satisfactoriamente con el
tin al que estan destinados.

Aseguramiento de la Calidad. Todas aquellas acciones planeadas y sistematicas para
asegurar la confiabilidad de que un producto, proceso o servicio satistaga una calidad
establecida. :

Materiales de Referencia. Material o sustancia de gran estabilidad donde una o mds
de sus propiedades estan suficientemente definidas para permitir su utilizacion en la
calibracién de un instrumentode medicidn, enla evaluacién de un método de medicion
o en el establecimiento de escalas de valores para la determinaclén de parametros de
medida.

3. ORGANIZACION

El Laboratorio de pruebas debe:

3.1 Ser legalmente identificable;

3.2 Tener una estructura de la organizacién que le permita mantener la capacidad de
ejecutar satistactoriamente las funciones técnicas para las cuales se le concede el
acreditamiento.

3.3 Estar organizado de tal manera que el personal no esté sujeto a presiones o estimulos
indebidos que puedan influenciar los julcios o resultados de su trabajo.

34 Estar organizado de tal manera que cada persona esté enterada, tanto dela extension,
como de las limitaciones de su drea de responsabilidad.

35 Contar con un representante autorizado.

3.6 Contar con uno o mas signatartos autorizados;

NOTA:  Enlaboratorios cuya estructura organizacional lo permita, estos cargos podran ser
desempefados por una sola persona.

3.7 Tenerlas reglas y medidas de seguridad adecuadas parala proteccién delosdetechos
de los usuarios y la confidencialidad de la informacion.

3.8 Demostrar, a solicitud de los normalizadores que evallan su competencia. que es
capazdereaiizar satistactoriamente las pruebas para los cuales solicita acreditamiento.

39 Contar con Manuales de Organizacion y Procedimlentos, debidamente actualizados y
oficializados por la Administracion.

4, PERSONAL

4.1 Disposiciones Generales para todo el personal.

4.1.1 El personal debe tener la preparacion o capacitacidn necesaria, adinstramiento,

conocimientos técnicos y experiencia para desempenar satistactoriamente sus
funciones asignadas.
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4.1.4

4.2

4.21
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NOTA:

4.23
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NOTA:

Et personal debe estar enterada de la extensidn y las limitaciones de su area de
respansabilidad.

El personal debe estar sujeto a programas continuos de capacitacian y entrenamiento
con evaluaciones periadicas y conservar las constancias respectivas. Dichos
pragramas pueden ser cublertos por el laboratario con inslructores intemos y/o
externas

El personal de nuevo ingreso debe ser adiestrado para el desempeiio de sus funciones
y. ho debe ejecutar pruebas (sin ser supervisado) sino hasta ser aprobada su aptitud.

Los Signatarios Autorizados asf como et personal de mando de las dreas en que se
solicita acreditamiento, deben cumplir con los siguientes requisitos:

Tener capacidad reconocida en ef rea correspondiente

Tenerexperiencia minima comprobable de 3 afos en ef area de laboratorios de pruebas
dela raina especifica

En casaos especiales, esta experiencia minima podia ser diferente a fa establecida y
sera determinada por el SINALP

Tener conocimienmtos sobre ¢f manejo e interprelacion de las normas, mélodos y
equipos de prueba.

Contar con personal suficiente para asegurar una adecuada supervision de las
operaciones del laboratatio.

Contar can personal competente que sustituya at Signatario Autarizado, asi como al
personai operativo durante sus ausencias.

El personal debetener las condiciones adecuadas de salud y aptitudes fisicas acordes
alas funciones que realiza.

Etlaboratorio debe cantar con expedientes individuales de! personat operativo.

En laboratorios pequeiios una persona puede realizar mas de una funcion.

5. SISTEMAS DE CALIDAD

5.1

~Eltaboratario debera establecer un Sistema de Calidad internvo que permita garantizar
la conliabilidad de las operacianes técnicas y de sus resultados. Cada faboratorio
debera instituir su propio Sistema de Calidad dependiendo del tamano, campo de
actividades, lunciones encomendadas, natyraleza y volumen de trabajo. etc. y tomar
las medidas necesarias para lograr el nivel de calidad deseado."Los programas de
contral y aseguramiento dela calidad deberan estar descritos en un Manual que estara
disponible para el uso del persanal del laboratorio,./

Ei manual de calidad deberd contemplar la intarmacion especifica sobre los mélodos
y procedimientas de operacion det Sistema. Diche manual se debera mantener
actualizado. funcion que podra efectuar uno de los miembios del personal del
laboratorio

La persana o personas que tengan la responsabilidad de asegutar la calidad deniro
del faboratario deberan ser designadas por la administracion del mismo.
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5.3

5.4

6.

6.1

6.2

6.3

6.4

El manual de catidad debera contener informacion relerente a:

delinicion clara de la estructura organizaciona! dentra de la cual se planeard y
establecera el Programa de Aseguramiento de la Calidad y debera indicar claramente
la responsabilidad y autoridad de las diferentes personas y organizaciones
Involucaradas;

las obligaciones con respecto a las funciones, operaciones y servicios concernientes
a la calidad, de tal manara que cada persona involucrada conozca los limites y
extensian de su responsabilidad;

los procedimientos generales para el aseguramiento de la catidad, incluyendo la
caoordinacion interdisciptinatia;

los procedimientos para el aseguramlento de la caildad. especificos para cada prueba
seglinsea conveniente. Procedimientos satislactorios de retroalimentacionydeaccion
correcliva siempre que se delecten discrepancias en 1as pruebas efecluadas;

el procedimiento para resolver quejas de tipo técnico.

El sistema de calidad debera revisarse peitddicamente por la, o en representacion de
la administracion del laboratorio acreditado con el tin de asegurar la efectividad de las
disposiciones y las acclones correctivas iniciadas. Debera efectuarse asl mismo, un
registro de tales revisiones, asf como de los detalles de cualquier accidn carrecliva
llevada a cabo.

Una vez otorgado ¢l acreditamiento, ef laboratorio tendra coma limite maximo un ario
para implementar su sistema de calidad. El labaratorio podra solicitar la revislén de su
sistema de calidad al SINALP durante el primer ano de haber obtenido su
acreditamiento, al cabo de este periodo, e! SINALP harala revision cuando lo considere
pertinente.

EQUIPO PARA PRUEBAS Y MEDICIONES

El laboratorio debe contar con el equipa y accesorios necesatios para la realizaclon
correcta de Yas pruebas y mediciones para las que ese labaralorsio solicita
acredilaimiento.

A lodo el equipo se le dard el mantenimiento prevenlivo y correctiva necesario. Los
procedimientos adecuados de operacion y mantenimiento del equipo y accesorios
deben estar disponibles para todo el personal aperalivo de laboratorio.

Todo el equipoque dé resultados dudosos, se pondré fuera de serviclo hasta que haya
sido reparado y se demueslire que esta en condiciones de operacion salisfactorias.

Deben llevarse registros de cada equipo.
Cada registro debe incluir:

a)  Elnombre y marca del equipo;

b)  E!'nombre del labricante;

¢} Tipo de identificacion;
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d}  Numero de setle;

e} Lafecha de recepcion yla de puesta en servicio;

f)  Localizacién actual;

g) Detalles del mantenimiento;

h)  intervalo y exactitud.

En el caso de equipo de medician, el registro debe incluir también:

a) Fechadela Ullima calibraclon y las relerenclas del informe de alibracion:

b) El periodo de tiempo dentro de!l cual deben efectuarse las caiibraciones
sucesivas;

c) Evidencia abjetiva de condiciones de apefacion, segun lo requiera cada equipe.

Para el equipo que requiere calibracion, indicar en una etiqueta, la fecha de i tiltima
calibracian y ia fecha en ta que debera realizarse la siguiente.

CALIBRACION

Los equipos de medicién y de pruebas, usados en el laboratotio deberdn calitrarse
antes de ser puestos en servicio y, posteriormente, a intervalos regulates, de acuerdo
con un programa establecido. Para ciertos equipos, las intervalos serdn definidas por
la Direcclén General de Normas.

Todo el programa relativo a calibraciones de equipo debe disenarse y operarse, de tal
manera que se asegure que las mediciones efectuadas enios laboratorios de pruebas
sean trazables (en donde el concepto es aplicable) con los patrohes de referencia,
reconocidos por la D.G.N. si es factible con las patrones internacionales de medicion
especificados por ¢l Comité Internacional de Pesas y Medidas. En donde el concepto
de lrazabilidad de las mediciones con patrones de referencia teconocidos o
internacionales no sea aplicable, los faboratorios de pruebas deben proporcionar
evidencia satisfactoria de la correfacién o precisian de los resultados de pruebas (por
ejemplo, mediante la participacidn en un programa de comparaciones
intertabaratorios).

Las patrones de referencla de medicion que tenga el laboratorio serdn tilizados
exclusivaniente para la calibracion del equipo en servicio y no para otros propositos.

Los patrones de referencia de medician deben ser calibrados por la Direccion Generai
de Normas o por un laboratorio autorizado por el Sisterna Nacional de Calibracion

&l equipo de servicio debe ser calibrado por el personal autorizade del laboratorio,
conlra los patrones de referencia que posea, 0 mediante el servicio de atgun olio
laboratorio autorizado por el Sistema Nacional de Calibracion.

Cuando sea pertinente, e equlpo de pruebas en servicio debe someterse a
verificaciones periddicas entre las calibraciones regulares.
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Los matetiales de referencia. deben ser trazables con patrones de materiales de
referencia reconacidos.

METODOS DE PRUEBA Y PROCEDIMIENTOS

Los métodos de prueba deben ser seleccionados de acuerdo a las caracleristicas del
equipodel laboralorio, del material a ser analizado, lamand o como referencia metodos
normaiizados vigenles de organismas nacionales o imernacionales.

Cuando sea necesario emplear mélodos y procedimientos de prueba gue no se hayan
normalizado, debe presemarse evidencla aobjetiva de que estan pienamente
documentados. (validadaos)

Cadaunodelos mélodos deben contemplardonde sea aplicablelos siguientes puntos:
Titulo

Objetivo

Campo de aplicacion

Documentos conexos @ consultarse

Generalidades

Equipo e instrumenios

Materiales

Reactivos

Condiclones ambiemales

Preparacion y acondicionamiento de la muestia

Procedimiento

Fornmulas de cdlculo para resullados

Inerpretacion de tesultados

Indices de reproduclbilidad y repetibilldad

Bibliogralia o Referencia

Debe elaborarse un manual de métodos de prueba que estén vigentes y a disposicion
def personal para facilitar su {rabajo y evitar errores de ejecucion.

Debe contarse con pracedimientos satislactorios de retroalimentacion y de accion
coirectiva, siempre que se delecte discrepancia e una prueba

Todos ios cdlculos manuales y las transferencias de datos deberan someterse a
verificaciones aptopiadas.
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9.

9.1

9.2
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9.6

Cuando estos resuttados pravengan de téchicas electronicas de procesamiento de
dalos. ta estabilidad del sistema debera ser tal, que no alecte la exactitud de los
resultados. Generalmente, esto implica contar con 1a capacidad necesaria para
detectar 1as fatas durante ta ejecucian del programa y tomar las medidas apropiadas.

INSTALACIONES Y MEDIC AMBIENTE

«Elmedio ambiente enet cual se efectiiantas pruebas, nodeberainvatidar los resultados
de las pruebas nl aleciar agversamente fa precision y efecucion correcta de la
mediciona:

Los tahoratotios na deben utilizarse para propdsitos ajenos a sus funciones.\S¢ debe
dar atencion a lactores tales como espacio, alumbrado y calela :cion. Las mesas de
trabajo deben estar sdlida y adecuadamente construidas, libres de polvos, vapores,
vibraciones, ruidos y radiaciones electromagnéticas. La condicion de las paredes,
pisas y lechos debe ser la apraplada para las funciones que se realicer, -

{Debe existir espacio suliciente alrededor del equipo de prueba’para mininizar el tiesgo

de dario o de peligro y para proporcionar la conveniencia déuna gperacion corracla,.
Nonmalmente, se requiere que las mesas e implementos de trabajo se encuentren
cercanos al equipo d¢é pruebas y que cada operador tenga un banco de trabajo o mesa,
convenientemente colocado, para registsar las observaciones de la prueba:En los
casos Gue sea requerido por ia prueba, se instalardn controles para la humedad y
tlemperatura junta con equipos de registro y manitoreo, que proporcionen evidencia
de que los limites establecidos slempre se mantienen dentro de las loleranclas
prescrilagg’

Todoslos servicios necesarios deben estar convenientemente dispuasios para cumplis
conlos propdsitos de'a prueba:Los suniinistros de energia eiéctrica piincipales deben
prolegerse de sobrecargas y fluctuaciones. Las baterias auxiliares se colocaran en
lugar separado del laboratorio en el que se ejecutan 1as pruebas. En 1odos los casos
en que los serviclos, por ejemplo eleclricidad, gas, aire comprimido, eic. pueden
afeclar criticamente los resullados de las pruebas, es necesario cumplir con las
condiciones requeridas por la mielodologia aplicable y contar con fos medios de
monitoreo especificos para el control de tales suministros.

Elaccesoay elusodelasareas de prueba debe conlrolarse de una manera adecuada
a sus propdsitos particulares. Las politicas de entrada de personal externo al
laboratorio deben estar definklas.

Se deben tomar las medkias convenientes para asegurar uh buen manienimiento y
limpieza en los laboratorios de prugbas. Estas medidas variardn de un laboralario a
otro, pero los siguientes son ejemplos tipicos de lo que se puede requerir:

a) Instrucciones generales lacimente accesibles a todo el personal, referentes al
manejo del taboratorio;

b)  reglas de higiene blen definidas para el buen luncionaimiento det laboratorio;

¢) disposiciones para asegurar que las construcciones, reparaciones o trabajos de
mantenimiento, que torzosamente se flevan a cabo en el laboraloro, no
perjudiquen las funciones del mismo;

d)  suministrar ropa de proteccion adecuada, para el personal del laboratorio y para
visitanles, en los casos en que sea Necesario;




e) establecer un programa de limpieza del laboratorio en la forma adecuada para
su tipa de funcion;

f)  establecer practicas de seguridad y de conservacion ambiental adecuadas.

10 SEGURIDAD

10.1

10.2

t0.4

10.5

Los laboratorfos deben cantar con un sistema que garantice la protecciéndel personal.
instalaciones, equipo, documentas y pruebas que realiza.

Equipo de proteccién persanal.

Se debe usar el equipo de seguridad necesario, tales como: antecjos de seguridad,
guantes, zapatos, mascatillas, cascos, rapa aproplada, etc., dependiendo del tipo de
trabajo que se reallce.

Equipo auxiliar necesario.

E! laboratario debe contar can los dispositivos adecuados y equipos de seguridad
necesarios inherenles a los riesgos de incendio, explosion, etc. tales como:

Extintores de diterentes tipos en areas accesibles.
Regadera de seguridad.

Lava-ojos.

Botiquin de primeras auxillos.

Mantas contra incendio.

Camiillas, etc.

En caso de que fas pruebas Impliquen un riesgo adicional debe contar con el equipa
especifica para minimizar el riesgo (lamparas Inastillables, delamales de plomo, etc).

Debe eslablecerse un programa de capacitaclon constante en el area de seguridad
para todo el personal que trabaje en el labaratorio.

E! laboratorio proporcionara a todo su personal inlormacion, sobre fas riesgos que
implican fas sustanclas con las que trabajan, los antidotos para las iismas y sus
técnicas de manejo y almacenaje. Se debe contat, con carteles alusivos a seguridad,
indicanda las acclones a seguir en caso de accidentes, lales como quemaduras,
heridas, golpes, imoxicaciones, etc.

Los reguladares de presion para cilindros de diterentes liquidos y gases, deben ser
adecuados parala presion a sopartar ylas conexiones delos mismas serandel material
apropiado, ashinistno, fa localizacion de fos cilindros debera estar en un lugar abierta
y colocados en una posicion lija y segura.
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MANEJO DE LAS MUESTRAS QUE VAN A SER OBJETO DE PRUEBA.

Se debe aplicar un sistema para identificar las muestias que van a probarse, mediante
documentos o marcas, que aseguien que no puede haber confusion en relacién con
la identidad de los productos probados.

Debe existir un procedimiento para almacenar fas muestras.

Entodas las etapas de preparacion, manejo y almacenamiento de la muestra para la
ejecucidn de la prueba, se tomaran las precauciones necesatias para evitar dafos a
las mismas, por ejetnplo: contaminaclén, corrosién, aplicacion de esfuerzos, etc. que
alteren los resultados.

Deben establecerse reglas perdectamente claras paia la recepcion, refencidn y
desecho de las muestras, 8sl como las instrucclones paniculaies pioporcionadas con
la muestia.

Ellaboratorio, segun el tipo de muesira la debe mantener en retencion por un tiempo
en tanto no varien sus propledades para posteriores aclaracliones.

12. FORMAS DE REGISTRO

12.1

Cada laboratorio debe contar con un sistema adecuado paia reglstrar los datos
esenclales, delasmuestras obtenlidas y delos resuitados parclafes ylinales de pruehas.
Aun cuando eslos sisteinas pueden variar de uno a otro iaboratotio. Se considera que
un laboratorlo debe contat con los sigulentes regislros:

Regisiro general de resultados que entran y salen por area det laboratorio.
Registro del trabajo analitico efectuado:
a)  Por persona

El analista debe contar contodos los datos relativos a la muestra y al método de
prueba que se pretende emplear. Ademdas debe reglstrar cuatquier anomalla o
condicion especial que presente 1a muestra o que aparezca durante el proceso
dela misma.

Todos los valores obtenidos durante la ejecucion de la prueba deben ser leldos
con la preciston adecuada y registrados por el analista en las lotmas
correspondientes con tinta obscura, nunca con lapiz. Cualquicr error de
anotacion podia ser tachado y el valor correcto registiado a un lado, pero nunca
debe ser borrado. Cualquier modificacién de este tipo debe incluir las iniciales
del analisla o supervisor responsable que la electus.

b)  Pormuestra

Cada muestra debe contar con toda la Informaclon necesatia que permita, en
€as0 de duda, una repelicion de la prueba o comprobacién mediante pruebas
adiclonales equivalentes.

Registro diario de supervision por area. Todos los trabajos y calculos deben ser
tevisados por supervisores competentes, quienes deben firmar las formas
coriespondientes para dejar constancia de esta fabor.

Registro del material, equipa, calibracidn y supenvisién de seivicio
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12.3

13.

13.1

Registro de reactivos. .
Registro de fos estandares o palrones de referencia con certiticados de 1os mismos.

En el caso de estandares secundarios o Internos se requiere como minimo 3 fuentes
de certificacion externa (intercomparacion entre laboratorios)

Registro del informe de resultados.

Las lormas que se ulilicen para registrar los procedimientos de muesireo y ensayo
deben contener toda la informacion requerida segun el método de prueba utitizado

El laboratorio de pruebas debe conservar en archivo todas las formas de registio
originates durante un periodo de 6 afos.

Todas las formas de registro y los informes de resultados deben ser confidenciales y
guardarse en fugar seguro.

INFORME DE PRUEBA

El trabajo efectuado por el laboratorio de pruebas debe manifestarse en un infonme
que presente enforma precisa, clara y sin ambiglecades. los resultados de las pruebas
y toda la inlormacidn pertinente, para la correcta interpretacion de los mismos

Cada informe de prueba debe incluir la siguiente informacion:

a} nombie y domicilio del laboratorio de pruebas;

b) numero de serie del informe;

c) nombre del cliente, cuando proceda;

d) descripcion e identificacion de tas muestras probadas:

e) fecha de recepcion de la muestra y de realizacion de la prueba;

1) una declaracién al respecto, de que el informe de la prueba sae reliere
exclusivamente a las muestras probadas;

g) identificacion del método de prueba, y cuando sea aplicable, especilicaciones
de calidad,

h)  descripcidn del procedimignto de muesireo, en donde sea pertinente;

i} cuaiquier desviacién, adicion a, o exclusion del método de prueba u olra
inforrmacion importante relacionada con las pruebas;

i}  mediciones, analisis y resultados derivados, lundamentados por lablas, graticas.
esquemas y fotogralias, segur: sea apropiado, y cualquier falla detectada:

k)  unadeclaracion relativa at nivel de precision de la medicion (si es pertinente);

1) firmay cargo de la persona que acepte la responsabilidad técnica del informe de
pruebas y la fecha de emisién;
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m) laleyenda de que este informe no podra ser reproducida parcialmente. sin la
autorizaclon previa det laboratorio de pruebas

133 Se debe poner especial atencion y cuidado en la elaboracion del informe de prueba.
particularmente en lo que respecta a la presentacion de los datos de la prueba y su
facllisad de comprension por e! lector. El formalo debe ser cuidadosa y
especilicamente disef\ado para cada tipo de prueba tealizada

134 Las correcciones o adiciones al iforme de prueba original, posteriores a su emision,
se deben efectuar excluslvamente en un documento adicional. por ejemplo:

‘Suplemento a! informe de prueba con numero de serie. . y debe cumplir con los
requisitos pertinentes mencionados en los parratos precedentes.

14, SUPERVISION

41 Ellaboratorio debe estabtecer un procedimiento interno de superision que le perrmita
verificar sus condiciones y operacicén.

142 En el Manual de Procedimientos se indicara cémo debe realizarse y registrarse para
que exista evidencia objotiva.

143 En el Manua! de Organizacion se deberd establecer claramente las personas que deban
realizar la supervision.

15. ARCHIVO DE DOCUMENTOS

15.1 Ellaboratorio debe contar con un sistema de control y mantenimiento de archivc Esto
implica gue el archivo debe tener informacion completa. en un crden func.onal De tal
manera que permita locatizar cualquier informacion relacionada con clientes. informes
de resultados, lecturas originales. etc.

152 El archivo debe tener informacion sobre:

Adiestramiento del personal y resultados
Evaluacion de la compelencia del personal y resultados
- Mantenimiento y Calibracion del Equipo.
Datos e informes de resultados de las pruebas.
Registro de las muestras.
15.3 Las copias de todos los inlormes y registros correspondientes a las pruebas

acreditadas por e SINALP, deberan permanecer en archivo por lo menos durante §
anos.
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SECRETARIA DE COMERCIO ¥ FOMENTO INDUSTRIAL
DIRBOCION GENERAL DE NORMAS
SUBDIREXCCION DE VERIFICACION DE LA CALIDAD

DEPARTAMENIO DEL SISTEMA NACIONAL DE ACREDITAMIENTO DE LABORATURIOS DE PRUEBAS

SINALP

SOLICITUD DE ACREDITAMIENTO DE UN LABORATORIO
DE PRUEBAS

MEXICO 1 989




I, DATOS GENERALES

[~ NOMBRE COMPLETO DE LA EMPRESA™ ]

UBICACION:

{ T DOMICILIO )

NOMBRE. DEL LABORATORIO:

T RAZON SOCIAL )

UBICACION:

[T DOMICILIO 7

TELEFONO: TELEX:

NOMBRE DEL REPRESENTANTE AUTORIZADO DEL LADORATORIO:

CARGQD QUE OCUPA EN LA GRGANIZACION:

Como Representante Autorizado de este Laboratorio, solicito se me registre como
tal y se Acredite al Laboratorio para formar parte del Sistema Nacional de Acre
ditamiento de Laboratorios de Pruebas, para lo cual anexc bajo protesta de de--
cir verdad los datos solicitados,

El Representantq Autorizado




INDICAR LA RAMA INDUSTRIAL EN LA QUE SOLICITA EL ACREDITAMIENTO

{ ) ALIMENTARIA { ) METAL MECANICA

{ ) CONSTRUCCION { ) ELECTRICA Y ELECTRONICA
{ } QUIMICA { ) TEXTIL Y DEL VESTIDO

( ) QTRA

ESPECIFIQUE

INDICAR CAMPO(S) DE PRUEBA(S) EN LA{S) QUE SOLICITA EL ACREDITAMIENTO

{ ACUSTICA Y VIBRACION ( ) BIOLOGICA

{ } ELECTRICA { ) MECANTCA

{ } OPTICA Y FOTOMETRIA ( } NO DESTRUCTIVOS
{ QUIMICA { ) DESTRUCTIVAS

{ RADIACIONES IONIZANDES { l TERMICA

1.  DESCRIPCION SINTETICA DE LAS ACTIVIDADES GLOBALES DEL LABORATORIO INDICANDO
GIRO Y AREA DE INFLUENCIA:




2. ORGANIZACION
EL LABORATORIO CUENTA CQON LOS SIGUIENTES MANUALES:

NO SI
(FECHA DE LA ULTINA REVISION)

ORGANIZACION

PROCEDIMIENTOS

OTROS
(ESPECIFIQUE)

3. PESONAL.

RELACION DE SIGNATARIOS AUTORIZADOS

NOMBRE CARGD ANOS DE EXPERIENCIA EN
LABORATOR IO




10.

11.

RELACION DEL PERSONAL TECNICO DEL LABORATORIO

FUNCION O ESCOLARIDAD EXPERIENCIA EN
PUESTO LABORATORIO

FECHA DE TNGRESO
AL LABORATORIO




CAPACTTACION
SI NO

PROCRAMAS DE ADIESTRANIENTO

PROGRAMAS DE CAPACTTACION

SISTEMA DE REVISION SISTE
MATICA DE LA CAPACITACION

REGISTROS DE CAPACITACION
DEL PERSONAL

PRUEBAS EN LAS QUE SOLICITA FL ACREDITAMIENTO

PRUEBAS NORMA QO METODOLOGIA UTILIZADA

INDICAR LA CANTIDAD APROXIMADA DE PRUTBAS QUE SE REALIZAN POR DIA Y PGR MES




2uIr0
sI

WANUAL, DE OPERACION

MANDAL OF MANTENINIINTO

REGISTROS DE MANTENINIENTO
PREVENTIVO

REGISTROS DE MANTENINIENTO
CORRECTIVO

REGISTRO DE CALIBRACIONES
EFECTUADAS

CONDICIONES AMBIENTALES DEL LABORATORIO:

I
(ESPECIFIQUE VALOR)
TEMPERATURA

HUMEDAD

VIBRACIONES

CONTROL, DE POLVOS

RUIDO

OTRAS
(ESPECIFIQUE)




-

RELACION DEL EQUIPD DE LABORATORIO

& {ANEXO)

INSTRAUMENTO

maRCA

“MOOELC NUMERC
Ot sEnie

manNGOS O
wEDICIONTS

PRECISION

INSTITUCION
QuE CALIBRO

FRECURNCIA
ENTRE
CALIBRACIONES

CESERVACIONES

~

e

O LLENAR

EVALUADORSES)

USO EXCLUSIVD FPARA

NOTA *maioe

i 15 ¢ WY i Gy @ SRen



ARCHIVO DE DOCUMENTGS

SI NO
( ESPECIFIQUE}

FORMAS DE REGISTRO

INFORMES DE RESULTADOS

INENTARIO DE MATERTALES
AUXILIARES PARA LA REALI
ZACION DE LOS METODOS DE
PRUEBAS

INVENTARIO DE BQUIPO

INFORMACION QUE COMPLEMENTA ESTA SOLICITUD:

FORMA HD-1 PAGD DE DERBCHOS

PRESENTAR FOTUSTATICA DEL REGISTRO FEDERAL DE CAUSANTES O ACTA CONSTITUTI-
VA,

PRESENTAR GRGANIGRAMA GENERAL Y POR DEPARTAMENTOS, INDICANDD LOS NOMBRES -
DE LDS RESPONSABLES DE CADA AREA, DE LA LINEA QUE CORRESPONDE EL LABORATO-
RIO,

DESCRIPCION DE LAS FUNCIONES DE CADA PUESTO EN EL AREA POR ACREDITARSE,

PRESENTAR CURRICULUM DEL REPRESENTANTE AUTORIZADD Y SIGNATARIOS AUTQRIZA--
Dos. .

CROQUIS SIMPLIFICADO DE LAS INSTALACIONES DEL LABORATORIO, INDICANDO (0S -
DATOS RELEVANTES,

]
PROGRAMA ACTUAL DE CALIBRACION

PROGRAMA ACTUAL DE CAPACITACION

JUEGD DE FORMAS DE INFORMES DE RESULTADOS.




10.

#alm.

GUIR ISC/CEr 25 REQUISITGS GENERRLES FRRAR LK COMSETENCIR TSCNICH
DE LOS LHBORRTIUORIOS DE PRUEBRS"

GUIR ISO/CEL 39 "REQUISITOS GENERALES PARA LR HCEPIRCIUN DE LOS
LRBORRTORIOS DE PRUEBRS

GUIq  ISO/CEL 43 "DESRRROLLO Y FUNCIONAMIENTO DE LAS PRUEBARS DE
APIITUD DE LUOS LRBORATORIOS"

GUIR ISQ/CEr 45 "DIRECTRILCES PRARA LR PRESENTACIUN DE Las
RESULTRDUS DE LHS PRUEBRS".

GUIR ISO/CEI 48 "DIRECTRIUCES PHRA EL DESRRRUOLLD DE UN MANURL DE LR
CRALIDRD PRRR LUOS LRBORRTORIDS DE PRUEBRS"

CONCORDANCIR CON NORMRS INTERNRCIONRLES.

£s5t3 norms na colincide c£con ninguna norma internacional por no

haoer referencia al momento de su eilaboracidn, habiéndose tomando
came base las Guias ISO/IEC.

México, D. F., @ 10 de Junio de 713982.
EL DIRECTUR GENERAL DE NUORMARS

LIC. RGUSTIN PORTAL RARIOSAH.

FALLA DE 0 18EN
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APENDICE 4

MANURAL DE CALIDAD
Bl propodsito esencial de nuestro laboratorio de pruebas para eva-
luar el producto de uso meédico, es el de dar un servicio oportu-
no y confiable de evaluacién, tanto para nuestra planta {cliente

interno), comc para los servicios solicitados externamente.

El labcratorio de pruebas tiene mas de diez aros ds experiencia
en la ejecucion de estas pruebas y se ha mantenid> en continua
evolucién, a la par del desarrollo tecnolégico en la manufactura
de estos productos medicos y es de nuestro interés mantener
programas de mejora continua para conservar la confiabilidad de

nuestro servicio.

Como resultado de la evolucién y mejora continua del sistema, se
prevee que es factible su mcdificacién y revisién segun se re-
dquiera. Al final de este manual en el anexo 5 se incluye una
forma de registro de cambios, misma que se actualizara cada 3
aNos por parte del Gerente de Aseguramiento de la Calidad, exis-

tan o no modificaciones al mismo.

Bste manual de calidad fue escrito para describir las actividades
de nuestro laboratorio de pruebas que se traduzcan en el servicio
requerido por nuestros clientes, a través de una politica de
procedimientos que operan en el mismo. Las disposiciones de este
manual de calidad han sido revisadas y se utilizaran como un
documento de trabajo, que se hara cumplir a traves del Gerente de
Aseguramiento de Calidad, con autoridad necesaria para garantizar

su buen funcionamiento.



NTENIDO:

INTRODUCCION

ALCANCE

REFERENCIAS APLICABLES

REQUERIMIENTOS DRL SISTEMA DE CALIDAD

4.

4.

1
2

.10
.11
.12
.13
.14
.15

.16

POLITICA DE CALIDAD

ORGANIZACION

4.2.1 RESPONSABILIDADES Y AUDITORIAS
4.2.2 RECLUTAMIENTC, SELECCION E INDUCCION AL PERSONAL
4.2.3 GUIA DE PROCEDIMIENTOS

4.2.4 REVISICN DEL SISTEMA DE CALIDAD
REVISION DE CONTRATOS Y ORDENES DE TRABAJO
CONTROL DE DOCUMENTOS

COMPRAS

IDENTIFICACION DE PRODUCTO

CONTROL DB PRUEBAS

INSPECCION DE RECEPCION DE PRODUCTOS
INSPECCION DE EQUIPO DE PRUEBAS

CONTROL DE STATUS DE PRUEBAS

ACCION CORRECTIVA

REGISTROS DE CALIDAD

AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD

PROGRAMA DE CAPACITACION

SERVICIOS

TECNICAS ESTADISTICAS
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INTRODUCCION.

Los procedimientos para la garantia de la calidad en el
laboratorio de pruebas y las instrucciones de trabajo se han
integrado para asegurar que los servicios se proporcionen de

acuerdo a la Norma NOM-CC-13-1992,

La responsabilidad de cumplir con 1los requirimientos vy
Normas la ha delegado el Director de Planta en el Gerente de
Aseguramiento de la Calidad, quien es el encargado de 1la
distribucién y actualizacién del manual. la emisién y
distribucien de copias que se registra y controla en el
formato final de este manual anexo 6, asimismo, respon-

sable de la administracion presentacién e incorporacién de
todas las enmiendas y cada poseedor del manual (consignata-
rios y/o técnicos) son responsables de mantener su copia
actualizada cuando se hagan revisiones. Las copias del
manual se devolveran al Gerente de Aseguramiento de 1la

Calidad cuando se retire algun consignatario.

ALCANCE.

Este manual de calidad describe las responsabilidades vy
procedimientos de los consignatarios vy tecnicos  que
aplicaran al laboratorioc de pruebas para cumplir los reque-
rimientos de NOM-CC-13-1992. El contenido de este manual es
obligatorio y no’ se debe alterar u omitir sin 1la
autorizacion escrita del Gerente de Aseguramiento de la

Calidad,



RBFERENCIAS APLICABLES.

a) NOM-CC-13-1992, Criterios generales para la operacion de

los laboratorios de prueba.

b) NOM-CC-14-1992, Criterios generales para la evaluacion de

los laboratorios de prueba.

c) NOM-CC-15-1992, Criterios generales relativos a los orga-

nismos de acreditamiento de laboratorios.

REQUERIMIENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD.

4.1

POLITICA DE CALIDAD.

El objetivo de la Gcia. de Aseguramiento de la Calidad
es garantizar que los servicios suministrados por el
laboratorio de pruebas se ajusten a su propésito garan-
tizando seguridad y confiabilidad en la operaciétn y se
pone en marcha comprendiendo todos los niveles dentro
del laboratorio, a traves de procedimientos bien defi-
nidos e instrucciones de trabajo que operen y mantengan

un sistema de calidad en cumplimiento de NOM-CC-13-1992

ORGANIZACION.
El laboratorio de pruebas estA compuesto por técnicos y
profesionales calificados en la ejecucion de pruebas de

laboratorio de productos meédicos.

4.2.1 RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD.

Bl Director de Planta tiene la autoridad total



.2,

sobre todos los factores relativos a la calidad
del servicio que presta a traves del Gerente de

Aseguramiento de la Calidad, se tiene la respon-
sabilidad de garantizar que los procedimientos,
instrucciones y hojas de trabajo que utilice el
personal del laboratorio de pruebas se coordinen
para que el servicio suministrado coincida con
lo demandado por nuestros clientes. En los
anexos 1 y 2 se muestra los diagramas de la
organizacién del laboratorio de pruebas y su po-

sicién dentro de la organizacién.

RECLUTAMIENTO, SELECCION E INDUCCION AL PERSONAL
La seleccidn y contratacion del personal del la-
boratorio seré responsabilidad de la Gerencia de
Relaciones Industriales y se ajustan a la poli-
tica vigente de la empresa. Deber& cumplir con
los requerimientos semalados para cada posicion
considerando el perfil, descripcién de puesto vy

organigrama incluidos en este manual de calidad.

La politica de induccién al personal tendra como
objeto el lograr una integracién adecuada y ra-

pida del personal promovido o de nuevo ingreso.

Sera responsabilidad de la Gerencia de Asegura-
miento de la Calidad, a través de la supervisioén
de cada seccion del laboratorio de pruebas el

cubrir los 20 puntos establecidos en el formato

[81]



del anexo ntmero 4.

4.2.3 GUIA DE PROCEDIMIENTOS Y ESPECIFICACIONES.

Los requerimientos para la ejecucion de pruebas
y servicios, se incluyen en los procedimientos e
instrucciones de trabajo, ver anexo 3. Las

inspecciones y revisiones de pruebas se realizan
a traves de los supervisores de seccion. Las au-
ditorias externas seran realizadas por el perso-
nal que designe el depto. del Sistema Nacional

de Acreditamiento de Laboratorios de Pruebas.

4.2.4 REVISION DEL SISTEMA DE CALIDAD.
El Director de Planta verificara los resultados
de las auditorias externas y mantendrd un archi-
vo de revisiones anteriores junto con los de-

talles de resultados y medidas correctivas.

REVISION DE CONTRATOS Y ORDENES DE TRABAJO.

El contrato se define como un convenio escrito para
prestar un servicio. El Gerente de Aseguramiento de la
Calidad es responsable de iniciar las revisiones de
cualquier actividad para cumplir con los requisitos de
cada pedido y ejercera el control de ventas, contra

tos y ordenes de compra.

CONTROL DE DOCUMENTOS.
Las rutinas establecidas cubren todos 1los documentos

relacionados con la calidad de trabajo. La preparacioén,



edicién y cambio de documentos se controlan para asegu
rar que se estan empleando los documentos correctos,que
incluyen cambios y se revisan en cuanto a su adecua-

cioén, aprobacioén y difusién por el personal autorizado.

El Gerente de Aseguramiento de la Calidad sera el
encargado de la revisién y autorizacién de cambios y
propuestas. Esto se efectuara de acuerdo a la politica

y administracion de documentos. Procedimiento P-001.

COMPRAS .,

La compra de material, componentes y servicios es
responsabilidad de 1los supervisores de seccién y 1la
licitacién estard a cargo de la Gerencia de Asegura-
miento de 1la Calidad, utilizando los procedimientos

normales de la empresa.

IDENTIFICACION DE PRODUCTO.

Todos los materiales que hayan ingresado para
evaluacion, se trasladan al laboratorio y se separa e
identifica individualmente, para colocar en el anaquel
adecuado. Todos los paquetes que contengan los produc-
tos se marcan con rétulos de identificacién adecuados,

esto es controlado por el procedimiento P-007.

CONTROL DE PRUEBAS.
Las pruebas del laboratorio se realizan bajo condi-

ciones de control, que incluyen los procedimientos,



instrucciones, bitacoras y hojas de trabajo, usadas en

la ejecucion de pruebas de acuerdo a métodos definidos
y criterios de calidad. En todos estos documentos se
recogen datos para emitir resultados sobre las evalua-
ciones de productos y conservar registros y memoria de

calculos de los mismos,

INSPECCION DE RECEPCION DE PRODUCTOS.

Todos los productos que llegan para evaluacién en el
laboratorio de pruebas, pasaran por recepcién de mate-
riales, quienes checaran la integridad de empaques
externos Yy registraran, para después enviar al labora-
toric y continuar los controles normales de producto,

Ref. 4.6.

INSPECCION DE EQUIPO DE PRUEBAS.
Todo el equipo de prueba es inspeccionado y . calibrado
periodicamente, para asegurar la veracidad de los

resultados en las evaluaciones de producto.

A cada instrumento se le asigna un namerc unico de
referencia y se lleva un control de calibracién interna
O externamente, por medio de un programa que incluya

todos y cada uno de los instrumentos.

Al final de esta seccion se incluye el programa de
calibracion de equipos que muestra el listado y ntimero

de identificacién, tablas 4.9.1 y 4.9.2.



4.10 CONTROL DE STATUS DE PRUEBAS.

4

.12

La etapa de recepcion de producto hasta su ingreso en

laboratorio de pruebas se controla como se sernala en el
inciso 4.6 de este manual de calidad. Durante 1las
pruebas de laboratorio el control se hara a través de
las bitacoras especiales designadas para este uso,

procedimiento P-008.

La emisién de resultado de pruebas sera efectuada por
cada secciédn de laboratorio y se hara un reporte cer-
tificado de resultados de analisis, que sera& entregado

al cliente de acuerdo con el procedimiento P-009.

.11 ACCION CORRECTIVA.

En las etapas de nuestros contratos puede requerirse
alguna accién correctiva para asegurar la conformidad a
las Normas. Estas acciones se asesoran con ﬁocumentos
en procedimientos para cubrir el analisis de fallas,
informes y reparaciones.

P-010 Procedimiento para Reclamaciones.

REGISTROS DE CALIDAD,

Se conservan registros que verifiquen la operacién
efectiva del sistema de calidad. Estos registros
incluyen especificaciones, procedimientos, archivos de
trabajo, informes, medidas correctivas, resultados de

calibraciones e informes de pruebas. Los registros



4.13

para cada orden de trabajo se cotejan en un archivo
central y sus copias se mantienen en el archivo de cada
secciéon de laboratorio por 1 amo. Durante el periodo
de retencién, los clientes tendran acceso a los archi-
vos. La mayor parte de los documentos del sistema de

calidad son aplicables.

AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD.

Las auditorias internas de calidad se llevan a cabo
para verificar que las actividades relacionadas con
calidad cumplan con las disposiciones planeadas e
igualmente para determinar la efectividad del sistema
de calidad.

P-005 Procedimiento para la Realizacién de Auditorias

Internas.

PROGRAMA DE CAPACITACION.

Los recursos humanos de 1la compania se revisan
anualmente frente a niveles pasados, presentes y futu-
ros para determinar y regular los programas de capaci-

tacién en que deben participar los Recursos Humanos.

El Director de Recursos Humanos es responsable de
especificar los requerimientos minimos de ingreso y la
seleccidén e induccién del aspirante, y la identi-
ficacién y satisfaccién de las necesidades de entrena-

miento de todo el personal.

10



.15

.16

Los programas de capacitacién que cumplen con 1los
requerimientos de entidades externas apropiadas, se
pueden utilizar para cumplir con los requisitos de
entrenamiento.

P-003 Politicas de Capacitacién y Adiestramiento.

SERVICIOS.

Las obligaciones exigidas dentro de un contrato de
servicio debe cumplirlas personal convenientemente
calificado, que tenga las capacidades y experiencia

necesarias.

TECNICAS ESTADISTICAS.

Se establecen procedimientos para verificar la acepta-
bilidad de un servicio. Estos procedimientos estable-
cen tecnicas estadisticas, medidas de calidad y su
ejecucién, a traves de hojas de datos e histogramas.Los
datos usados en las medidas de calidad se confrontaran

Y Se recopilaran frente a la especificacién de un ser-

vicio desde el punto de vista de su conformidad con sus

especificaciones y pueden incluir:

a) Confiabilidad.
b) ERxactitud.

c) Precision.

Los datos solamente se pueden recopilar cuando haya
disponibles suficientes registros Luego se 1lleva a

cabo el an4lisis de tendencias.

11
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INDICE DE ANEXOS

Num. 1.- Organigrama de la Empresa

2.- Organigrama de Laboratorio de Pruebas

3.- Listado de Procedintientos v Control de Documentos,
Calibracion y Uso de Equipos y Especificacion de Prue-
bas.

4.- Formato de Induccion at Personal.

5.- Formato de Registro de Cambios al Manual de Calidad.

6.- Registro de Emisién y Distribucion de Copias de Manual
de Calidad y Libros de Procedimientos, Calibracién, Uso
de Equipo y Especificacion de Pruebas.
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CARPETA 1

ANEXO 3

1.- LISTA DE PROCEDIMIENTOS PARA CONTROL Y CODIFICACION DOCUMENTOS

PROCEDIMIENTO

P-001

P-002

P-003

P-004

P-00§

P-006

P-007

P-008

P-00Y

CARPETA 2

TITULO

PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL Y CODIFICACION
DE DOCUMENTOS,

PROCEDIMIENTO PARA REDACTAR Y APROBAR PROCE-
DIMIENTOS,

POLITICAS DE CAPACITACION Y ADIESTRAMIENTO.

PROCEDIMIENTO PARA RECEPCION DI REACTIVOS DE
PRUEBA.

PROCEDIMIENTO PARA LA REALIZACION DE AUDITO--
RIAS INTERNAS,

PROCEDIMIENTO PARA RECLAMACIONES,

PROCEDIMIENTO PARA EL RECIBO DE MUESTRAS EN EL
LABORATORIO.

PROCEDIMIENTO ELABORACION DE BITACORAS,

PROCEDIMIENTO PARA LA EMISION DE REPORTE DFE RE-
SULTADOS EN LABORATORIO,

2.- LISTA DE PROCEDIMIENTOS DE CALIBRACION DE EQUIPOS DE MEDICION

PC-001

PC-002

PC-003

PC-004

PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION DE EQUIPOS DE ME-
DICION MANOMETROS Y VACUOMETROS.

PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION DE EQUIPOS DE ME-
DICION BALANZA ANALITICA,

PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION DE EQUIPO DE ME-
DICION COMPARADOR OPTICO .

PROCEDIMIENTO DE MEDICION EQUIPO DE PRUEBA DE
FUGA.

15



PC-005

PC007

PC-008

PCO09

16

PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION DE EQUIPOS DE ME-
DICION PROBETAS VOLUMETRICAS.

PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION DE EQUIPOS DE ME-
DICION JARRA DE VACIO.

PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION DE EQUIPO DE HER-
METICIDAD.

PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION DE EQUIPO DE ME-
DICION CALIBRADOR.

.- LISTA DE PROCEDIMIENTOS DE USO DE EQUIPO DE MEDICION,

PUE-001

PUE-002

PUE-003

PUE-O04

PUE-00S
PUE-006

PUE-H7

PUE-08

PUE-009

PUE-010

PUE-OI1

PUE-012

PROCEDIMIENTO DE USO DE EQUIPO DE MEDICION CA-
LIBRADOR.

PROCEDIMIENTO DE EQUIPOS DE MEDICION MICROME-
TRO.

PROCEDIMIENTO DE USO DE EQUIPO DE MEDICION COM-
PARADOR OPTICO.

PROCEDIMIENTO DE EQUIPOS DE MEDICION DINAMOME-
TRO.

PROCEDIMIENTO DE EQUIPOS DE MEDICION SKYEL
PROCEDIMIENTO DE EQUIPOS DE MEDICION INSTRON,

PROCEDIMIENTO DE USO DE EQUIPO DE MEDICION PRUE-
BA DE FUGA.

PROCEDIMIENTO DE USO DE EQUIPO DE MEDICION JARRA
DE VACIO.

PROCEDIMIENTO DE EQUIPO DE MEDICION CAMARA DE
CARBON.

PROCEDIMIENTO DE EQUIPOS DE INSPECCION BARRA SEN-
TINEL.

PROCEDIMIENTO DE EQUIPO DE MEDICION BALANZA ANA-
LITICA ELECTRONICA.

PROCEDIMIENTO DE EQUIPOS DE MEDICION PROBETAS
VOLUMETRICAS.



PUE-013

PUE-014

PUE-01IS

PUE-016

PUE-017

PUE-018

PUE-019

PUE-020

PUE-021

PUE-022

CARPETA 3

17

PROCEDIMIENTO DE EQUIPOS DE MEDICION TORQUIME-
TRO.

PROCEDIMIENTO DE USO DE CONDUCTIMETROS COLE-
PARMER 0148140,

PROCEDIMIENTO DE USO DEL HORNO “BLUE M™,

PROCEDIMIENTO PARA EL USO Y MANEJO DE LA ESTUFA
B-D

PROCEDIMIENTO DE USO Y MANEJO DE GABINETES DE
FLUJO LAMINAR.

PROCEDIMIENTO PARA USO Y MANEJO DEL CUENTACO-
LONIAS QUEBEC.

PROCEDIMIENTO DE USO Y OPERACIONES DEL POTEN-
CIOMETRO ULTRAION MODjHOI.

PROCEDIMIENTO DE USO Y MANEJO DEL AUTOCLAVE
PRESTO.

PROCEDIMIENTO DE USO DE EQUIPOS DE MEDICION
EQUIPO DE PRUEBA DE HERMETICIDAD

PROCEDIMIENTO PARA EL USO DE LA BALANZA ANALI-
TICA.

4.- LISTA DE ESPECIFICACION DE PRUEBAS

EP-001

EP-002

EP-003

EP-004

ESPECIFICACION GENERICA DE PRUEBA PARA EL EQUIPO
PARA USO MEDICO - JERINGAS HIPODERMICAS ESTERILES
DE PLASTICO SIN AGUJA - ESPECIFICACIONES Y METODOS
DE PRUEBA.

ESPECIFICACION DE PRUEBA “DETERMINACION DEL ESPA-
CIO MUERTO".

ESPECIFICACION DE PRUEBA DE INTEGRIDAD DEL BLISTER
POR VACIO.

ESPECIFICACION DE PRUEBA PARA FUERZA DE SELLO UTI-
LIZANDO CAMARA DE CARBON,



EP-008

EP-009

EPOI0

EP-O11

EPA12

EP-OI3

EPA14

EP-0IS

EP18-A

EP-016

EP-017

EPGI8

EP0IS-A

EP-019
EP-020

EP-021

ESPECIFICACION PARA PRUEBA DE FUGA DE LIQUIDO BAJO
COMPRESION,

ESPECIFICACION DE PRUEBA PARA VERIFICAR LA CONICI-
DAD DEL CONECTOR MACHO O HEMBRA DEL 6% PARTE L

ESPECIFICACION DE PRUEBA PARA VERIFICAR LA CONICI-
DAD DEL CONECTOR MACHO O HEMBRA DEL 6% PARTE IL

ESPECIFICACION DE PRUEBA PARA EL AREA ESTERIL CON-
TROL DEL MEDIO AMBIENTE.

ESPECIFICACION DE PRUEBA TOXICIDAD ¥ REACCIONES
TISULARES EN JERINGAS Y AGUJAS.

PROCEDIMIENTO PARA CERTIFICAR LA EFICIENCIA DE
FILTROS HEPA.

ESPECIFICACION PARA PRUEBA DE PROMOCION DE CRE-
CIMIENTO DE MEDIOS DE CULTIVO.

ESPECIFICACION PARA PRUEBA DE BATERIOSTASIS Y FUN-
GISTASIS.

MANEJO DE ANIMALES.

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION PARA
AREA ESTERIL Y ANTECUARTOS.

ESPECIFICACION DE PRUEBA DE PIROGENOS POR METODO
LAL

ESPECIFICACION DE CALIFICACION DE L.AL.

DETERMINACION MICROSCOPICA DE PARTICULAS NO VIA-
BLES.

PROCEDIMIENTO DE USO DE LA LUZ U.V. EN LOS PRODUC-
TOS QUE VAN A SER SOMETIDOS A PRUEBA DE ESTERILI-
DAD.

PROCEDIMIENTO “PRUEBA DE ESTERILIDAD™.

ESPECIFICACION DE EVALUACION DE LA PRUEBA DE ESTE-
RILIDAD.

PREPARACION DE MEDIOS DE CULTIVO.
ESPECIFICACION AGUA DESIONIZADA,

ESPECIFICACION PARA LA IDENTIFICACION DE PLASTICOS.
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EP-012

EP-023

EP-024

ESPECIFICACION DE PRUEBA PARA EQUIPO PARA USO
MEDICO, HERMETICIDAD EN JERINGAS DESECHABLES.

ESPECIFICACION DE PRUEBA PARA LA DETERMINACION
DEL VOLUMEN O CAPACIDAD.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA PARA LA DETERMINACION
DEL EXTRACTO DE SILICON,
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ANENO 4

FORMATO DE INDUCCION AL PERSONAL

FECHA:
SR.
EL. PORTADOR (A)
CON No DE EXPEDIENTE Y DEPTO.
INICIARA LABORES EN SU AREA A PARTIR DE ESTA
FECHA POR LO QUE AGRADECEREMQOS PROPORCIO-
NARLE DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMA-
CION

|- Filosofia de la empresa v del area en materia de Relaciones Humanas.
2- Filosofia de la empresa en materia de la calidad de fabricacion.

3- Filosofia de la empresa en moteria de Seguridad Industrial.

4 - Forma v lugar de pago.

5 - Forma de pago en dias festivos.

0 - Explicacion de “Semana de Fondo™

7 - Presentacion v explicacion de la responsabilidad del Vigilante

8 - Presentacion del Superintendente del area.

9 - Presentacion del Supervisor de linea.

10.- Presentacion del Delegado Sindical del area.

11 - Presentacion con sus compafieros.

12.- Horario de entrada, salida y alimentos.

{3 - Areas del comedor. lockers y baios (reglamentos).

14 - Explicacion de las normas de Higiene y Seguridad en cada area.

15 - Uso obligatorio de implementos de seguridad.

10.- Concepto general del proceso de produccion v uso final del producto.
17.- Material y herramientas ligadas a su operacion.

18 - Standares de praduccion v calidad del trabajo.

19 - Elaboracion e importancia def reporte diario.

20 - Asignacion de un compaiero (a) guia.

Firma def nuevo elemento Firma del Supervisor

Esta forma debe ser retornada a Relaciones Industriales, para que se integre al expediente
de empleado como constancia de que se cubrio este aspecto en nuestra administracion de
Personal.



ANEXO S

AARAMAAAAAKRAA

HOJAS DE REGISTRO DE CAMBIOS AL

MANUAL DE CALIDAD
FECHA DE DESCRIPCION DE CAMBIO No. DE
REVISION PARA EL DOCUMENTO REVISION APROBO
14-08-92 0 JOSE A. MORALES
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[59
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ANEXO 6
Shsstetansassnsiinsenes
HOJAS DE REGISTRO DE EMISION Y
DISTRIBUCION DE COPIAS
FECHA EMISION DE COPIA DESTINO RECIBIO
199493 1,- MANUAL DE CALIDAD. LABORATORIO SEATRIZ REVESR
1.- LIBRO DE PROCEDIMIENTOS DE CONTROL ¥ QUIMICO
CODIFICACION DE DOCUMENTOS.
3. LIBRO DE PROCEDIMIENTOS DE U'SO DE EQUI -
PO.
4. LIBRO DE PROCEDIMIENTOS DE CALIBRACION.
&- LIBRO DE ESPFUIFICACIONES DE PRUEBA.
19.04.93 1 - MANUAL DE CALIDAD.
2.. LIBRO DE PROCEDIMIENTOS DE CONTROLY GERENCIA DE ASEGU. JOSE A MORALES
CODIFICACION DE DOCUMENTOS. RAMIENTO DE CALL
3 LIBRO DE PROCEDIMIENTOS DE USO DEEQUY- | DAD.
PO,
4- LIBRO DE PROCEDIMIENTOS DE CALIBRACION,
K. LIBRO DE ESPECIFICACIONES DE PRUEBA.
19-04-93 1.- MANUAL DE CALIDAD. LABORATORIO JAVIER FSQUIVEL O.

19-04-93

1.- LIBRO DE PROCEDIMIENTOS DE CONTROL Y
CODIFICACION DE DOCUMENTOS.

3.- LIBRO DE PROCEDIMIENTOS DE USO DE FQUL-
PO.

4.- LIBRO DE PROCEDIMIENTOS DE CALIBRACION,
S- LIBRO DE ESPECIFICACIONES DE PRLEBA.

.- MANUAL DE CALIDAD

METAL MECANICA

MRECCION DE PLANTA
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