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RESUMEN

La norma mexicana NMX-EC-17025-2006 “Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion” establece los
lineamientos para la acreditacion de laboratorios de calibracién y ensayo. En
base a esta norma la presente investigacion reune las actividades para la
implementacion de mejoras desde el punto de vista de acreditacion de
nuevas magnitudes y ampliacion de alcances de medida de las magnitudes
ya existentes. Lo anterior buscando facilitar al personal de un laboratorio de
calibracion acreditado la ejecucion de mejoras y el desarrollo eficiente de sus
actividades en base al seguimiento de una metodologia que permita el
perfeccionamiento tanto de los servicios existentes como de nuevos
servicios logrando satisfacer las expectativas de sus clientes actuales y
futuros. Para lograr definir los pasos a seguir para la ejecucion de las
mejoras se siguio la teoria de Deming planificar, hacer, verificar y actuar, y el
resultado fue plasmado en dos partes. La primera, un procedimiento titulado
“Implementacién de mejoras para obtener nuevas acreditaciones y/o ampliar
las ya existentes” en el cual se definen las responsabilidades de cada
actividad dentro de los puestos funcionales del laboratorio de calibracién, asi
como el desarrollo de las actividades paso a paso para la implementacion de
las mejoras y la integracion de dichas actividades al sistema de gestion de
calidad existente en el laboratorio. La segunda parte es un formato de
verificacion de la documentacion necesaria para acreditaciones iniciales y
ampliaciones que permite llevar un control y soporte al procedimiento
establecido en la primera parte.

(Palabras clave: Mejora, acreditacion, laboratorio, calibracién)
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SUMMARY

The NMX-EC-17025-2006 Mexican standard “’General Requirements for the
Competency of Testing and Calibration Laboratories” establishes guidelines
for the accreditation of testing and calibration laboratories. Based on this
standard, this study sets forth activities for the implementation of
improvements from the point of view of accreditation of new magnitudes and
expansion of measurement ranges for already existing magnitudes to aid the
personnel of an accredited calibration laboratory to achieve improvements
and the efficient development of their activities by following a methodology
which makes possible the perfection both of existing services and new
services. This will satisfy the expectation of present and future clients. In
order to define the steps to be followed in implementing improvements,
Deming’s theory was followed: plan, do, verify and act. The result was set
forth in two parts. The first is a procedure titled “Implementation of
Improvements to Obtain New Accreditations and/or Expand Existing Ones” in
which the responsabilities of each activity within the functional positions of
the calibration laboratory are defined, as well as the step by step
development of activities to implement improvements and the integration of
these activities in the quality managment system that exists in the laboratory.
The second part is a format for verifying the documentation necessary for
initial accreditations and expansions that lead to having control of and
support for the procedure established in the first part.

(Key words: Improvement, accreditation, laboratory, calibration)
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INTRODUCCION

La creciente actividad en los sectores industrial, comercial y educativo en
México, y la implementacion de sistemas de gestion de calidad (ISO 9001), sistemas
de gestion ambiental (ISO 14000) o sistemas de gestion integrada (calidad,
ambiente, seguridad industrial y salud ocupacional), han originado un incremento en
la demanda de servicios de calibracion acreditados con grandes alcances e
incertidumbres de medida menores; es por esto que los laboratorios de calibracion
tienen la necesidad de seguir avanzando hacia mejoras que les permitan brindar
servicios de calidad demostrando su competencia técnica y enfrentando retos con un

alto grado de confianza y aceptacion por su trabajo.

Es asi, que en la busqueda de una economia confiable y segura, el presente
trabajo documenta la manera en cémo lograr que los laboratorios de calibracion,
vistos como una organizacion ya estructurada y que cuenta con un sistema de
calidad implantado en base a la norma mexicana NMX-EC-17025-IMNC-2006
“‘Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracion”, desarrollen una metodologia orientada a la obtencion de nuevas
magnitudes acreditadas y ampliacion de alcances, que les permitan vigilar su
actuacion interna y externa, manteniendo un control a partir de la necesidad de
crecimiento o expansion, la existencia de competencia en el mercado y el entorno
cambiante que hace necesarios cambios tecnoldgicos dentro de sus procesos para

poder subsistir dentro del mercado.

Las mejoras orientadas a la obtencion de nuevas magnitudes acreditadas y
ampliacion de alcances tienen un rol clave que jugar para los laboratorios de
calibracion, ya que estas aseguran la competencia e integridad de los servicios,
viendolas como una herramienta de crecimiento efectivo, y un pasaporte para
presentar ofertas a contratistas que requieren los mejores servicios de laboratorios

de calibraciéon acreditados.



Aunado a lo anterior, el concepto de acreditacion trae nuevas oportunidades
de mercado que aumentan el crecimiento organizacional, creando un valor mutuo
para los clientes, inversionistas y personal que labora en el laboratorio de calibracion

al tener perspectivas de crecimiento personal y laboral.

Es asi que las ventajas que se pueden obtener a través de los lineamientos
gue se investigaron en este proyecto, reflejan una oportunidad de crecimiento a nivel
organizacién a partir de la mejora continua dentro de las actividades llevadas a cabo,
donde se hace indispensable aplicar mecanismos para el mejor aprovechamiento de
los recursos existentes con la finalidad de obtener mayor calidad de acuerdo a
estandares nacionales e internacionales que brinden la credibilidad y confianza en

los servicios que ofrecen los laboratorios de calibracion.



I ANTECEDENTES

1.1 Introduccién ala norma mexicana NMX-EC-17025-IMNC-2006

La primera edicion de la norma mexicana NMX-EC-17025-IMNC-2006 fue
producto de la amplia experiencia adquirida en la implementacion de la NMX-EC-
025-IMNC y de la norma EN 45001, a las que reemplazé. Esta norma contiene todos
los requisitos que tienen que cumplir los laboratorios de ensayo y de calibracion si
desean demostrar que poseen un sistema de gestidn, son técnicamente competentes

y son capaces de generar resultados técnicamente validos.

Es conveniente que los organismos de acreditacibn que reconocen la
competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion se basen en esta horma
mexicana para sus acreditaciones. Esta norma en su capitulo 4 establece los
requisitos para una gestion sélida y en su capitulo 5 establece los requisitos para la
competencia técnica’ en los tipos de ensayo o de calibraciones que el laboratorio
lleva a cabo (NMX-EC-17025-IMNC, 2006).

Esta norma, también, cubre ensayos y calibraciones ejecutadas utilizando
meétodos normalizados, no normalizados y métodos desarrollados por el laboratorio.
Es aplicable a todos los laboratorios, no importando la cantidad de personal, el
cubrimiento o la extensiéon del alcance de las actividades de calibracion (Flores,
1999).

El creciente uso de los sistemas de gestion ha producido un aumento de la
necesidad de asegurar que los laboratorios que forman parte de organizaciones
mayores 0 que ofrecen otros servicios, puedan funcionar de acuerdo con un sistema
de gestidn de la calidad que se considera que cumple la norma NMX-CC-9001-IMNC
asi como esta norma mexicana. Por ello, se han incorporado todos aquellos
requisitos de la norma NMX-CC-9001-IMNC que son pertinentes al alcance de los
servicios de ensayo y de calibracion cubiertos por el sistema de gestion del

! Ver glosario



laboratorio (NMX-EC-17025-IMNC, 2006), de tal manera que se integren los
siguientes principios de gestion de calidad: enfoque al cliente, liderazgo, participacion
del personal, enfoque basado en procesos, enfoque del sistema para la gestion,
mejora continua, enfoque basado en hechos para la toma de decisidon y relaciones

mutuamente beneficiosas con el proveedor (Rincon, 2009).

Tabla 1 Comparativo entre usos y aplicaciones de la norma de gestion de la calidad
y la norma de competencia de los laboratorios.

Aspecto NMX-EC-17025-IMNC NMX-CC-9001-IMNC

Objeto Evaluar los requisitos de la Evaluar los requisitos del
competencia del laboratorio de sistema de gestion de calidad.
ensayo y calibracion.

Propésito o fin La ACREDITACION o La CERTIFICACION, realizada
reconocimiento, realizado por organismos de certificacion.
exclusivamente por un

organismo de acreditacion.

Alcance Cubre los aspectos técnicos Cubre los aspectos genéricos
especificos para que los para gestionar la calidad en
laboratorios de ensayo y cualquier organizacion.

calibracion demuestren que se
encuentran en capacidad de
generar resultados validos.

Exclusiones Todos los requisitos son Admite exclusiones siempre y
aplicables; por tanto no se cuando no se afecte la
admiten exclusiones. capacidad o responsabilidad de

la organizacién para
proporcionar productos/servicios
que cumplan con los requisitos
del cliente y los reglamentarios
aplicables.

Por lo tanto, los laboratorios de ensayo y de calibracion que cumplen con la
norma mexicana NMX-EC-17025-INMC-206 funcionan también de acuerdo con la
norma NMX-CC-9001-IMNC. En la Tabla 1, se presenta un comparativo entre usos y
aplicaciones de los dos documentos (NMX-CC-9001-IMNC, 2000; NMX-EC-17025-
IMNC, 2006).

La conformidad del sistema de gestiébn de la calidad implementado por el
laboratorio, con los requisitos de la norma NMX-CC-9001-IMNC, no constituye por si

sola una prueba de la competencia del laboratorio para producir datos y resultados




técnicamente validos. Por otro lado, la conformidad demostrada con la norma
mexicana NMX-EC-17025-IMNC tampoco significa que el sistema de gestién de la
calidad implementado por el laboratorio cumple todos los requisitos de la norma
NMX-CC-9001-IMNC.

La aceptacion de los resultados de ensayo y calibracion entre paises deberia
resultar mas facil si los laboratorios cumplen con la NMX-EC-17025-IMNC y obtienen
la acreditacion de organismos que han firmado acuerdos de reconocimiento mutuo

con organismos equivalentes que utilizan esta norma mexicana en otros paises.

El uso de la NMX-EC-17025-IMNC facilita la cooperacion entre los laboratorios
y otros organismos y ayuda al intercambio de informacion y experiencia, asi como la
armonizacion de normas y procedimientos (NMX-EC-17025-IMNC, 2006).

II.2  Enfoque de un sistema de gestidon en laboratorios de calibracion

El enfoque para la implementacion de un sistema de gestion a partir de los
requisitos de la norma mexicana NMX-EC-17025-IMNC puede basarse en la
cronologia de los procesos de un laboratorio de ensayos y calibraciones. El enfoque
basado en procesos tiene en cuenta los objetivos generales de la organizacibn como
directrices para el desarrollo de los objetivos de cada proceso. A partir de alli se
pueden identificar actividades clave para el cumplimiento de los objetivos, al igual
que los recursos, calificaciones y técnicas de trabajo (Cardenas, 2008).

Es conveniente realizar una descripcion funcional del sistema de gestion del
laboratorio a través de una representacion grafica que muestra basicamente los
procesos esenciales, su secuencia e interacciones y que comunmente es conocida
como mapa de procesos. El propésito de éste es comprender globalmente como esta

dispuesta la organizacion para cumplir con su objetivo social.

En la Figura 1 se presenta un mapa de procesos caracteristico de un
laboratorio de ensayos y calibraciones, en el cual se destacan los procesos de

realizaciéon del producto u operaciones en azul, los estratégicos o de direccién en
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verde y los de soporte en amarillo. Este mapa tiene un caracter de orientacion
general pero no limitante, por lo que se sugiere que cada organizacién realice su

propia descripcion (Rincén, 2009).

A continuacion se describen los requisitos establecidos en la norma NMX-EC-
17025-IMNC que se consideran aplicables a cada uno de los procesos definidos en
el mapa de procesos de la Figura 1.

[1.2.1 Procesos gerenciales

Con los numerales 4.1, 4.2 y 4.14 de la NMX-EC-17025-IMNC los procesos

gerenciales deben considerar lo siguiente:

“ Principios éticos aplicables a los organismos dedicados a la evaluacion de la
conformidad.

Actualmente todas las organizaciones involucradas directamente en
actividades de evaluaciéon de la conformidad®, tales como organismos de
acreditacion, organismos de certificacion, organismos de inspeccion, laboratorios de
ensayo Y laboratorios de calibracion, deben garantizar la aplicaciéon de los principios
relacionados con imparcialidad, confidencialidad, manejo de quejas y apelaciones.
Estos principios son aplicables al sistema de gestion del laboratorio, teniendo en
cuenta que tanto su enfoque estratégico (politica, objetivos estratégicos, valores y
mision), su estructura organizacional (asignacion de responsabilidades y
autoridades), los recursos comprometidos y los procesos (métodos y criterios) se
dispongan de tal manera que no comprometan o pongan en entredicho por omision

y/o percepcion ninguno de los principios mencionados (de Silva, 2002).

% Ver glosario.
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Figura 1. Mapa de procesos de un laboratorio de calibracion



% Compromiso de la alta direccion.

Dentro del compromiso de la alta direccion se encuentran acciones como
definir, impulsar, implementar, controlar, mantener y mejorar los productos y
procesos de la organizacion, ademas de motivar a su personal. La norma insiste en
la necesidad de que la direccion del laboratorio se involucre en el sistema de calidad,
y por esta razon también se exige que realice un examen periddico de la actuacion
del laboratorio, con el objeto de comprobar la conveniencia, adecuacion, eficacia y
eficiencia del sistema y la introduccién de cambios y mejoras a que haya lugar. Este
examen debe considerar: ajustes en objetivos, politicas y procedimientos; la
informacion relacionada con los indicadores del proceso; resultado de auditorias,
estado de las acciones correctivas y preventivas; resultados de comparaciones con
otros laboratorios; retroalimentacion del cliente; cambios que puedan afectar la
integridad del sistema; necesidades de recursos e informacién y entrenamiento del

personal (Rincén, 2009).

La direccion es responsable de analizar si el sistema de calidad implantado
sigue siendo adecuado para la consecucion de las metas y objetivos que se habian
marcado, Yy, en caso contrario, debe establecer las medidas oportunas para corregir
esta situacion o adoptar el sistema a nuevos requisitos. Asi se pone de manifiesto
que la direcciébn debe planificar reuniones peridédicas en las que analice estas
situaciones las cuales deben aparecer evidenciadas como registros del sistema
(Muiz, 2003).

+ Factores de responsabilidad.

La direccion del laboratorio debera designar una direccion técnica que asumira
la responsabilidad global de todas las operaciones de caracter técnico. Esta direccion
requerira la descripcion de las funciones y responsabilidades de todas las personas
que la integren. Igualmente, la direccion designara a un responsable de calidad quien
coordinara, planificara y controlara el sistema de calidad en busqueda de su
funcionamiento 6ptimo; pero, la direccion general se debera responsabilizar de todas
las actuaciones de su organizacion (Rincén, 2009).

8



[1.2.2 Procesos de realizaciéon del producto u operacionales

¢ Servicio al cliente.
Numerales 4.7 y 4.8 de la NMX-EC-17025-IMNC

Se hace referencia a la cooperacion que debe existir entre laboratorio y
cliente, proceso en el que es necesario el retorno de la informacion que el laboratorio
deberia intentar obtener de sus clientes. Se puede dejar abierta esta posibilidad para
la aplicaciéon de cualquier técnica para tales fines, por ejemplo, la utilizacion de
encuestas de satisfaccion a clientes. En el proceso de comunicacién con el cliente
debe mantenerse el compromiso de confidencialidad, integridad e independencia.
También se demanda el requisito de tener un procedimiento para el tratamiento de
qguejas derivadas de clientes u otras partes, el analisis de causas y sus efectos,

acoplandose asi con el numeral de acciones correctivas (Cardenas, 2008).

% Revision de solicitudes, ofertas y contratos.
Numerales 4.4 de la norma NMX-EC-17025-IMNC.

Trata de que los laboratorios aseguren que las calibraciones requeridas por
sus clientes han sido realizadas en las condiciones definidas o acordadas
previamente. Asi, el proceso de trabajo que se le dara al equipo del cliente, el tiempo
que tardara para su calibracién, su costo y parametros de calidad que no estén
directamente relacionados con el trabajo o cualquier modificacion de estos, deberan
ser comunicados, aceptados y documentados por las dos partes. El laboratorio
debera verificar que su capacidad técnica y sus recursos logisticos y humanos se
adaptan a las necesidades del cliente asegurando su cumplimiento (Cardenas,
2008).

++ Recepcion de objetos de calibracion.
Numerales 5.7 y 5.8 de la norma NMX-EC-17025-IMNC.

En estas actividades es indispensable que la organizacién preste atencion a la

identificacion y registro del estado y condiciones de los equipos a calibrar teniendo

9



como punto de referencia las especificaciones de los procedimientos de calibracion o
las pautas establecidas en el contrato con el cliente. El propdsito de esta practica es
proteger la integridad de los elementos de calibracion y los intereses del cliente y
laboratorio (NMX-EC-17025-IMNC, 2006).

% Métodos de calibracién y validacion.
Numerales 5.4 y 5.8 de la norma NMX-EC-17025-IMNC.

El proceso de realizacion de calibraciones incluye la seleccion de métodos,
validacion de métodos no normalizados, calculo o estimacién de la incertidumbre de

medida y control de los datos obtenidos durante la calibracion.

Al inicio de cualquier calibracion el laboratorio debe tener definido un método
descrito en un documento o procedimiento, que describira: el &mbito de aplicacion,
los pasos a seguir en la realizacién del trabajo, el proceso de calibracion, los
aparatos y equipos por utilizar con sus especificaciones técnicas, los patrones y
materiales de referencia, condiciones ambientales, el tratamiento de los datos
obtenidos en la préactica, los calculos y las expresiones del resultado, los criterios de
aceptacion o rechazo y la incertidumbre de la medida (NMX-CC-10012-IMNC, 2003).

La seleccidén de los métodos es responsabilidad del laboratorio y al respecto

existen dos lineas de actuacion:

1. Uso de métodos normalizados y reconocidos, adecuados al trabajo en
cuestiéon, para lo cual el laboratorio debera: demostrar su capacidad técnica
para llevarlos a cabo y mantener el registro de tales métodos, por ejemplo a
través de normas internacionales.

2. Uso de métodos desarrollados por el propio laboratorio o normalizados fuera
de las condiciones previstas, para los cuales se debera demostrar su
planificacion y progreso, al igual que la competencia y calificacion del personal
gue realiza el trabajo. Por ser métodos no normalizados, el laboratorio debe
cumplir con el requisito de validacion de métodos. En la Figura 2 se muestra
un esquema de un proceso de validacion (Rincén, 2009).
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Control de materias primas

Material de referencia

Verificacién, calibraciéon y control de equipos >

Plan experimental < .
Entrenamiento del personal

vk oo

Procedimiento normalizado de operacién del

método Y,
\

e

1. Linealidad
a) Coeficiente de correlacion
b) Pendiente (coeficiente de regresién)
¢) Intercepto
Validacién < 2. Precision >
a) Repetibilidad
b) Reproducibilidad
c) Robustez (tolerancia)

3. Exactitud

\_ 4. Selectividad (especificidad) _J

Figura 2. Esquema del proceso de validacion®

La validacion viene determinada por las posibilidades técnicas del alcance del
laboratorio, como disponibilidad de patrones de referencia fiables, dificultades
técnicas, exactitud requerida, etc. En ocasiones la validacion requiere el analisis a
fondo de patrones y materiales de referencia y asi se puede presentar la alternativa
de que el laboratorio participe en comparaciones con otros laboratorios (Rincén,
2009).

La norma es bastante mas precisa en citar los criterios referentes a la
estimacion de la incertidumbre de medida. La existencia de duda acerca de la validez
del resultado de una medida es lo que se denomina incertidumbre de medida que, en
otros términos, significa la evaluacién cuantitativa de la adecuacién y fiabilidad del

resultado. El resultado de una medida puede estar influenciado por la dispersion o

® Se sugiere consultar el glosario para comprender e interpretar adecuadamente los térmicos incluidos

en el esquema.
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variabilidad de ciertos factores como: los patrones de referencia, los métodos de
medida, los equipos utilizados, las condiciones ambientales, las propiedades y
estado de los equipos a calibrar, la actuacion del operador, entre otras. La
incertidumbre de medida, entonces, intenta relacionar estos factores en un
coeficiente matematico que, analizado y controlado, proporciona indicios de la
calidad de los resultado obtenidos por los laboratorios. La exigencia de la normativa
obliga a los laboratorios de calibracibn a disponer de procedimientos para su
estimacion (Schmid & Lazos, 2004).

Para el control de los datos resultantes de calibraciones, los laboratorios
deben prestar atencién a:

1. Verificacion de calculos y transferencia de datos

2. Verificacion del funcionamiento y mantenimiento de los equipos utilizados para
el almacenamiento, transmision y procesamiento de datos
Verificacién de la documentacion y validacion del software (hojas de célculo)
Establecimiento de procedimientos para garantizar la integridad vy
confidencialidad de los datos al ingreso, en la recoleccién, almacenamiento,

transmision y procesamiento de datos.

Los laboratorios deben tener en cuenta que el manejo de elementos de
calibraciéon abarca las actividades relativas a la recepcion, identificacion,
manipulacion, conservacion y retirada o devolucion de los equipos a calibrar. En la
Figura 3 se resume el proceso que sigue un objeto de calibracion, desde que llega al

laboratorio hasta que se termina el trabajo.
Cada una de las etapas mostradas en la Figura 3 deberan ser implementadas,

se deberan asignar responsabilidades y se deberan emitir los registros que soporten

una informaciéon completa del proceso y los factores asociados a éste (Rincon, 2009).

12



Llegada de la muestra
al laboratorio

==

Identificacione

inspeccion de recepcion
- Q\

L~

5 - I
L
o
ot

Traslado a calibracion

Vil

Devoluciéno
traslado

Realizacion dela
calibracion

Figura 3. Etapas que sigue un objeto de calibracién en un laboratorio
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El laboratorio debe garantizar que los objetos de calibracion considerados
como bienes propiedad del cliente se preservan durante el proceso y hasta la
entrega a satisfaccion del cliente; cualquier pérdida y deterioro de estos debera ser
registrada y comunicada al cliente (NMX-EC-17025-IMNC, 2006).

* Reporte de resultados y trazabilidad.
Numerales 5.6, 5.9 y 5.10 de la norma NMX-EC-17025-IMNC.

El laboratorio debe definir y tomar medidas adecuadas para asegurar la
trazabilidad metrolégica de todas las medidas que tengan influencia significativa en
los resultados de los trabajos que se realicen (MP-CA006-01, 2009).

Se exige un programa global de calibracion de los patrones de medida, que
debera garantizar que con los informes de calibracion de que disponga el laboratorio
todas las medidas realizadas son trazables a un patrén de medida nacional o
internacional, siguiendo el esquema jerarquico de trazabilidad mostrado en la Figura
4 (Metas, 2009).

BIPM Patron Internacional

INSTITUTO NACIONAL METROLOGICO Patron Nacional

Metrologia Legal

Verificacion Obligatoria

Equipos de medicion

controlados

Laboratorio de Calibracion

Servicio de Calibracion

Equipos de medicién

calibrados

Otros

Ajustar

Equipos de medicién

calibrados y ajustados

Patréon de Referencia

Patron de trabajo

Patron de medicion

Figura 4. Esquema jerarquico de trazabilidad metrolégica®

El laboratorio también debe disponer de un conjunto de procedimientos de

calibracion para todas las magnitudes donde se trabaje, tanto internas como las

* BIPM Bureau Internatinal des Poids et Mesures (Oficina internacional de pesas y medidas)
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realizadas a sus clientes. En caso de que el laboratorio envie sus equipos o patrones
a calibrar en laboratorios externos, debe definir las politicas e instrucciones concretas
sobre las condiciones por cumplir, de manera que se asegure la trazabilidad de las
mediciones. Estos laboratorios externos se deberan seleccionar teniendo en cuenta
aspectos técnicos y econémicos, de manera que la calidad técnica del laboratorio
que presta el servicio de calibracion tenga la capacidad de cumplir las exigencias
técnicas del laboratorio que solicita la calibracién de sus patrones. A su vez, estos
laboratorios deben obtener trazabilidad para sus patrones, y para ello acuden a otros
laboratorios de nivel metroldgico superior (pueden ser los institutos nacionales de
metrologia), capaces de proporcionar la incertidumbre de calibracion requerida por
dichos patrones. Asi mismo, el laboratorio contratante de servicios de calibracion
externos debe exigir en el certificado de calibracién los resultados de medicion
incluida la incertidumbre y/o una declaracion de cumplimiento con una norma

metrolégica identificada (Flores, 1999).
Algunos de los requisitos para los patrones de referencia son:
Uso Unico: Realizaciéon de calibraciones.

Calibrarse antes y después de ajustes.

Definir periodos de recalibracion.

A

Programas de control, seguimiento, almacenamiento y transporte.

El objetivo de las normas de gestibn de calidad es garantizar la calidad del
producto y/o servicio prestado mediante la implementacion de modelos de gestidén de
calidad. Estos modelos se basan en una metodologia definida de trabajo y ensayos
registrados que prueban el desarrollo correcto de los trabajos acordados con el
cliente (Cabellé, 2007). La NMX-EC-17025-IMNC, especificamente, no solo cumple
con lo descrito anteriormente, sino que, ademas, demuestra que el trabajo realizado
tiene resultados técnicamente validos y que, contrastados con los requisitos del
cliente, satisfacen su demanda. Se exige, entonces, a los laboratorios que
establezcan los procedimientos y métodos que les permitan demostrar la validez de
los resultados de calibraciones que realicen y otras actividades tales como la

realizacion de comparaciones interlaboratorios, contraste entre diferentes patrones
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de calibracion o la repeticion de ensayos. Asi, el laboratorio requerira planificar y
revisar sus actividades, establecer criterios para el tratamiento y analisis de los datos
y de aceptacion o rechazo de los resultados. Del conjunto de estas actividades
debera extraer conclusiones que le serviran de base en la formulacion de acciones
correctivas. Para que este analisis sea objetivo y fiable, la norma sugiere el uso de

técnicas estadisticas, siempre que sea posible (Rincén, 2009).

Por lo tanto, se demanda a los laboratorios de calibracién evidenciar que las
actividades de control que han definido y que realizan aseguran la calidad de sus

resultados.

Los informes de resultados de calibraciones establecidos deben cumplir con
ciertos requisitos. En la Figura 5 aparecen resumidos los items que debe contener un
informe de resultados de calibraciones. Es necesario que el formato usado para
redactar este informe esté normalizado, sobre todo en lo que hace referencia a los
encabezados y estructura de presentacion de los datos, con el propdsito de
minimizar la posibilidad de usos inadecuados o malas interpretaciones, ademas de

especificar el tipo de calibracion que se realiza.

Los informes también pueden incluir opiniones e interpretaciones, si el cliente
las solicita, pero el laboratorio esta obligado a identificarlas claramente como tales
(no son objeto de acreditacion); el laboratorio no debe incurrir en la presentacion de
asesorias que intenten modificar el disefio o proceso de trabajo de su cliente; las
opiniones o interpretaciones deberan indicar sobre qué base se hacen o respecto a

gué referencias o documentos se remiten.

Si durante las operaciones de calibracion se hace algun ajuste en el
instrumento, el certificado de calibracion correspondiente debe incluir los datos y

resultados obtenidos antes y después del ajuste.

Las modificaciones a cualquier punto del informe de resultados de
calibraciones podran significar la emisiébn de un anexo o sustitucion completa del

informe, en el que se identifiquen y relacionen perfectamente los nuevos documentos
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con los originales correspondientes y se aclare si los complementan, los anulan o los

sustituyen (Rincon, 2009).

LOGOTIPO DEL LABORATORIO.
Direccion, teléfono

INFORME DE CALIBRACION
Tipo de calibracion
NUmero o identificacion del informe

INFORMACION DEL CLIENTE

Nombre
Direccion

IDENTIFICACION DEL
INSTRUMENTO DE MEDIDA

Descripcion
Identificacion
Marca
Modelo

Serie

RESULTADO DE LA CALIBRACION

Magnitud evaluada
Resultado de la calibracién
Desviacion / Error
Incertidumbre de medida

CONDICIONES AMBIENTALES

Temperatura
Presion atmosférica
Humedad relativa

Procedimiento utilizado

Patrones utilizados

Trazabilidad

Calibr6: nombre y cargo / Aprobd: nombre y cargo

Fecha de calibracion / Fecha de emision

Notas: este dictamen o informe no puede ser reproducido sin autorizacion del laboratorio.

Figura 5. Modelo de informe de calibracion

¢ Seguimiento y medicion.

Numerales 4.9, 4.10, 4.11 y 4.13 de la norma NMX-EC-17025-IMNC

El seguimiento y la medicion comienzan desde el momento en que se procede
con la recepciéon del objeto a calibrarse, ya que es alli en donde se da inicio a la

evaluacion de la conformidad. Esta es una actividad que se genera en el mismo
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instante en que se realiza la inspeccion verificacion u otras actividades de medicion.
El objetivo fundamental de estas actividades es garantizar que se cumplan los
requisitos establecidos, y que cuando eso no sea posible en primera instancia, se
establezcan las acciones apropiadas para lograr la conveniencia, adecuacion,

eficacia y eficiencia de tales acciones dentro del laboratorio (Molina, 2007).

Cuando el laboratorio incurra en no conformidades de caracter técnico, se
debera disponer de una politica y procedimientos para establecer acciones
correctivas y preventivas. Tales no conformidades son desviaciones en las
condiciones previstas de realizacion del trabajo y, por lo tanto, su incidencia en el
resultado es directa. Siguiendo el mismo criterio de toda la norma, se da bastante
importancia a la comunicacion tanto hacia el cliente como hacia las personas de la
organizacién que tengan la autoridad necesaria para tomar decisiones adecuadas
gue ayuden a resolver no conformidades investigando sus causas reales y buscando

la mejor solucién posible (Cardenas, 2008).

El control de trabajos no conformes se centra en dos partes fundamentales:

1. La deteccion de posibles problemas para evitar que la calibracién prosiga. Se
contemplan medidas como: la identificacion del trabajo, la documentacion de
las desviaciones producidas y la deteccion preventiva del trabajo, si fuera
posible.

2. La instauracién de las disposiciones necesarias para erradicar y minimizar el
problema detectado, incluidas acciones inmediatas, investigacion de causas y

sus efectos y la informacién de todo lo relevante para el cliente.

Las no conformidades no se limitan solamente a las que se producen por
desviaciones en las calibraciones realizadas para el cliente, sino que también se
deben considerar las no conformidades derivadas de la gestién del laboratorio,
provenientes de errores en documentacion, registros, informacion del cliente, etc
(Rincén, 2009).
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No todas las no conformidades ameritan el desarrollo e implementacion de
una accion correctiva, esto dependera de criterios tales como la incidencia y rigor del
servicio, y la frecuencia y los costos asociados a esa ocurrencia y si esta afecta o no

directamente al resultado de la medicion.

Cuando se identifica una no conformidad real, esta amerita la definicion de
una accion correctiva, pero en los casos en que la no conformidad sea identificada
antes de su ocurrencia, mediante analisis de tendencias, u otras herramientas como

el AMEF®, se deberia recurrir a la implementacién de una accién preventiva.

Las acciones correctivas guardan estrecha relacién con las no conformidades
y las reclamaciones, debido a que las acciones correctivas eliminan las causas que
producen una desviaciéon o no conformidad producida con anterioridad al igual que

una reclamacion por parte del cliente (Mufiiz, 2003).

Una accion correctiva puede englobar acciones que van desde la calibracion,
compra de equipo, formacion del personal y cambio de materiales hasta el uso de un
nuevo método de calibracién, pero todas estas acciones deben ir encaminadas a la
investigacion del porqué se tuvo que recurrir a estos cambios y qué consecuencias

se produjeron antes de realizar la accién correctiva.

Existe la necesidad de que los laboratorios desarrollen procedimientos o
métodos que les permitan identificar, implementar y controlar mejoras y posibles
fuentes de no conformidades, asi como establecer acciones preventivas oportunas
(Rincoén, 2009).

Las acciones preventivas buscan anticiparse a posibles fallos, son fuentes de
acciones preventivas los reportes, auditorias, informes, andlisis de tendencias de los
procesos Yy sus resultados, revisiones por la direccion, andlisis de riesgo,
benchmarking, sugerencias de los clientes y partes interesadas, no conformidades,

etc. Los procedimientos de acciones preventivas deben abarcar el sistema de gestion

® Ver glosario.
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de calidad, fundamentalmente en lo relacionado con el caracter técnico relativo al
objeto del laboratorio (Mufiiz, 2003).

Para que los laboratorios de calibracion se consideren competentes
técnicamente, es necesario llevar a cabo auditorias de calidad que examinen la
eficacia del trabajo realizado. Tales auditorias pueden ser internas o llevadas a cabo
por la propia organizacion (de primera parte), y externas o llevadas a cabo por

clientes u organismos independientes (de segunda y tercera parte).

Una estrategia para garantizar ante clientes y organismos independientes la
conformidad de su sistema de gestion es la realizacion de auditorias de primera parte
o internas, para lo cual el laboratorio debera planificar y realizar de manera periédica
evaluaciones de su sistema de calidad. El personal que realice estas evaluaciones
debe estar calificado para esto (ISO 19011, 2002).

+ Gestion de recursos.
Numerales 5.3 y 5.5 de la norma NMX-EC-17025-IMNC.

Las instalaciones y condiciones en que se desarrollen las calibraciones son
fundamentales en la calidad de estas. El laboratorio debe definir las condiciones e
instalaciones necesarias para desarrollar su actividad teniendo en cuenta lo
establecido en sus procedimientos o0 métodos de calibracion, indicando, si fuera
necesario, los paradmetros por controlar, los margenes de variacion permitidos y el
periodo de tiempo durante el cual se debe asegurar dichas condiciones; debe, por lo
tanto, medirlas y registrarlas para demostrar su cumplimiento. En caso de que las
calibraciones se realicen in situ® el laboratorio debera asegurar que dichas
condiciones se satisfacen igualmente. Junto con las condiciones ambientales se
encuentran las caracteristicas de las instalaciones; al respecto el laboratorio debe
tener instalaciones y equipos de acondicionamiento que le permitan alcanzar y
mantener las condiciones requeridas dentro de los limites de variacion aceptables
(Flores, 1999).

® Ver glosario
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Para las actividades de este proceso también se advierte el requisito referente
al control de acceso a &reas de calibracion, ya que el acceso de personas al area de
trabajo puede perturbar las condiciones ambientales, y violar el compromiso de
confidencialidad de informacion de los clientes y, ademas, puede verse vulnerada la
seguridad tanto de las personas que trabajan en el laboratorio como de las externas
que no se percaten de los riesgos a que se pueden exponer. Con respecto a estas
situaciones, el laboratorio debera establecer normas de acceso y debera tomar las

medidas y mecanismos que le permitan restringirlo segun sus necesidades.

En términos de los equipos, el objeto es asegurar que los laboratorios cuenten
con los materiales y medios técnicos, como instrumentos de medida, software,
instalaciones, elementos auxiliares, consumibles, patrones y materiales de
referencia, para la realizacién correcta de todas sus ejecuciones en las que se

declaran competentes (Rincén, 2009)

Por tanto, es necesaria la generacion de procedimientos para el manejo,
transporte, almacenamiento, preservacion, uso, verificacion y mantenimiento de los
patrones de medida. Asi mismo, el laboratorio debera establecer programas de
calibracion para todos los patrones que utilice en la determinacion de las
caracteristicas que influyen sobre el resultado de las calibraciones, con el fin de
conocer su incertidumbre de medida, ya que si se han fijjado periodos adecuados de
recalibracién, se puede suponer con un grado de incertidumbre razonable que la
medida se mantiene acotada en el tiempo siempre que se contemplen las
recomendaciones del fabricante y se sigan las instrucciones de uso y mantenimiento;
tal principio se aplica también para los materiales de referencia. Los equipos
utilizados para realizar calibraciones in situ deberan albergar las medidas de control y

prevencion que eviten su dafio o afecten su calibracion (Molina, 2007).
Todos los equipos relevantes deberan seguir un patron de identificacion y

codificacion para facilitar su trazabilidad que permita reconocer y registrar los
equipos que han intervenido en cada trabajo.
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Si como consecuencia de una calibracion, se encuentran desviaciones de sus
valores nominales, el laboratorio debera implementar y realizar las correcciones de
lectura en las medidas tomadas con dicho equipo. Cada vez que se recalibre el
equipo habra que comprobar si las desviaciones han variado y si, por lo tanto, se
deben realizar correcciones. Por ultimo, todos los equipos de medida sujetos a
calibracion que tengan la posibilidad de ser ajustados deben estar protegidos
eficazmente de empleos no autorizados que puedan invalidar su calibracion
(Cardenas, 2008).

1.2.3 Procesos de soporte

«» Compras.
Numerales 4.5y 4.6 de la norma NMX-EC-17025-IMNC.

La actividad de subcontratar’ calibraciones con caracter provisional se deja
abierta a los laboratorios, si esta se da de manera imprevista 0 permanente o si se
encuentra definida en el contrato con el cliente; pero, en cualquier caso, el laboratorio
debera demostrar que su subcontrato es competente para cumplir los requisitos del
cliente; asi, por ejemplo, se deberia subcontratar a laboratorios acreditados.

La informacion al cliente acerca de la realizacion de una subcontratacion por

parte de laboratorio es clave; y deberd acompafarse del visto bueno del cliente.

El aspecto relacionado con compras de servicios y suministros tiene como
objetivo asegurar que todas las materias primas, equipos, u otros elementos que
influyan en la calibracién, cumplen con los estandares de calidad requeridos. Para
ello, el laboratorio debera establecer requisitos para la determinacion del producto o
servicio por adquirir y para la seleccién y evaluacion de proveedores mediante el
estudio de su capacidad y competencia manteniendo un listado de los proveedores
aprobados y el registro de todas las evaluaciones, la compra y recepcion del
producto/servicio. Todas las fases del proceso de compra definidas por el laboratorio

" Ver glosario.
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deberan estar documentadas, detallando las funciones y responsabilidades

respectivas (Rincon, 2009).

+ Gestion de la documentacion.

Numerales 4.2, 4.3y 4.12 de la norma NMX-EC-17025-IMNC.

El laboratorio debe establecer una estructura para la documentacién de su

sistema de gestion. Esta debe considerar:

d)

f)
9)

Las declaraciones documentadas de politica y objetivos.

Un manual de calidad

Los procedimientos documentados  (programas, instrucciones Yy
procedimientos de actuacion internos y externos) necesarios para asegurar la
eficaz planificacion, operacién y control de los procesos

Los registros que evidencien la conformidad.

El manual de calidad debe incluir:

El alcance del sistema de gestion de la calidad

Los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestion de
calidad, o referencia de estos

Una descripcion de la interaccién entre los procesos del sistema de gestion de
calidad

La definicibn de las disposiciones con relacibn a las funciones,
responsabilidades y autoridades de la direccién técnica y del director de

calidad.
Ademas, puede considerar la inclusion de:
Una breve descripcion de las actividades y servicios del laboratorio.

La politica de calidad y los objetivos de calidad asociados

Una descripcidn de la estructura organizacional (organigrama)
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h) Como funciona la documentacion y a donde debe dirigirse el personal para
encontrar los procedimientos acerca de como hacer las cosas
)] Una definicion de los términos que tengan un significado singular para el

laboratorio.

Para el control de documentos y registros, debido a que la base organizativa
del sistema de calidad se justifica a través de la documentacion que sobre este se
tenga, el laboratorio debera establecer, controlar, mantener y disponer de un sistema
documental adecuado y fiable que defina de manera eficaz el cumplimiento de los
requisitos. Para garantizar que se usan los documentos vigentes, es decir, que sea el
documento aplicable (normalmente la edicion mas reciente) al trabajo que se esté
realizando, y que estos se encuentren disponibles en el puesto de trabajo para su
consulta y aprobacion, es necesario llevar un listado maestro o, en su defecto, un

procedimiento de control de los documentos equivalentes.

Los registros soportan y proporcionan confianza sobre el cumplimiento de los
requisitos establecidos. Tales documentos se generan antes, durante y después de

la realizacién de las actividades objeto de los laboratorios.

Se debe hacer claridad acerca de que los registros son un tipo especial de
documento. Estos se generan como resultado de alguna actividad y son una
declaracion de los hechos que acontecen en el momento. Por tal motivo no admiten

modificaciones, caso contrario sucede con los demas documentos del sistema.

En ocasiones es necesario conservar documentos sustituidos u obsoletos por
diversas razones, si éste fuera el caso, sera necesario disponer de un método de
identificacion del estado de tales documentos a fin de evitar que se usen
accidentalmente en lugar de los realmente vigentes. Se deben identificar, aprobar y
revisar también los cambios realizados a los documentos. Es indispensable que
todos los documentos del laboratorio sean revisados y aprobados antes de su

emision.
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Debe existir, entonces, un procedimiento para identificar, recoger, organizar,
etc., los datos o informacion provenientes del sistema de gestion y los datos técnicos
del laboratorio que conforman los registros. Los registros deben ser facilmente
localizables, codificados e identificados. En algunos casos, el periodo de
conservacion viene determinado por requisitos legales o reglamentarios, por
requisitos financieros, por posibles demandas de responsabilidad civil o por
especificaciones de los clientes. Estos detalles deberian ser registrados o

referenciados en el procedimiento documentado.

Se considera que los medios de almacenamiento de los registros pueden ser,
ademas de impresos, electrénicos; si fuera asi, se deben establecer métodos que
aseguren su fiabilidad y su integridad. También se tienen en cuenta las
modificaciones a los registros con caracter rectificativo, en estos casos debe quedar
legible el dato erréneo y la correccion debera identificarse y firmarse por el
responsable.

% Gestion humana.
Numeral 5.2 de la norma NMX-EC-17025-IMNC.

En la realizacién de calibraciones interviene un factor humano y un factor
tecnoldgico. Generalmente, se busca satisfacer ambos factores para llevar a cabo un
trabajo de la mejor calidad; por esto se busca un equilibrio entre las personas que
realizan el trabajo y la calidad de los equipos que manejan.

Es indispensable describir y mantener actualizados los perfiles de trabajo
(determinacion de la competencia del personal) correspondientes tanto al personal
directivo como al técnico y auxiliar que realicen actividades que afecten la calidad de
los servicios prestados por el laboratorio. A su vez, el laboratorio debe definir los
objetivos y el plan de capacitacién y entrenamiento de su personal de acuerdo con su
situacion actual y futura. Para esto, se deberan satisfacer politicas y procedimientos
para la deteccion de las necesidades de capacitacion del personal y el método para
proporcionarla, incluida la evaluacion de la eficacia de dichas actividades. Todo el

personal técnico en proceso de formacidén debera ser supervisado en su actuacion
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por personal experimentado. Teniendo en cuenta que existe la posibilidad de que el
laboratorio emita sus opiniones e interpretaciones frente a un resultado del cliente, la
direccion podra autorizar dicha practica siempre y cuando se garantice la idoneidad
en términos de la cualificacion académica, la formacion necesaria, las habilidades o
destrezas y la experiencia del personal o combinacion de estas. Para garantizar que
el personal asume la responsabilidad en el desarrollo de su trabajo, se requiere que,
ademas de la competencia, todo el personal que trabaje para el laboratorio tenga un
vinculo laboral (contrato) con el laboratorio, de manera que su relacion esté
formalizada, documentada y en linea con el sistema de gestion de la calidad

implementado por el laboratorio.

1.3 Acreditacion de un laboratorio de calibracion

Muchos paises alrededor del mundo tienen una o mAas organizaciones
responsables por la acreditacion de sus laboratorios a nivel nacional. La mayoria de
estos organismos de acreditacion han adoptado la norma ISO/IEC 17025 “General
requirements for the competente of testing and calibration laboratories” como el
principal criterio del sistema de acreditacion de sus laboratorios de ensayo y
calibracion. Esto ha ayudado a los paises a emplear un enfoque uniforme para
determinar la competencia de un laboratorio y ha estimulado a los laboratorios en la
adopcion de practicas de ensayos y calibraciones internacionalmente aceptadas.
(L&S Consultores C.A., 2003)

Para obtener un reconocimiento formal de estar trabajando bajo un sistema de
gestion de calidad existe la acreditacidon, que es un procedimiento mediante el cual
un organismo independiente y autorizado reconoce formalmente que una

organizacion o individuo es competente para llevar a cabo tareas especificas.
En México, a partir de la publicacién en el Diario Oficial de la Federacion de

los dias 14 y 15 de enero de 1999, se autorizo a la Entidad Mexicana de
Acreditacion, A.C (ema), para realizar actividades de acreditacion.
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La ema es una asociacion civil de naturaleza privada que tiene como proposito
formular, implantar y fomentar en el ambito nacional sistemas de acreditacion que
den la seguridad y avalen que los laboratorios (calibracion, ensayo y/o clinicos)
unidades de verificacion (organismos de inspeccion) y organismos de certificacion
ejecuten las regulaciones, normas o estandares correspondientes con precision para
qgue comprueben, verifiquen o certifiquen los productos y servicios que consume la

sociedad.

El marco legal sobre el cual la ema construye y determina el alcance y la

naturaleza de su participacion es:

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, 1997.
Reglamento sobre la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, 1999.

Diario Oficial de la Federacion, del 15 de enero de 1999.

S

Lineamientos para la integracion, organizacion y coordinacion de los comités
de evaluacion, dictados por la Secretaria de Comercio y Fomento Industrial

(Secretaria de Economia).

[1.3.1 Proceso de acreditacion de laboratorios de calibracion.

Este proceso esta dirigido a las personas fisicas o morales que llevan a cabo
actividades de Evaluacion de la Conformidad a través de la calibracién determinando
el error en un instrumento para medir y otras caracteristicas metrolégicas emitiendo
un informe de resultados con la confianza de que los servicios que presta son

conducidos con competencia técnica, imparcialidad y confidencialidad.

La norma aplicable para la acreditacion de laboratorios de calibracion es la
norma mexicana NMX-EC-17025-IMNC-2006 Requisitos generales para la
competencia de laboratorios de ensayo y calibracién, cuya gestién se reviso en el

capitulo anterior.

Los tipos de servicios que ema brinda para la acreditacion de laboratorios de

calibracion se exponen en la Figura 6, cabe mencionar que para fines practicos solo
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se desarrollaran los servicios en los cuales caen las mejoras aplicables al proyecto,

los cuales son: acreditacion inicial y ampliacion.

ACREDITACION INICIAL

REEVALUACIONES

VISIAS DE VIGILANCIA

ACTUALIZACION

De raz6n o denominacion social Fusién /Compra-venta De cambio de instalaciones

AMPLIACIONES

Figura 6. Servicios en ema para la acreditacion
11.3.1.1 Acreditacion inicial
La Figura 7 muestra el diagrama de flujo de los pasos a seguir para lograr la
acreditacion inicial por la entidad mexicana de acreditacion y a continuacion se
describen cada uno de ellos:
1. Ingreso de solicitud del laboratorio.
Los requisitos para iniciar el proceso de acreditacion son:
a) Contar con un sistema de gestion desarrollado documentalmente y evidencia
de la implantacion del mismo de al menos 6 meses.
b) Haber participado en un ensayo de aptitud® que cubra una de las ramas o

areas incluidas en el alcance de la acreditacion.

El laboratorio debe ingresar el formato FOR-LC0011 “Solicitud de acreditacion

de laboratorios de calibracién” disponible en la pagina web de la ema.

® Ver glosario.
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1. Ingreso de solicitud del
laboratorio

2. Revision documental

3. Designacion del grupo
evaluador

;Fue aceptado el
equipo evaluador
por el laboratorio?

©

5. Evaluacion documental I

‘ >

6. ;Hubo no
conformidades?

Acciones correctivas I @

| 7. Preparacién de la I

evaluacion en sitio

¢Hubo algtin
cambio en la
fecha?

| 9. Evaluacion en sitio I

10. ;Hubo no
conformidades?

| 11. Otorga acreditacion I

Fin de proceso | Dictaminacion (12 / 22 fase) I

Revision de acciones
correctivas

;Presento el
laboratorio las
acciones
correctivas?

Revision de acciones
correctivas

| Dictaminaciéon I -—

;Ellaboratorio cerrd
no conformidades en
lal3 2?3 032
presentacionde acc.
correctivas?

| 14. Notificacion del I
resultado

Fin de proceso

Figura 7. Flujograma para la acreditacion inicial
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2. Revision documental.

Durante esta etapa el responsable asignado al proceso verificara que la
informacion esta completa, y notificara el resultado de la revision. En caso de faltar
algun anexo a la solicitud se tendra un plazo de 20 dias habiles para entregar la

documentacion faltante.

El personal de ema revisa que la entidad cuente con la capacidad para
atender la solicitud, para lo cual notifica por escrito el resultado de la revision y las
acciones que tomaran al respecto en caso de que no se cuente con los expertos

técnicos para atender una solicitud.

3. Designacién del grupo evaluador.

El personal de la ema propondra al grupo evaluador e informara por escrito los
nombres, calificacién en el padrén nacional de evaluadores, y la organizacion de la

gue provienen cada uno de los miembros del equipo.

4. ¢ No fue aceptado el grupo evaluador?

Aplica cuando:
a) Existe una relacion cliente-proveedor en los ultimos 2 afios.
b) Se haya tenido una relacion laboral en los ultimos 2 afios.

c) Se haya dado una relacién de asesoria consultoria en los ultimos 2 afos.

5. Evaluacion documental.

El personal de ema remite la informacién al grupo evaluador para que evalué
qgue la documentacion cumple con los requisitos de la norma, politicas y criterios
establecidos, el grupo evaluador emitira un informe de evaluacion el cual contendra
los hallazgos detectados durante la revision. El informe también incluira una nota
sobre la viabilidad de realizar la visita de evaluacion o en su caso la necesidad de
atender primero las no conformidades detectadas antes de realizar la visita.
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6. ¢ Hubo no conformidades?

El laboratorio debe analizar las no conformidades indicadas en el informe de
evaluacion documental, definir e implantar las acciones correctivas y enviar
evidencias objetivas de su implantacion, de acurdo al procedimiento MP-FP-002 de
la ema en un plazo no mayor a 40 dias habiles a partir de la recepcion del informe de

evaluacion documental.

7. Preparacion de la evaluacion en sitio.

Personal de ema notificara al laboratorio y al grupo evaluador la fecha

acordada para realizar la evaluacion en sitio.

Una vez que el laboratorio reciba la confirmacion de la visita por escrito debera

comunicarse con el grupo evaluador para confirmar los siguientes aspectos:

a) Logistica (transportacion, alimentacién)
b) Necesidades de equipo de seguridad
c) Condiciones especiales.

8. Si hay cambio de fecha.

En caso de cancelacion de la visita dentro de los 5 dias habiles anteriores a la
realizacion de la misma, o inclusive durante la fecha de realizacion, por causas
imputables al laboratorio, se deberan cubrir los costos de honorarios del grupo
evaluador mas viaticos generados (si aplica).

Unicamente se permite una cancelacion a las fechas definidas de evaluacion
en sitio y su reprogramacion no debera exceder de 20 dias habiles posteriores a la

primera fecha acordada.

9. Evaluacion en sitio.
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Existe la posibilidad de que la evaluacion en sitio se suspenda cuando no se
brinden las facilidades al grupo evaluador o se agreda su integridad, el sistema de
gestibn no esté implantado o cuando no estén presentes el personal de nivel
supervision o gerencial y personal operativo del laboratorio, sean puestos o ho como
signatarios autorizados, incluidos dentro de alcance a evaluar. En este caso se podra

realizar una segunda visita dentro del plazo de 60 dias habiles.

10. ¢Hubo no conformidades?

El comité y/o comision de suspensiones y cancelaciones de ema dictaminara
con la informacién derivada de los procesos de evaluacion en sitio y tomando en

cuenta la clasificacion de las no conformidades, otorgar o negar la acreditacion.

11. Otorga acreditacion.

Se emitird un certificado con la vigencia a partir del dia en que se tomo la

decision.

12.  Si hubo no conformidades.

Existen dos fases de dictaminacion:

a) La primera fase de dictaminacion se describe en la taba del anexo b.1 del
procedimiento MP-FP-002 de acuerdo al tipo de tramite y al resultado del
informe de evaluacion.

b) La segunda fase de dictaminacion se describe en la tabla del anexo b.2 del
procedimiento MP-FP-002 de acuerdo al tipo de tramite y al resultado del

informe de evaluacion.
La decision respecto a si los seguimientos de acciones correctivas se realizan

de forma documental o en sitio debe realizarse con basa en la naturaleza de las no

conformidades y a los criterios establecidos.
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13. Revision de acciones correctivas.

Una vez presentadas las acciones correctivas, seran revisadas por el grupo
evaluador en un plazo maximo de 12 dias cuando la revisibn es de manera
documental y 10 dias habiles maximo cuando la revision es en sitio. La revision de
las acciones correctivas podra realizarse hasta en tres ocasiones, dentro del plazo de
180 dias naturales otorgado. Es importante considerar que aun cuando se haya
otorgado un segundo plazo para presentar acciones correctivas las tres

oportunidades de revision aplican dentro del plazo total.
14.  Notificacion de resultado.

En caso de que el comité de evaluacién determine otorgar la acreditacion al
laboratorio, se emitira un certificado con la vigencia a partir del dia en que se toma la
decision.
11.3.1.2. Ampliacién de la acreditacion

La Figura 8 muestra el diagrama de flujo de los pasos a seguir para lograr la

ampliacion de acreditacion por la ema y a continuacion se describe paso a paso.

1. Ingreso de solicitud del laboratorio.

La evaluacion de ampliacién puede llevarse a cabo junto con la evaluacion de
vigilancia se solicita con un mes de anticipacion a la fecha de evaluacion de

vigilancia.

El laboratorio debe ingresar el formato FOR-LC0081 “Solicitud de
actualizacion / ampliacion de laboratorios de calibracion” disponible en la pagina web
de la ema a.c. Los documentos y procedimientos deben entregarse en espafiol como

copia controlada.
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Figura 8. Flujograma de ampliacion de acreditacion
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2. Revision documental.

El personal asignado por ema atendera la solicitud, revisara que la informacion
este completa para poder dar el servicio. En caso de que falte informacion se le hara
saber al laboratorio antes de 5 dias habiles.

El proceso no dard inicio hasta que la informacion este completa. El personal
de ema también revisara que tenga la capacidad para atender la solicitud, para lo
cual se notificara por escrito el resultado de la revision y las acciones que se tomaran
al respecto en caso de no contar con los expertos técnicos para atender la solicitud.
3. Designacién del grupo evaluador.

Coincidencia con el paso 3 para la acreditacion inicial.

4. ¢ No fue aceptado el grupo evaluador?

Coincidencia con el paso 4 para la acreditacion inicial.
5. Evaluacion documental.

Coincidencia con el paso 5 para la acreditacion inicial.
6. Acciones correctivas.

Si se confirma que las no conformidades deben ser atendidas antes de la
visita de ema, el laboratorio debe presentar un plan de acciones correctivas en un
plazo de 20 dias habiles y la evidencia de la implementacién en un plazo de 60 dias
hébiles.

7. Preparacion de la evaluacion en sitio.

Coincidencia con el paso 7 para la acreditacion inicial.
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8. Si hay cambio de fecha.

Coincidencia con el paso 8 para la acreditacion inicial.
9. Dictaminacion.

El comité de evaluacion y/o comision de suspensién de la ema dictaminara
con la informacién derivada del proceso de evaluacion en sitio segun sea el caso de
otorgar o negar la ampliacion de la acreditacion.

La primera fase de dictaminacion se describe en la taba del anexo b.1 del
procedimiento MP-FP-002 de acuerdo al tipo de tramite y al resultado del informe de
evaluacion.

La segunda fase de dictaminacion se describe en la tabla del anexo b.2 del
procedimiento MP-FP-002 de acuerdo al tipo de tramite y al resultado del informe de
evaluacion.

La decisién respecto a si los seguimientos de acciones correctivas se realizan
de forma documental o en sitio debe realizarse con base en la naturaleza de las no
conformidades y a los criterios establecidos.

10. Revision de acciones correctivas.
Coincidencia con el paso 13 para la acreditacion inicial.

11. No se presentan acciones correctivas

En caso de que el laboratorio no presente acciones correctivas se dara por

concluido y atendido el tramite de ampliacion.

12. Notificacién de resultado.
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En caso de que el comité determine otorgar la ampliacion de la acreditacion,

se emitird un certificado con vigencia a partir del dia en que se tomo la decision.

Los requisitos para acreditarse pueden encontrarse en la pagina web de la
ema (www.ema.org.mx) los cuales son archivos descargables y se encuentran

divididos en las siguientes secciones:

Carpeta 1. Procedimientos y politicas

Carpeta 2. Criterios de evaluacién

Carpeta 3. Formatos de ingresos y solicitud de acreditacion
Carpeta 4. Tarifas de acreditacion

Carpeta 5. Otros documentos

Guias técnicas de trazabilidad e incertidumbre en calibracion
Lista de verificacion CMC®

Tablas CMC

® Capacidad de Medicién y Calibracion.
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I HIPOTESIS

“Si en un laboratorio de calibracién con un sistema de gestidén implantado en
base a la norma mexicana NMX-EC-17025-IMNC-2006, se asegura una metodologia
a seguir para la acreditacion de nuevas magnitudes de medida y/o ampliacién de las

ya existentes, se lograra la mejora continua”
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IV OBJETIVOS

o Objetivo general

Facilitar al personal del laboratorio de calibracion ASIC, SC la ejecucion de
mejoras y desarrollo eficiente de sus actividades en base al seguimiento de una
metodologia que les permita el perfeccionamiento tanto de los servicios existentes
como de nuevos servicios, logrando satisfacer las expectativas de sus clientes

actuales y futuros.

o Objetivo especifico
Reunir los elementos necesarios para disefiar una metodologia a seguir para

la mejora de los servicios de calibracion del laboratorio de ASIC S,C con respecto a

la acreditacion de nuevas magnitudes de medida y ampliacion de las ya existentes.
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Vv METODOLOGIA

V.1 Alcances

La investigacion del presente proyecto podra ser utilizada por los laboratorios
de calibracion que deseen implementar un sistema de gestion para la

implementacion de las siguientes areas de mejora:

e Acreditaciones de nuevas magnitudes y

e Ampliacion de la acreditacién de las magnitudes existentes

Cabe mencionar que los laboratorios en los cuales se requiera implantar el
presente plan de mejora deberan contar con la implementacién de un sistema de

calidad en conformidad con la norma mexicana NMX-EC-17025-IMNC.

V.2 Descripcién del lugar donde se realiz6 la investigacion

Asesoria y Servicios Integrales en Calibracion S. C. (ASIC, S.C.) es un
laboratorio de calibracion establecido en la ciudad de Toluca desde el afio de 1997 y
cuenta con experiencia en servicios de calibracion por mas de 28 afios por parte de

su fundador el Ing. Valdemar Farias.

©

ASIC
Figura 9. Logotipo ASIC, S.C.

ASIC, S.C. trabaja buscando brindar mas y mejores servicios a sus clientes,
por lo que al dia de hoy es un laboratorio acreditado por la entidad mexicana de
acreditacion (ema a.c.) en 7 magnitudes, 4 en el Laboratorio Toluca y 3 en el
Laboratorio Querétaro y continta en crecimiento (ASIC, S.C. (1), 2011)
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e Organigrama

Actualmente el organigrama de ASIC, S.C. se encuentra conformado como se
muestra en la Figura 10 (ASIC, S.C. (1), 2011).

DIRECTOR GENERAL

ASIC

Laboratorio Toluca

|
Gerente
contable

Atencion a clientes
y compras

Aucxiliar
administrativo

e Vision

Gerente Gerente de
técnico ventas
L Metroldgos

— Almacén

| Capturista

— Proyectos

Gerente de
calidad

ASIC
Laboratorio Querétaro

Gerente de Gerente Gerente
desarrollo técnico contable
Metrolégos Atencidn a clientes
y compras
Almacén
Auxiliar
Capturista administrativo

Figura 10. Organigrama ASIC, S.C.

Ser un laboratorio de calibracién acreditado, reconocido como lider a nivel

nacional por la calidad de sus servicios con un alto compromiso en la satisfaccion de
nuestros clientes (ASIC, S.C. (1), 2011).

e Mision

Proporcionar servicios de calibracién confiables, garantizando la satisfaccion

del cliente a través del cumplimiento de los requisitos solicitados y el tiempo de

entrega acordado. Contribuyendo asi al crecimiento de nuestros empleados, clientes,

proveedores y entorno social ofreciendo una rentabilidad a los accionistas (ASIC,

S.C. (1), 2011).
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e Valores

Etica profesional

Respeto

Honestidad

Compromiso

Integracion

Lealtad (ASIC, S.C. (1), 2011)

RN NN R

e Politica de Calidad

En ASIC, S. C. nos comprometemos a proporcionar servicios metrolégicos
realizados con profesionalismo y calidad que garanticen el cumplimiento de los
requerimientos del cliente y de la normatividad aplicable. Asimismo, buscamos
mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion implantado, el cual esta
basado en la norma mexicana NMX-EC-17025-IMNC (ASIC, S.C. (1), 2011).

e Objetivos de calidad

v Lograr un indice mensual de satisfaccion del cliente de al menos el 95 %

<

Dar respuesta a las quejas del cliente en un dia habil como méaximo

v’ Lograr tiempos de entrega de un promedio mensual maximo de 10 dias
habiles

v' Dar respuesta a acciones correctivas en dos dias habiles como maximo

(ASIC, S.C (2), 2011)

e Funcionamiento

A grandes rasgos el proceso en que se llevan a cabo los servicios de

calibracion puede resumirse en el diagrama de la Figura 11.
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: posea los recursos fisicos, de
1

Solicitud de servicio
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Aprobacion
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compra

!
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Si

Elaborar orden de servicioy
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v
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v
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ambientales, instrumentos y
patrones)

\

No
%[ Termina el proceso ]

Regresar instrumento
al cliente

Calibracion

2

Captura de informes

Asignacién de folio

)

Aprobacion
del informe

Integracion de los items de orden
de servicio y facturaciéon

!

Envié de informes de calibracion
e instrumentos al cliente

. . 1
Revisar cumplimiento de |
| requerimientos del cliente :

Figura 11. Diagrama de flujo de los servicios de calibracion

Se inicia con la solicitud del cliente que llega generalmente al area de atencién

al cliente quien a su vez elabora una oferta de contrato revisando que se tengan los

recursos necesarios para la realizacion de la calibracion.
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Si la oferta es aprobada el cliente envia la orden de compra y comienza el
proceso de calibracion con la recepcion del instrumento en el area de almacén donde
se da de alta elaborando la orden de servicio con los datos generales del equipo e
informacion adicional requerida por el cliente, estd orden es canalizada con el

instrumento al laboratorio correspondiente segun la magnitud a calibrar.

Una vez que el instrumento ingresa al laboratorio el metrélogo encargado del
area selecciona el procedimiento y prepara las condiciones ambientales,

instrumentos y patrones a utilizar para la calibracion.

El proceso de calibracion generara un registro al cual se le asigna un folio
consecutivo dependiendo de la magnitud a la que pertenezca la calibracién y se
canaliza al area de captura donde el responsable captura los datos y genera el
informe el cual una vez aprobado se encuentra listo para pasar al &rea de facturacion
y posteriormente a la entrega del informe y el equipo al cliente. Una vez concluido el
servicio se pide al cliente llenar el formato de satisfaccién del cliente con la finalidad
de obtener datos confiables que lleven a la mejora continua del proceso (ASIC, S.C.
(5), 2011).

e Clientes

Actualmente ASIC, S.C cuenta con mas de 1 000 clientes a nivel nacional de
los diferentes sectores industriales, entre los cuales se pueden mencionar los

siguientes:

Farmacéutica
Quimica
Alimenticia
Textil

Petroquimica

NN N N N SR

Aeronautica
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Construccion

Automotriz

Sector salud

Organismos gubernamentales
Laboratorios de ensayo
Laboratorios de calibracion
Instituciones educativas
Institutos de investigacion
(ASIC, S.C. (1), 2011)

e V29 Beneficios al contratar los servicios de ASIC, S.C.

LSRN NN

<\

<\

Servicio integral en cualquier parte de la republica mexicana

Servicios con personal altamente calificado

Capacitacion técnica en las areas de metrologia de interés

Informes de calibracion con cumplimiento a normas nacionales NMX-EC-
17025 e internacionales ISO/IEC 17025

Soporte técnico en auditorias de certificacion ISO 9001, ISO/TS 16949
Patrones viajeros con el fin de ofrecer el servicio en el lugar de origen de sus
clientes.

El mejor costo-beneficio (capacitacion, asesoria y asistencia técnica)

Servicio urgente (hasta un dia de respuesta, dependiendo de las
caracteristicas del equipo)

En contrato los instrumentos son atendidos con prioridad, con una 0 mas
calibraciones de acuerdo a las necesidades de cada cliente

Apoyo en la interpretacion de resultados de calibracion

Tiempo de respuesta de 8 dias a partir de la recepcién del equipo

En servicios sin acreditacion se garantiza la trazabilidad a patrones nacionales
(ASIC, S.C. (1), 2011)
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V.3 Materiales y método
e Materiales
Se consideraran como materiales los recursos necesarios para la realizacion e
implementacion del procedimiento de mejoras para obtener nuevas acreditaciones

y/o ampliar las ya existentes.

Tabla 2. Materiales

Materiales Descripcion

Infraestructura Laboratorio con condiciones controladas en
cumplimiento con la norma NMX-EC-17025

Equipos y accesorios Equipos patrén calibrados.

Fuerza de trabajo Especialista en gestion de calidad
Especialista técnico.

Normas Normatividad, publicaciones nacionales e
internacionales aplicables.

Requisitos del organismo certificador Requisitos de acreditacion y/o ampliacion
de magnitud de medida de la entidad
mexicana de acreditacion

e Método

La metodologia general para el disefio del sistema de gestion para la
implementacion de mejoras en el laboratorio de calibracidon se muestra en la Figura
11. En ella se aplica la teoria ideada por Edwards Deming “Planificar — hacer —
verificar — actuar”, que establece una fase de consolidacion para un mejoramiento

continuo incorporando el nuevo procedimiento a la organizacion.
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V.4 Planificar

V.4.1 Compromiso de la direccion

De acuerdo al manual de calidad de ASIC, S.C la direccién debe asegurar que
se proporcionen los recursos necesarios al personal, para la implementacion, el
mantenimiento y la mejora del sistema de gestion. La deteccion de los recursos es a
través de las revisiones directivas, que son efectuadas como minimo una vez al afio
de acuerdo a lo establecido en el procedimiento ASIC-020 Revisiones de la direccion
(ASIC, S.C (2), 2011).

Los recursos pueden ser materiales, humanos y financieros.

Dentro de los recursos materiales ASIC, S.C cuenta con 5 laboratorios
altamente equipados 3 en Toluca y 2 en Querétaro y actualmente, debido al
crecimiento en las actividades de la empresa, se construye un nuevo edificio en la
ciudad de Toluca para tener mayor facilidad y comodidad en las actividades
desempefiadas. También se cuenta con oficinas representativas en Puebla y
Cuernavaca con la finalidad de prestar un servicio integral en cualquier parte de la

Republica Mexicana.

El recurso humano como en toda organizacion es un factor clave en ASIC,
S:C. es por eso que se busca la constante capacitacion del personal para que éste
se sienta comprometido y corresponda con actitud de servicio hacia la organizacion
proporcionando servicios profesionales que garanticen el cumplimiento de los

requerimientos de los clientes.
ASIC, S.C cuenta con finanzas saludables al ser una empresa con una cartera

de clientes estable y en constante crecimiento, en donde tanto empleados como

inversionistas pueden sentirse seguros.
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Las actividades incluidas en las revisiones por la direccion incluyen los

siguientes puntos:

Adecuacion de politicas y procedimientos

e Objetivos de calidad

¢ Informes de supervision informes de auditorias internas

¢ Informes de auditorias externas

¢ Resultado de comparacion entre laboratorios

e Resultados de estudios R&R e intercomparacion interna

e Cambio de volumen y tipo de trabajo

e Cumplimiento al programa de capacitacion cumplimiento de objetivos
operacionales

e Solicitud de acciones correctivas y/o preventivas

e Solicitud y asignacion de recursos

¢ Planes de mejora realizados

e Recomendaciones de mejora

V.4.2 Diagnostico

Para la acreditacion de nuevas magnitudes y/o ampliacion de alcances de
medida, es necesario que el laboratorio cumpla con los requisitos de la norma
mexicana NMX-EC-17025-IMNC, es por eso que debe diagnosticarse la
concordancia del sistema de gestion de calidad implantado en ASIC, S.C. en relacién
a la norma, ya que esto es un requisito indispensable para conseguir el avance de

las mejoras de ampliacion de alcances y acreditacion de nuevas magnitudes.
En el mismo contexto, el sistema de gestion de calidad de ASIC, S.C. se

define como un conjunto de procesos, procedimientos, estructura organizacional y

recursos que estan mutuamente relacionados y tienen definida su orientacion
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mediante una politica y objetivos de calidad’®, donde las actividades estan
coordinadas para dirigir y controlar (gestionar) el laboratorio, de tal manera que sea
eficaz y eficiente, es decir, se logren los objetivos y se optimice la utilizacion de los

recursos que tiene a su alcance.

Los servicios cubiertos por el sistema de gestion de calidad de ASIC, S.C.,
incluyen la calibracibn de los instrumentos en las siguientes magnitudes:
Dimensional, Temperatura, Presion, Humedad, Fuerza, Par Torsional, Dureza y
Materiales de Referencia en las instalaciones de Toluca y Volumen, Densidad,
Pesas, Instrumentos de Pesar y Eléctrica en las instalaciones de Querétaro (ASIC,
S.C (2), 2011).

El nivel de eficacia del sistema de gestion de calidad, es evaluado a través de
los resultados de los indicadores de calidad y los objetivos establecidos. Dichos
resultados se emiten de forma mensual y el valor representativo es el promedio
obtenido. El gerente de gestidon de calidad es el responsable de la emisién y difusion
de éstos (ASIC, S.C (2), 2011).

V.4.2 Identificacién de necesidades
e Posicion en el mercado
Actualmente ASIC, S.C es uno de los laboratorios de calibracibn con mas
presencia en la Republica Mexicana esta posicion en el mercado se puede constatar
ubicando al laboratorio dentro de los laboratorios que se encuentran acreditados ante

la entidad mexicana de acreditacion (ema).

Datos de la pagina de internet de la ema indican que geograficamente el

centro de la republica mexicana y lugares altamente industrializados concentran la

19 ver politica y objetivos de calidad en punto V.2.5 y V.2.6 respectivamente
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mayor cantidad de laboratorios de calibracion como lo muestra el grafico de la Figura
13 (Entidad mexicana de acreditacion A. C., 2011).

Recordemos que ASIC, S.C se encuentra ubicado en Toluca, Estado de
México y Querétaro capital y cuenta con representacion de oficinas en Puebla y

Cuernavaca, para brindar servicios en donde sus clientes lo demanden.

La principal competencia de ASIC, SC esta presentada por otros laboratorios
de calibracibn de la iniciativa privada, laboratorios que tienen convenios

gubernamentales y laboratorios internos de ciertos sectores industriales.
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Figura 13. Ubicacién geogréfica de laboratorios de calibracion acreditados en
México.

Actualmente la ema otorga acreditaciones en las magnitudes mostradas en
la Tabla 3 de las cuales ASIC, S.C esta acreditado en 7: dimensional, temperatura,
eléctrica, presion, masa, volumen y humedad * y con miras a seguir creciendo en las
magnitudes de dureza, fuerza, par torsional, flujo, densidad, tiempo, Optica y

frecuencia® con lo cual cubriria el 70% de las magnitudes acreditadas ante la ema.
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Tabla 3. Magnitudes acreditadas ante la ema.

Magnitudes acreditadas ante la e.m.a

e Dureza’ ¢ Analizadores Especificos e Optica+

e Fuerza® e Masa* e Presion*

e Dimensional* e Eléctrica* e Temperatura*

e Par Torsional® e Densidad+ e Tiempo y Frecuencia+
e Impacto e Humedad* e AcuUstica

e Flujo* e Viscosidad e Volumen*

(Entidad Mexicana de Acreditacion, 2011)

Las tablas de los servicios acreditados y los alcances de todos los laboratorios
a nivel nacional en base a las tablas de capacidad de medicién y calibracion, también

se pueden encontrar en la pagina de la ema para su consulta.

Dentro de las estrategias y perspectivas de evolucién de ASIC, S.C. en
Febrero de 2011, como parte del crecimiento de la organizacion se crea el puesto de
Gerente de Desarrollo el cual tiene como objetivo desarrollar y mejorar los procesos
de calibracion del sistema metrologico de ASIC, S.C., asegurando y garantizando
que las mediciones realizadas cumplan con los requerimientos establecidos en los
procedimientos de calibracion, todo esto con la finalidad de atender de manera

efectiva los proyectos de crecimiento de la organizacion.

Como parte de la investigacién de las actividades que se realizan en los
laboratorios de ASIC, S.C., se recolecto informacion de las magnitudes e intervalos o
puntos de medida que se ofertan actualmente como servicios acreditados ante la
entidad mexicana de acreditacion. También se anexan los servicios que se ofrecen
con trazabilidad a patrones nacionales, los cuales podrian entrar en el proceso de

mejora de nueva acreditaciébn o ampliacion del alcance de medida.
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e FEvaluacion de la satisfaccion del cliente

El formato interno ASIC-214 es utilizado por el laboratorio para evaluar la
satisfaccion de sus clientes y monitorear las necesidades de nuevos servicios de
calibracion. Mediante este formato ASIC, S.C obtiene retroalimentacion, realiza las
mejoras a su sistema de calidad implantado y conoce las necesidades de sus
clientes en cuanto al tipo de instrumentos o magnitudes que les gustaria que se

incluyeran en los servicios ofrecidos.

V.5 Hacer

V.5.1 Elaboracion del procedimiento

Los procedimientos generados para las actividades dentro del laboratorio
generalmente contienen los propdésitos y alcances de la actividad, que debe hacerse
y por quién, cuando, dénde y cdmo debe ser realizada, que documentos deben ser
utilizados y como debe ser controlada y registrada dicha actividad y si aplica, también

indica que materiales y equipos se utilizan (ASIC, S.C. (8), 2012).

Para el propésito anterior ASIC cuenta con el procedimiento general ASIC-010
Elaboracion y control de documentos. De acuerdo a éste documento la estructura al

elaborar un procedimiento debe contener la siguiente informacion:

|. Portada

Il. indice

Objetivos

Campo de aplicacién y alcances
Documentos de referencia
Responsabilidades

Terminologia y definiciones

o a0k w0 N PE

Lineamientos (si aplica)
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7. Procedimiento.
8. Distribucién

Anexos (si aplica)

Los elementos del procedimiento para la implementacion de mejoras para
obtener nuevas acreditaciones y/o ampliar las ya existentes de acuerdo al

procedimiento ASIC-010 se enlistan a continuacion:

I. Portada

La portada sirve como introduccién al documento, en ella se describe si
corresponde a un procedimiento general o especifico. La propuesta corresponde a
un procedimiento especifico ya que su aplicacion se limita exclusivamente al area

técnica del laboratorio.

La parte inferior de la portada lleva el texto correspondiente a la declaracion
de proteccion de la confidencialidad de la informacion y de la responsabilidad que
tiene el usuario para verificar que la edicion del documento sea vigente. Asimismo
incluye el titulo, nimero de edicion, nombre de quien elabora, el responsable de su
aprobacion, su codigo, numero de pagina y fecha de emision.

II. Indice

Describira los puntos que contiene el procedimiento, asi como la pagina donde

se encuentran los mismos.

1. Objetivo

Describe en forma breve el fin que se desea alcanzar al aplicar el

procedimiento de mejoras en ASIC, S.C.
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2. Campo de aplicacion y alcances

Describe el area en la cual se aplicara el procedimiento dentro del laboratorio

y el alcance del documento.

3. Documentos de referencia

Indica los documentos que sirven como base para la elaboracion del

documento, tanto internos como guias, hormas o publicaciones externas.

4. Responsabilidades

Describe las areas responsables dentro del laboratorio para la ejecucion de las
actividades de implementacion de mejoras.

5. Terminologiay definiciones

Se definen conceptos usados a lo largo del procedimiento para su mejor

comprension.

6. Lineamientos

Son las directrices a seguir, bajo las cuales se desarrollara la implementacion

de mejoras.
7. Procedimiento
Se describe la secuencia de pasos y los responsables de llevar a cabo las

actividades, asi como la integracion del sistema de calidad de ASIC, S.C para el

cumplimiento de la norma mexicana NMX-EC-17025 en la cual deben estar basadas
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cada una de las acciones para poder acceder a la acreditacion ya sea inicial o por

ampliacion.

8. Distribucioén

Indica la via mediante la cual el documento se distribuye dentro del

laboratorio.

9. Anexos

Se adjunta en forma individual al documento indicando su nimero, mismo que

sera relacionado en el cuerpo del procedimiento cuando sea mencionado.

V.5.2 Integracidn de la propuesta al sistema de gestion de calidad

Es evidente que el compromiso de la alta direccion a desarrollar de manera
efectiva la integracién de las mejoras a su sistema de gestion constituye un factor
indispensable, pero también es importante contar con una actitud abierta hacia el

cambio de parte del personal responsable.

Como ventajas de la integracidbn de la propuesta al sistema de calidad

podemos sefialar las siguientes:

e Se alineara y fortalecera la politica y los objetivos de calidad del laboratorio.

e Se integrara sin necesidad de duplicar documentos.

e Por la similitud de la propuesta con el esquema de funcionamiento del
laboratorio se tendrd menor esfuerzo de formacién de personal e implantacion
de las mejoras.

e Para dar seguimiento de la eficacia de la implantacibn se seguiran los
procedimientos ya establecidos reduciendo tiempos y costos en el

mantenimiento del sistema.
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V.5.3 Requisitos del organismo certificador

Los requisitos generales especificados en los criterios de evaluacion
establecidos por la ema, estan conformados por los siguientes documentos en su

version vigente:

v' Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién y su reglamento,

v" Norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 / ISO/IEC 17025:2005, “Requisitos
Generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de
calibracion”,

v' Politica de trazabilidad, Politica de incertidumbre y Politica de ensayos de
aptitud,

v Criterios de aplicacion de la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 / ISO/IEC
17025:2005,

v' Métodos o0 normas técnicas contenidas en el alcance de acreditacion solicitado
por el cliente,

v" “Procedimiento de utilizacion del simbolo de acreditacién de la entidad
mexicana de acreditacion, a. c¢.” (MP-BE003),

v El propio Sistema de gestion desarrollado por el cliente (laboratorio) y

v' Oftros criterios generales, criterios técnicos, listas de verificacion y guias
técnicas emitidas por la entidad, previamente dados a conocer al cliente.
(Entidad mexicana de acreditaciéon A.C. (11), 2011)

V.5.3.1 Requisitos para la acreditacion

La intencién de obtener la acreditacion de un laboratorio se manifiesta por
escrito o mediante una comunicacion verbal, identificandose y notificando el tipo de
calibracion y/o ensayo en el que desea ser acreditado. A solicitud de parte la entidad
remitira la siguiente documentacion al interesado, que se encuentra disponible para

su consulta a traves de la pagina de internet de la entidad (www.ema.org.mx):
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Solicitud vigente de acreditacion FOR-LP-001, FOR-LC-001 y/o FOR-LP-026.
Contrato de prestacion de servicios de acreditacion para laboratorios vigente
FOR-LAB-004

Procedimiento vigente para la “Evaluacién y Acreditaciéon de Laboratorios de
Calibracién y/o Ensayo (Ensayos), con base en la norma NMX-EC-17025-
IMNC-2006 / ISO/IEC17025:2005”, MP-FP002.

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

Criterios de aplicacion de la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 / ISO/IEC
17025:2005, MP-FEOQOS vigentes.

Procedimiento vigente de “Apelaciones, quejas, sugerencias y felicitaciones
externas”, MP-BP004.

Procedimiento vigente de “Utilizacion de los simbolos de acreditacion y de
reconocimiento de ema”, MP-BEOO3.

Politica vigente de la entidad mexicana de acreditacion, a. c., referentes a la
trazabilidad e incertidumbre de mediciones, MP-CAQ06 vigente.

Politica vigente de la entidad mexicana de acreditacion, a. c., referentes a
incertidumbre de mediciones, MP-CAOQ05 vigente.

Politica vigente de la entidad mexicana de acreditacion, a. c., referente a los
ensayos de aptitud, MP-CAQ002 vigente.

Guias técnicas, listas de verificacion y los demas documentos que se
requieran en cada tipo de solicitud.

Cualquier persona fisica o moral, establecida legalmente en el &mbito nacional

0 extranjero, puede solicitar los servicios de evaluacion y acreditacién a la entidad

mexicana de acreditacion, a. c.

Las personas fisicas o morales que deseen obtener la acreditacion ante ema,

a.c. de un laboratorio cuyas instalaciones se encuentren ubicadas en el extranjero

deberan ajustarse a las leyes, reglamentos y lineamientos de Meéxico, asi como

cumplir con todos los requisitos, politicas y criterios de acreditacion que solicita ema,
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a.c., incluyendo lo establecido en la Politica referente a la trazabilidad de las
mediciones, MP-CAO0O06 vigente.

El cliente debe estar informado acerca de las diferentes etapas del proceso de
evaluacion y acreditacion, de los tiempos establecidos, asi como de los requisitos
que hay que cumplir en cada una de ellas, por lo cual puede solicitar esta
informacion al responsable asignado por la entidad o consultarla en el portal de la
entidad.

El cliente podra solicitar al responsable asignado la cotizacion del servicio de
acreditacion de acuerdo a las normas, métodos y/o técnicas en las que desea
obtener la acreditacion. El responsable asignado debe realizar la cotizacion a

solicitud de parte y hacerla llegar en un plazo no mayor a 5 dias habiles.

El responsable asignado debe revisar con el cliente la solicitud y en particular
las normas, métodos y/o técnicas en las que desea obtener la acreditacion, para que

éste a su vez le indique el costo total de la acreditacion.

La entidad evaluara la competencia de los laboratorios de calibracién y ensayo
con base en los criterios de evaluacion, que estan conformados por los siguientes
documentos en su version vigente, por lo tanto el laboratorio debe conocer y cumplir

con lo establecido en los mismos:

v" Norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 / ISO/IEC17025:2005,

v Politicas vigentes emitidas por la entidad (por ejemplo: Politica de trazabilidad,
incertidumbre y de ensayos de aptitud),

v Criterios de aplicacion de la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 / ISO/IEC
17025:2005, MP-FEQOQ5,

v' Métodos o normas técnicas contenidas en el alcance de acreditacion solicitado
por el cliente,

v Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion y su reglamento,
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v Procedimiento de “Utilizacion de los simbolos de acreditacion y de
reconocimiento de ema”, MPBEOO3 vigente,

v El propio sistema de gestion desarrollado por el cliente y

v Otros criterios generales, criterios técnicos, listas de verificacion, guias y guias

técnicas emitidas por la entidad, previamente dados a conocer al cliente.

Dos requisitos imprescindibles para iniciar el proceso de evaluacion y
acreditacion son: el primero es que el laboratorio cuente con un sistema de gestion
desarrollado documentalmente y se evidencie la implantacion del mismo (al menos
seis meses) mediante la presentacion de todos los documentos indicados en la
solicitud de acreditacion correspondiente; el segundo es que el laboratorio haya
participado al menos en un programa de ensayos de aptitud que cubra una de las
ramas o areas de incluidas en el alcance de acreditacion en cumplimiento a la

Politica de Ensayos de Aptitud de ema.

El cliente debe entregar todos los documentos del sistema de gestion,
incluyendo los procedimientos técnicos, en idioma espafiol. Estos documentos se
deben entregar como copia controlada, con base a los requisitos de control de

documentos desarrollados por el laboratorio, en su sistema de gestion.

La informacién puede presentarse impresa o preferentemente de forma
electrénica. La entidad no otorgara al cliente documentos respecto al estado que

guarda su solicitud en caso de no efectuarse el pago correspondiente.

La entidad, de considerarlo conveniente, como medida de comprobacion,
proporcionara al laboratorio el elemento de calibracion y/o ensayo, para su medicion

correspondiente, durante la evaluacion.
La documentacién proporcionada por el cliente, asi como la documentaciéon

generada durante el proceso de evaluacion y acreditacion sera considerada por ema

de forma confidencial.
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Las notificaciones que se realicen al cliente respecto al proceso de evaluacion
y acreditacion, politicas y procedimientos de la entidad, asi como a su condicién de
acreditado se haran por escrito y podran hacerse en cualquiera de las siguientes

formas:

v' Mediante entrega personal, con acuse de recibo;

v' Por servicio de mensajeria o correo certificado con acuse de recibo, porte
pagado por anticipado;

v Por fax, con confirmaciéon por escrito de recepcion del mismo enviada por el
destinatario o en su defecto, mediante confirmacién automatica por medio de
sistemas electronicos;

v" Por correo electrénico, con confirmacion por escrito de recepcion del mismo
enviada por el destinatario o en su defecto, mediante confirmacion automatica
por medio de sistemas electronicos. Para lo cual se tomaran los datos
indicados en el formato de solicitud de acreditacion o en su caso los

informados formalmente como correccién a los mismos.

Las notificaciones surtirdn sus efectos en los siguientes términos:

v' Si se entregan personalmente, en la fecha que consigne el acuse de recibo
correspondiente;

v Si se envian por servicio de mensajeria o correo certificado, en la fecha que
consigne el acuse de recibo correspondiente;

v' Si se envian por fax, en la fecha que consigne la confirmacion enviada por el
destinatario o la sefialada por la confirmacion automatica del sistema
electronico; y

v Si se envian por correo electronico, en la fecha que consigne la confirmacion
enviada por el destinatario o la sefialada por la confirmacion automéatica del

sistema electrénico.
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Cuando se notifiqgue el cambio de domicilio y/o numero de fax y/o direccion de
correo electrénico en los términos anteriores, las notificaciones que se hagan solo
surtiran efectos si se envian a los ultimos datos registrados (Entidad mexicana de
acreditacion A.C. (12), 2009).

V.5.3.2 Requisitos parala ampliacion de la acreditacion

Esta etapa del proceso de evaluacion y acreditacion consiste en llevar a cabo
una evaluacion en las instalaciones del cliente para verificar que el laboratorio cuenta
con los recursos necesarios implicados en la ampliacién. Para los laboratorios de
calibracion que requieran de una ampliacion en su alcance, mejora de incertidumbre

o ampliacion en los procedimientos de calibracidon en servicios ya acreditados.

Es un requisito imprescindible para iniciar el proceso de ampliacién que el
laboratorio haya participado y obtenido resultados satisfactorios en al menos un
programa de ensayos de aptitud que cubra una de las ramas o areas de incluidas en
el alcance de la ampliaciébn en cumplimiento a la Politica de Ensayos de Aptitud de
ema. El programa debe haber sido realizado en el periodo de los cuatro afios

anteriores a la solicitud de ampliacion.

El cliente debe requisitar completamente la solicitud FOR-LP-001 vigente para
laboratorios de ensayo y/o FOR-LC-001 vigente para laboratorios de calibracion y/o
FOR-LP-026 para laboratorios en ciencia forense, y presentarla en la recepcion de la
entidad junto con la documentacion indicada en la misma, o en su caso FOR-LP-027
y FOR-LC-008 para el caso de ampliaciones, actualizaciones y sustitucion de

vigilancia por participacion satisfactoria en ensayo de aptitud.
En caso de que la solicitud no esté llena adecuadamente, que le haga falta

algun documento solicitado y/o no haya realizado el pago correspondiente, el

responsable asignado en un plazo no mayor a 5 dias habiles de recibida la solicitud
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en ema, debe informar al cliente que no inicia el proceso de evaluacion y acreditacion

hasta que se cumpla con todo lo indicado en este inciso.

\

<N S X

Para llevar a cabo los procesos de ampliacion se debe seguir:

Recepcion de la solicitud de acreditacion

Ingreso de la solicitud de acreditacion e inicio de proceso de evaluacion
documental.

Designacién del grupo evaluador

Preparacion de la evaluacion en sitio

Evaluacion en sitio.

La ampliacion a la acreditacion se puede realizar en los siguientes puntos:
Ampliacion de métodos y/o técnicas de calibracidon y/o ensayo;
Ampliacion en los alcances de medicion ya acreditados;

Ampliacion de signatarios autorizados;

Ampliacion de instalaciones.

La evaluacion de ampliacién se puede llevar a cabo junto con la vigilancia si

se solicita con 10 dias habiles de anticipacion a la fecha de realizaciéon de la

vigilancia. En este caso el cliente debe ingresar la solicitud de acreditacion y el pago,

exceptuando los anexos correspondientes y se llevan a cabo las etapas:

AN N N N SR

Recepcion de la solicitud de acreditacion7
Designacion del grupo evaluador
Preparacion de la evaluacion en sitio
Evaluacion en sitio

Dictaminacion

Seguimiento por revision de acciones correctivas
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La ampliaciéon se otorgara a partir de la fecha en que se obtenga un dictamen
favorable sobre dicho tramite (Entidad mexicana de acreditacion A.C. (12), 2009).

V.5.4 Aprobacion del procedimiento

De acuerdo al procedimiento ASIC-010 todos los documentos emitidos como
parte del sistema de gestion y que son elaborados por el personal del laboratorio,

son revisados y aprobados para su uso antes de ser emitidos.

Al momento de solicitar la revision y aprobacion del documento, el emisor,
debe hacer entrega del registro ASIC-204 Solicitud de alta, baja o cambio y

distribucion de documentos.

Para entregar el documento a revision se deben tomar en cuenta los

siguientes criterios:

v Si es un documento especifico, se imprime, se firma en la hoja de la portada y
se pasa a firma de aprobacion.
v Si el documento es un procedimiento general, se entrega la copia en

electrénico y solo se imprime la portada para ser firmada.

El personal que aprueba revisa el documento, realizando un analisis y si esta
de acuerdo firma en la hoja de portada con formato ASIC-202, asi mismo firma la
aprobacion del documento de la solicitud de alta, baja o cambio y distribucién de
documentos ASIC-204.

Si el documento no es aprobado, el responsable de la revision aclara dudas

con el emisor y da sus observaciones al respecto, devolviendo éste para que se

realicen las correcciones pertinentes.
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V.6 Verificar

La manera de medir los resultados generados por los servicios de calibracion
en ASIC, S.C es mediante indicadores de calidad, los cuales son monitoreados

mensualmente y estdn basados en los objetivos de calidad.

Las actividades del sistema de gestion de calidad dentro de ASIC, S.C
también son evaluadas con auditorias internas, las cuales son programadas
periddicamente en &reas especificas seleccionadas al azar por el personal
responsable del sistema de gestion (ASIC, S.C. (6), 2011).

Adicionalmente a las actividades mencionadas, semestralmente se llevan a
cabo juntas directivas para revisar los avances de la organizacion y planes de

mejora.

V.7 Actuar

En base a las conclusiones de las actividades de verificacién y como parte de
la mejora continua en el laboratorio ASIC, S.C. se definen los lineamientos a seguir
como parte de la implementacién de la mejora, la implementacion de acciones
correctivas y/o acciones preventivas con la finalidad de mejorar la eficacia del
sistema de gestion de calidad, en su procedimiento general ASIC-013. (ASIC, S.C.
(3), 2011)
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VI RESULTADOS

Tal como lo marca la metodologia a seguir, los resultados se dividen en cuatro

secciones de acuerdo al ciclo Deming “Planificar — hacer — verificar - actuar”.
VI.1 Planificar
VI.1.1 Compromiso de la direccion

Dentro del compromiso por la direccidbn toma importancia la revisiébn de los
planes de mejora realizados y las recomendaciones de mejora, puntos que son
incluidos en el procedimiento ASIC-020 Revision por la direccién, dentro de las
actividades para ser revisadas (ASIC, S.C. (7), 2011).
VI.1.2 Diagnostico

Como resultado de los elementos con que cuenta actualmente el laboratorio
de calibracion ASIC, S.C. se realiz6 un diagnostico de la documentacion que
sustenta el cumplimiento de la nhorma mexicana NMX-EC-17025-IMNC de acuerdo al

mapa de procesos de la Figura 1, los resultados se muestran en las siguientes

tablas.

e Procesos gerenciales

Tabla 4. Relacion de requisitos relativos a los procesos gerenciales.

Punto
de la Descripcion Procedimiento aplicable Documento_s 70 (IEiEE
norma relacionados
4.1 Organizacién ASIC-001 Manual de ASIC-290 Carta compromiso.
calidad ASIC-227 Descripcion/perfil de
puesto.
Acta constitutiva, organigrama.
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AU L A . Documentos y/o formatos
nt:(I)e”IT?a Descripcion Procedimiento aplicable relacionados
4.2 | Sistema de gestiéon | ASIC-001 Manual de Politica y objetivos de calidad.
calidad
4.14 | Auditorias internas. | ASIC-016 Auditorias ASIC-236 Registro de
internas al sistema de calificacion de auditor.
gestion. ASIC-239 Lista de verificacion,
ASIC-240 Registro de
asistencia.
ASIC-243 Matriz de
discrepancias.
ASIC-344 Plan de auditoria.
ASIC-345 Informe de auditoria.
ASIC-373 Evaluacion de auditor
interno.
ASIC-374 Evaluacion de
desemperio de auditor interno.
4.15 | Revision por la ASIC-020 Revision por la | ASIC-213 Minuta
direccion. direccion. Reporte de resultados.

e Procesos de realizacion del producto u operacionales

Tabla 5. Relacion de requisitos relativos a los procesos de realizacion de producto u

operacionales.

Punto

Documentos y/o formatos

ol ., . . :
noimaa Descripcién Procedimiento aplicable relacionados
4.4 Revision de ASIC-018 Servicio al ASIC-293 Control de ofertas
solicitudes, ofertas y | cliente y revision de ASIC-246 Ofertas de contrato
contrato ofertas y contratos
4.7 Servicio al cliente ASIC-018 Servicio al ASIC-214 Evaluacion de la

cliente y revision de
ofertas y contrato.

ASIC-044 Lineamientos
para el acceso a los
laboratorios de
calibracion.

satisfaccion del cliente.

ASIC-268 Control de acceso al
laboratorio.

ASIC-346 Solicitud del cliente.
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Punto

Documentos y/o formatos

dela Descripcién Procedimiento aplicable ;
norma relacionados
4.8 | Quejas ASIC-032 Solucion a ASIC-342 Control de quejas y/o
guejas y/o reclamaciones | reclamaciones.
ASIC-244 Solucién a quejas y/o
reclamaciones.
4.9 | Control de trabajo Control de trabajo de ASIC-231 Control de folios.
Sgncéslrlrtr)]r:cmn no calibracion no conforme. | g ,~_330 Reporte de trabajo no
conforme.
4.10 | Mejora ASIC-013 Mejora, ASIC-231 Control de folios.
a(r:ec\llcérrmﬁiigsorrectlvas y ASIC-380 Solicitud de mejora al
P : sistema de gestion.
4.11 | Acciones ASIC-013 Mejora, ASIC-231 Control de folios.
correctivas, acciones correctivasy | agic.222 Solicitud de accion
P ' correctiva.
4.13 | Control de registros | ASIC-019 Control de ASIC-368 Identificacion de
registros. archivos.
Etiquetas de identificacion de
carpetas y registros técnicos.
5.1 Requisitos técnicos, | ASIC-001 Manual de N/A
generalidades calidad
5.3 | Instalacionesy ASIC-001 Manual de ASIC-264 Registros de
condiciones calidad temperatura y humedad
ambientales ASIC-045 Limpieza del ASIC-268 Control de acceso al
laboratorio de calibracion | laboratorio
ASIC-023 Supervision del | ASIC-376 Control de acceso al
laboratorio de metrologia | laboratorio de alta exactitud
Procedimientos técnicos
del area
5.4 | Procedimientos de ASIC-017 Validacion de ASIC-312 Declaracion de
calibracion y métodos validacion de procedimientos
vajdacion del ASIC-360 Validacion del
software de calibraciéon
5.5 | Equipo ASIC-011 Control de ASIC-208 Hoja técnica de

instrumentos patrén

ASIC-024 Manejo,
transporte, almacenaje,

equipo

ASIC-247 Inventario de
instrumentos patron y
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Punto

Documentos y/o formatos

dela Descripcién Procedimiento aplicable ;
norma relacionados
uso y mantenimiento de accesorios
instrumentos patrén ASIC-266 Programa de
mantenimiento y verificacion de
equipos patrén
ASIC-218 Informe de fallas
ASIC-282 Informe de
verificacién e inspeccién de
equipo
Etiquetas de estado e
identificacion de equipos patrén
5.6 | Trazabilidad de la ASIC-011 Control de ASIC-219 Programa de
medicion instrumentos patron calibracion
ASIC-216 Carta de trazabilidad
Informe de patrones
5.7 Muestreo N/A N/A
5.8 | Manejo de los ASIC-177 Manejo y ASIC-224 Recepcién de equipos
instrumentos bajo | control de equipos en | xg1c_209 Identificacion de
equipos a calibrar
ASIC-021 Servico de ASIC-212 Etiquetas de
calibracién de equipos
ASIC-029 Manejo, calibrados
almacenamiento y
preservacion de equipos
Procedimiento de
calibracion
5.9 | Aseguramiento de ASIC-154 Aseguramiento | ASIC-347 Programa para el
la calidad de los de la calidad de las control de calidad interno
LZS”EI::S%? de mediciones ASIC-362 Comparacion entre
metrélogos
ASIC-285 Estudios R&R
ASIC-317 Reporte de repeticion
de la calibracion
5.10 | Informe de ASIC-001 Manual de ASIC-346 Lista de solicitud de
resultados calidad clientes

ASIC-021 Servicio de
calibracioén

Informes de calibracion
generados en todas las areas
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e Procesos de soporte

Tabla 6. Relacion de requisitos relativos a los procesos de soporte.

Punto

Documentos y/o formatos

dela Descripcién Procedimiento aplicable ;
norma relacionados
4.2 | Sistema de gestiéon | ASIC-001 Manual de Politica y objetivos de calidad.
calidad
4.3 | Control de ASIC-010 Elaboracién y ASIC-203 Lista maestra
documentos control de documentos ASIC-204 Solicitud de alta, baja,
cambio o distribucion de
documentos.
ASIC-319 Revision documental
ASIC-318 Desviacion al sistema
de calidad o documento
controlado
4.5 | Subcontratacion de | N/A N/A
calibraciones
4.6 | Compras de ASIC-022 Compras de ASIC-331 Requisicion de
servicios y servicios y suministros cotizacion de compra.
suministros ASIC-221 Orden de compra.
ASIC-323 Recepcién de
adquisiciones que afectan la
calidad.
ASIC-245 Evaluacion de
proveedores de servicios y
suministros.
ASIC-310 Lista de proveedores
aprobados
412 | Acciones ASIC-013 Mejora, ASIC-231 Control de folios.
preventivas. a;:é:\llzr;sii;;)rrectlvas y ASIC-311 Solicitud de acciones
P ' preventivas.
5.2 | Personal ASIC-014 Competencia ASIC-322 Induccién a personal

del personal

ASIC-023 Supervision del
laboratorio de metrologia

ASIC-026 Lista de firmas
aprobadas

de nuevo ingreso

ASIC-227 Descripcion/perfil de
puestos

ASIC-321 Deteccion de
necesidades de capacitacion
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Punto

Y _— . Documentos y/o formatos
dela Descripcién Procedimiento aplicable ;
norma relacionados

ASIC-332 Proceso de
capacitacion del personal

ASIC-313 Calificacion de
personal

ASIC-292 Programa de
capacitacion
ASIC-381 Objetivo de la
capacitacion

ASIC-338 Bitacora de
supervision

Todos los procedimientos generales, especificos y formatos enlistados en las
tablas anteriores y que soportan el sistema de gestion de calidad de ASIC, S.C. se
encuentran enlistados en la “Lista Maestra” con codigo interno ASIC-203 (ASIC, S.C.
(4), 2011).

VI.1.3 Identificaciéon de necesidades

VI.1.3.1 Servicios acreditados y alcances de medida

Para la identificacion de las necesidades del laboratorio se obtienen las tablas
de los servicios acreditados y los alcances que ofrece actualmente el laboratorio de
calibracion con base a la tablas CMC de la ema, esto nos llevara a un diagnostico
mas acertado de la mejora en servicios que aun no son ofertados con acreditacion y
la ampliacion de alcances de magnitudes acreditadas, lo cual permitirh aumentar las

oportunidades de mercado.
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¢ Humedad acreditacion H-16

Tabla 7. Instrumento, método e intervalo de medida humedad

Instrumento de medida

Método de medida

Intervalo o punto de
medida

Sensores de humedad
Clase de exactitud 21% HR

Comparacion

10 % HR a 90% HR

(Entidad mexicana de acreditacion A.C. (1), 2011)

e Temperatura acreditacion T-39

Tabla 8. Instrumento, método e intervalo de medida temperatura

Instrumento de medida

Método de medida

Intervalo o punto de

medida

Termémetro de 0,05°C Comparacion directa -38°Cab0°C
liquido en vidrio C.E. 0,1°C >50 °C a 250 °C
0,2°C 250 °C a 350 °C
1°C 350 °C a 500 °C

Termometro de 0,05°C Comparacion directa -38°C ab50°C
lectura directa C.E. 0,1°C >50 °C a 250 °C
0,2°C 250 °C a 350 °C
1°C 350 °C a 500 °C

(Entidad mexicana de acreditacion, A.C. (2), 2011)

e Masa acreditacion M-93

Tabla 9. Instrumento, método e intervalo de medida masa

Tipo de instrumento

Método de medicién

Alcance o punto de

medicion
20,02 mg 59
Instrumentos = 0,06 mg 50¢
para pesar de 20,10 mg Comparacion contra 2009
funcionamiento >0,20 mg patrones (min 10 500 g
ggnagit\(/)igg::co 2>Oi5mmg valores nominales ; tg
. - 9 incluidos Min y Max) g
minima =2mg 2,5kg
210 mg 5 kg
=20 mg 10 kg
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Tipo de instrumento Método de medicion Alcanrﬁz;)icr;g:to gz
=50 mg 20 kg
=100 mg 35 kg
229 50 kg
25¢g 100 kg
210g 200 kg
220g 500 kg
250¢g 1 000 kg
>2100g 1 500 kg
=2500g 2 000 kg
F2 o 20mg a 10 Kg
. Comparacion directa
Zzzis patron m% con un patrén, doble 1(}g1r?1§a2%(l)(?<g
sustitucion
M3 1ga20kg

(Entidad mexicana de acreditacion, a.c. (4), 2012)

e Presién acreditacion P-33

Tabla 10. Instrumento, método e intervalo de medida presion

Instrumento de medida Método de medida Intervalo olpunto de
medida

Mandémetros de 20,1% E.T. Comparacion directa 25 kPa a 2,07 MPa
presion relativa 20,4% E.T. > 2,07 MPa a 13,8 MPa
exactitud >20,4% E.T. > 13,8 MPa a 68,7 MPa
Vacudmetros 20,1%E.T Comparacion directa -68,9 kPa a -6,89 kPa
presion relativa
exactitud
Mandémetros de 20,2%E.T Comparacion directa -1,25 kPa a 1,25 kPa
presion diferencial 20,2%E.T -7,5 kPa a 7,5 kPa
exactitud

(Entidad mexicana de acreditacion, a.c. (5), 2011)

e Volumen acreditaciéon V-34

Tabla 11. Instrumento, método e intervalo de medida Volumen

: . : Alcance o punto de
Instrumentos calibrados Método de medida medicién
Pipetas de piston Gravimétrico 10 yL a 10 mL
Pipetas graduadas y volumétricas Gravimétrico 1 mLa 100 mL
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Instrumentos calibrados

Método de medida

Alcance o punto de
medicion

Matraces volumétricos para contener y
entregar

Gravimétrico

1 mLa 2000 mL

Probetas para contener y entregar

Gravimétrico

5mL a2 000 mL

Picnémetros

Gravimétrico

10 mL a 100 mL

Buretas Gravimétrico 5mL a 1000 mL
Vasos de precipitado para contener y Gravimétrico 10 mL a 4 000 mL
entregar

Recipientes especiales (tubos para Gravimétrico 1 mL a 20 000 mL
centrifuga, trampas de humedad,

conos, tubos california, etc.) para

contener

Dispensadores de pistén de entrega Gravimétrico 0.01 mL a 200 mL
simple (jeringas, tituladores)

Medidas volumétricas de cuello Gravimétrico 2La20L
graduado para contener y entregar

(Entidad mexicana de acreditacién, a.c. (6), 2011)

e Dimensional acreditacién D-68

Tabla 12. Instrumentos, método e intervalo de medida dimensional

Instrumentos de medida

Método de medida

Intervalo o punto de
medida

Bloques patrén rectangulares de
acero

Comparacion directa
(acero-acero)

0,5 mm a 100 mm

Blogues patrén rectangulares de
ceramica

Comparacion directa
(acero-ceramica)

0,5 mm a 100 mm

Bloques patron rectangulares de
carburo de tungsteno

Comparacion directa
(acero-carburo de
tungsteno)

0,5 mm a 100 mm

Bloques patron rectangulares de
carburo de cromo

Comparacion directa
(acero-carburo de cromo)

0,5 mm a 100 mm

Calibradores

Comparacion directa

0 mm a 450 mm

Medidores de altura

Comparacion directa

0 mm a 600 mm

Micrémetros de exteriores con topes
fijos

Comparacion directa

0 mm a 500 mm

Micrémetros de interiores tipo tubular
con dos puntos de contacto

Comparacion directa

25 mm a 500 mm
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Instrumentos de medida

Método de medida

Intervalo o punto de

medida

Micrémetros de profundidades con

varillas intercambiables

Comparacion directa

0 mm a 300 mm

Maestros de alturas

Comparacion directa

0 mm a 450 mm

Medidor de espesores con indicador

Comparacion directa

0 mma25 mm

Comparadores 6pticos

Comparacion directa

X = Hasta 300 mm
Y = Hasta 200 mm

Indicadores

Comparacion directa

0 mm a 25 mm

(Entidad mexicana de acreditacién, a.c. (8), 2011)

e Eléctrica acreditacion E-81

Tabla 13. Capacidad de medicion y calibracion Eléctrica

Magnitud

Instrumento de
medida

Método de medida

Intervalo o
punto de
medida

Tension eléctrica
continua (generacion)

Multimetro o véltmetro
de 5 1/2 digitos

Comparacion contra un
calibrador
multifunciones de
exactitud media

33 mV al020V

Tension eléctrica
alterna (generacion)

Multimetro o véltmetro
de 5 1/2 digitos

Comparacion contra un
calibrador
multifunciones de
exactitud media

3,3mV al020Vv

Corriente eléctrica
continua (generacion)

Multimetro o
ampermetro de 5 1/2
digitos

Comparacion contra un
calibrador
multifunciones de
exactitud media

0,33mAallA

Corriente eléctrica
alterna (generacion)

Multimetro o
ampermetro de 5 1/2
digitos

Comparacion contra un
calibrador
multifunciones de
exactitud media

0,033mAallA

Simulacién de corriente

Multimetro o
ampermetro de

Comparacion contra
calibrador

eléctrica continua multifunciones 11 A a 550 A
o gancho de 5 1/2 . .
(generacion) diai utilizando bobina
igitos o
multiplicadora
Simulacion de corriente | Multimetro o Comparacion contra
eléctrica alterna ampermetro de gancho | calibrador 11 Aa550A

(generacion)

de 5 1/2 digitos

multifunciones
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Instrumento de

Intervalo o

Magnitud , Método de medida punto de
medida ;
medida
utilizando bobina
multiplicadora
Resistencia eléctrica Medidor de baja Comparacion contra
resistencia, una década de 0,01Qa1,1Q

(generacion)

microhmetro

resistencias

Capacitancia eléctrica
(generacion)

Multimetro o medidor
de capacitancia de 5
1/2 digitos

Comparacion contra un
calibrador
multifunciones de
exactitud media

0,33nFall1lmF

Multimetro o medidor

Comparacion contra un

Potencia eléctrica de potencia de 5 1/2 calibrador 0,109 mW a
continua (generacion) di iFt)OS multifunciones de 11,22 kW
9 exactitud media
, . Comparacion contra un
Potencia eléctrica Ic\jﬂeultgrg:rt]rcci)ao gneeg"ig calibrador 0,109 mW a
alterna (generacion) b multifunciones de 11,22 kW

digitos

exactitud media

Temperatura por
generacion de tension
eléctrica continua
(generacion)

Calibrador, termémetro,
controlador, indicador o
graficador de
temperatura.

Comparacion contra un
calibrador
multifunciones de
exactitud media

Termopar tipo:
"B" 1,79 mV a
13,82 mV (600
°C a 1820 °C)

Temperatura por
generacion de
resistencia eléctrica
(generacion)

Calibrador, termémetro,
controlador, indicador o
graficador de
temperatura.

Comparacion contra un
calibrador
multifunciones de
exactitud media

RTD tipo Pt 385,
100Q 18,52 Qa
0,375kQ (-
200 a 800) °C

(Entidad mexicana de acreditacién, a.c. (7), 2011)

e Servicios con trazabilidad

Los servicios que actualmente se ofrecen con trazabilidad a patrones

nacionales y que se identifican como posibilidad de mejora para ampliacion de

alcances o nueva acreditacion son:

Tabla 14. Servicios con trazabilidad

, : Intervalo o punto . .
Magnitud Instrumento de medida de media Tipo de mejora
Tiempoy Medidores de frecuencia Hasta 60 MHz Nueva acreditacion
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Intervalo o punto

Magnitud Instrumento de medida ] Tipo de mejora
de media
frecuencia Cronémetros 1 msa86400s
Generadores de frecuencia Hasta 300 kHz
Tacdmetros 12 800 rpm
Lamparas estroboscépicas Hasta 100 000 rpm
Par torsional Herramientas de medicién de 1 NmallNm Nueva acreditacion

par torsional

10 Nm a 100 Nm
100 Nm a 1 000 Nm

Temperatura Calibracion de termémetros -40 °C a 250 °C Ampliacién de
de resistencia de platino alcance
Fuerza Medidores de fuerza a 2Na20N Nueva acreditacion
tensién y/o compresion 10Nal00N
50 N a 500 N
500 N a 5000 N
5000 N a50000N
Densidad Densimetros de inmersién 500 kg/cm®a 3 000 | Nueva acreditacién
kg/cm?®
Flujo Medidores de flujo 12,8 SLPM a 128 Ampliacién de
SLPM (aire) alcance
7,6 L/min a 76 L/min
(liquido)
Materiales de Medidores de pH Oal4pH Nueva acreditacion

referencia Viscosimetros 50 cP a 30 000 cP
Conductimetros 0 mS a 19990 mS
Refractbmetros 0 %Brix a 60 %Brix
Medidores de luz 0 lux a 4 000 lux
Dureza Durémetro Rockwell Nueva acreditacion
Durémetro Shore
Optica Espectrofotometros UV 380 nm a 890 nm Nueva acreditaciéon

0 a 2 absorbancia

(ASIC, S.C. (1), 2011)

VI.1.3.2

Satisfaccion del cliente

Dentro del formato ASIC-214 Evaluacion de la satisfaccion del cliente (Figura

16) toma importancia la seccion de sugerencias del cliente enfocado a la magnitud

gue desea sea ofertada por el laboratorio.
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LABORATORO DB QUERECE O 5 55 D0, INDIDUE {‘__ s

Tempatatura InsFrurenos de per Fuerra 4".0{. (‘%c Tz
Fresidn Cofbrocidnds pesos For trsorol %ﬂ' %Uﬂ
Dimangional St Dmrsdod e
Hurredad Wolorran Lirefioes d= refarsncio 4

En ASICnos interssa conooer su opinidn para poder brindarle wn mejor servicio. For lo cual ke pedimos con testar ecte cuectionario
registrando la evaluacion que proporciona al servicio recibido, s splica indicar &l por quéys gue este punto nos indicara las
SCCI0NES 02 ME|ors 3 tomar.

A} ATENCION DE. PERSONAL (ATENCION A CLIEN TES)

1. B trato que recbio por parte del persond de Atendidn a Glientes, d reaizar su solictud deserdco fue:

Pémnl:l Wzla |:| Reguliar |:| Bueno |:| by bueno |:[ Ex:ei:"ﬁrlzl

2. La respussta que recibic 3 sus dudas ypeticionss por parte del personal que atendio su solicited, fus:

Pémol:l alo |:| Reguiar |:| Buano |:| My bueno |:| Er:e::".'!:|:|

3. En caso de haberk solictado, ;s le mantuwe informado sobre &l estado o procese de su servido?

&l I:l L b |:[ HDEEEQ-EITDI:I
B} SERVICIO DE CALIERACION

4. Bl servicio recibido, cumplid con sus reguerimientos yexpectativas: z| |:| N I:[ PARCIALIMENTE D
For que?

E. Como califica sl servico que recibio

s I I e [ B I B I B I

For que?

R W COMEEENEE 0 CONmEEmEEE § UOEEEEmEmE 0§ SOrimmmeE B Coommemwsm 9 wmmmnmwm . 8
SUGERBEI CIASDH CLIENTE

A2 wé sugerenciss podris aportar pars mejorar &l servicio gue ASIC e ofrece?

A2 ue instrumentos e gustana gue induySramosen los servicios pro porcionados por & lsboratorio? Indigue la magnited & ls que

COIT espo nd en.

Dimensicnal Temparatura Mat on Feferancia

Masa Elactrica Par Torsional

Fresidn Humeadad Densigad

Volumen Fuarza Otro Zoiat?

!,_ITﬂ*#*I, .—F“F
2w T g Snwiar su respussta s @Atn e |2, Letica M ensses Fomeno &l correo-=cafidaciDasecoomme o wa sl (V22 £ 350

Figura 14. Formato ASIC-214 Evaluacion de la satisfaccion del cliente
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V1.2 Hacer

VI.2.1 Propuesta. Procedimiento ASIC-179 Implementaciéon de mejoras para

obtener nuevas acreditaciones y/o ampliar las ya existentes

Materialmente el resultado se puede ver expuesto en el procedimiento
especifico ASIC-179 Implementacidon de mejoras para obtener nuevas acreditaciones
y/o ampliar las ya existentes, en donde se retinen los elementos encontrados durante
la metodologia del proyecto de una manera sencilla y practica, de tal manera que
cualquier persona que ocupe el puesto de Gerente de Desarrollo pueda tomar
rapidamente las riendas de la organizacion en cuanto a la implementacion de

mejoras en el laboratorio de calibracion y asi ver crecer la compafia.

Al igual que en todos los procedimientos de ASIC, S.C se sefialan los puestos
responsables y de apoyo en cada una de las actividades, generando una sinergia en
el equipo de trabajo que ayude a sacar adelante nuevos proyectos en el laboratorio
que traigan consigo mejoras en cuanto a la acreditaciébn de nuevas magnitudes y/o

ampliacion de las ya existentes.

También se hace referencia a los procedimientos y formatos que deberan
usarse para integrar las mejoras al sistema de gestion de calidad establecido por
ASIC, S.C y asi tener un control estable del proceso de la implementacién de

mejoras dando cumplimiento a los lineamientos de la norma NMX-IEC-17025.
A continuacion se presenta la propuesta: Procedimiento especifico ASIC-179

Implementacion de mejoras para obtener nuevas acreditaciones y/o ampliar las ya

existentes.
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1. OBJETIVO

Establecer los lineamientos para la implemantacion de mejoras en cuanto a la
acreditacion de nuevas magnitudes v ampliacion de alcances, con la finalidad
de mejorar los servicios acreditados brindados por ASIC, S.C.

2. CAMPO DE APLICACION, ALCANCES

= Acreditacion de nuevas magnitudes yo

= ampliacion de alcances

F "-.;_"\HH

3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA. [‘1‘@“

L -

AN
CODIGO TITULD ’ﬁ\ *v

I»:-;‘é

ASIC-001 Ma%i_{) idad
ASIC-010 r~.\IﬂEIat:u‘I:“fr?l::ay._ﬁ-:'un y control de documentos

":3-\. T, o
FOR-LC-0011 K %ﬁ:@d de acreditacidn de laboratorios de
\§/\ bracidn

MME-EC-17025-1M y» ~ Requisitos generales para la competencia de los

=N

laboratorios de calibracion ¥ ensayo

Metrologia-vocabulario de teérminos fundamentales

MMX-Z-055 gﬂ'{{gfa
N, o ¥ generales

1
S
et
[, et
Tk,

o T
4-.’? x‘;\;F')E. ONSABILIDADES
==ty

4.1. ‘_‘—}'IES responsabilidad del Director General:

= Fevisar ¥ en su caszo agrobar los planes de mejora solicitados.

s Yerificar que los planss de mejora aprobados, sean realizados por 2l

perzonal responsable de los mismos.

s Proporcionar los recursos necesarios para la aplicacion de la mejora.
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4.2 Es responsabilidad del Gerente de Desarrollo

« [Establecer, controlar, distribuir v mantensr aciualizado el presenie

procedimiento.
« Llevar un control de las implementaciones de mesjora que =2 emitan.

« [Dar seguimiento a la implementacion de mejoras solicitadas, asi como

llevar a cabo um seguimiento verificando la efectividad de éstas.

4 3. Es responsabilidad del personal de ASIC, 5.C

« Detectar, reportar v colaborar con la |mplementaclm

hagan sficients su trabajo seglun cormesponda.

{,ﬁ :\:; iy
ema a.c.o Entidad Mexic%ﬂp Greditacion.

rﬁ:n cuya veracidad pusde demostrarse, baszada en

hechos y nbtenfﬂaﬁ sarvacion, madicion, enzayo u otros medios.
=
W, ]
Inc&dldum‘dﬁmedlda Parametrc no negativo gue caracteriza la disparsicn
de Ip atrlhmdns a un mensurando a partir de la informacion que se
”‘@?—%

=
Magnitud: Propiedad de un fendémeno, cuerpo o sustancia gue pusde

expresarse cuantitativamente mediants un nimero v una referencia.

Mejora de la calidad: Son las acciones tomadas, para incrementar la eficacia v
eficiencia de las actividades a fin de proveer beneficios adicionales tanto para
el Laboratoric como para sus clientes. Parte de la gestion de la calidad

arientada a orientar la capacidad de cumplir con log requisitos de la calidad.
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Reagistro: Documento que pressnta los resultados obtenideos o proporciona

evidencia de las actividades desempefiadas.

Sistema de gestion: Conjunto de los sistemas de calidad, administrativos v

técnicos gue rigen las actividades de un laboratorio.

L LINEAMIENTOS

6.1. GENERALES ,“?J‘@
) H%:ﬂ% 5
= En ASIC, 5.C. s¢ tienen por compromiso la mejora d Im“f'u ia del
sistema de gestion de calidad, a fravés de los nlkfde mejora
Q)
aprobados por la direccion. {f -

« £l director general proporciona los recursnsrp@ Ihﬁgar a cabo los planes

de implementacion de mejoras.

6.2. ACHEDHﬁEKﬂﬂDENUEVASM@QE@%EES
)

+ [Deberan estar basadas ep ﬂﬂm nacionales, internacionales o
"H.«.._ F,

metodos desarrollados p-::-r erﬁbgﬂtnrm

i.‘k .

i
+ Anies de la |mplerr@]§;tiiiﬁa wile la mejora se realizan los ensayos
| E;K tengan los resultados esperados.

necesarios has

1 n'lt&:-s ezatablecidos por la ema, a.c.
= ALCANCES

R, N
6.3. ﬁMPLp#&@J,

. SQK&UEE—%:DH la adguisicion de eguipos de mejor capacidad que

r..- Eé&iﬂﬁ‘n ampliar los alcances actuales.

R ‘l‘x
*er‘-.-'lsar los lineamientos establecidos por la ema., a.c.
~—:’

T. PROCEDIMIENTO

La mejora se identificard a través del uzo de las herramientas del zistema de

gestion de calidad las cuales pueden ser:
s Politica de Calidad

+ Objetives de calidad
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# Fesultados de auditoria
e Resultados de revision de la direccion
+ Formato de satisfaccion del clisnte

e Actualizacion de técnicas de calibracion

Una wvezr identificada la necesidad de una mejora =& debera recurrir al
l:"\-\,_\_‘
procedimiento ASIC-013 “Mejora, acciones correctivas v preventivas},_-;::‘ft{:“_;%
. K:\{i} B
La =zolicitud de la mejora sera reguerida al area de gesﬁ-:':n ge sijdad en =l

ze registrara la mejora identificada.

Las areas involucradas deberan realizar un anallsl;a— E‘l.'.ll:ll'l de la forma en
que se realizara la implementacion de la mey:;q’ﬁ ‘r,gﬁ“‘ ds recurzos existentes

dentro del laboratono considerando los EIQUWE%GTGFES

-

= Feqguisitos del cliente —:\\f\
« [Destreza v capacitacion del p&s‘bhﬂl'
= [Especificaciones ¢ 11 2NN

L

Mstodos y pruq@@
T -

‘“%:q__-__,

Laenﬁ\lmageneral en la gue se implementaran las mejoras debera basarse
cnrrr:@g-nﬁera fase en el diagrama mostrado en la Figura 1.

Fara tensr una idea sobre la wviabilidad comercial de laz actividadez a
implementar dentro del mercado de los laboratoricos de calibracion deberan

estudiarse log siguisntes tres casos:

= Analisis del consumidor
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Se realizara a fravés del formato ASIC-214 “Evaluacion de la satisfaccion del

cliente” o reguerimientos especiales captados via telefdnica por el drea de

atencion al clizmte.

» Andlisis de la competencia

Se realizara a fravés de las nuevas tendencias en =l mercado v los servicios

realizados por otros laboratorios acreditados, lo cual se podra consultar en la

-
s, e

T e A
pagina de la ema a.c. - r\:%:ﬁ;x__
. ‘\.ﬁ:bh .-';.-I h
= [Estrategia A "{‘H__.-*':.':_-.
R 4

La estrategia estara definida por la eficiencia en la |mpl%ﬂgxmg!j e la mejora

del"mercado como

-

con log recursos dizponibles v el posicionamiento -::IEﬂf'rq

e, .

una veniaja compestitiva.

oy -
.||l Muevos objetivas Jl[—i i ‘ ‘

Analisis de mercado
JII Incertidumbres requeridas Ir"__* L _ _
%\JL .
I"\.\_\_.L —_
Adquisicion de normas, 4 Documenacian .
guias, publicacionss, et \
.||| Recursos sconomicos - Adecuaciény/o
R adquisicion de equipoy
J‘I Compras accesorios
Ly — 1
~ N
oy, o l
.{\"x "“-,"._
P, —_—
o T e Ensayos i Satisfactorias
(N
s ; Satisfaciarios
Elaboracion de .
procedimientos y fonmatos Implementacian I : e
) . niegracion a
l B Gcsenn che Calliclad
Capacitacion del |

Figura 1. Diagrama de proceso para la implementacion de mejoras
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71 ACREDITACION DE NUEVAS MAGHNITUDES

7.1.1 Comienza con la necesidad de satisfacer un reguerimiento del mercado,
lo cual debera consultarse en la evaluacion de la satisfaccion del cliente con

formato ASIC-Z14, revisiones por la direccion, etc.

7.1.2 ldentificar si se cusnta con méetodos publicados en Mormas lQiu:l&llles

s, e,

P

Mexicanas, Mormas Mexicanas o emitidas por organizacionss de n cion

extranjsrag, nacicnales o regionalss o las reconocidas como. EM,
S

atc. P .f% )

7.1.3 “erificar =i la norma se encuentra sn el “Llsta:édﬂ nbrnlas vigente o

hacer una lista para la reguizsicidn de las mismas. [ %“‘L&.

|:1'.L“"“m

7.1.4 Asignar el laboratoric donde se desanuﬁi@rﬂﬂd implementacion de la

.\.h-\."-\.‘_
mtns técnicos propiocs de la
o -::Ielas areas.

nueva magnitud, de acusrdo a los

calibracidén y elaborar un croguis de -::I'_.

™

7.1.5 De acuerdo a la magnitud qﬂﬁ sp-desea acreditar verficar €l inventario
de instrumentacion y eqmp,@;l&bpratnnn azignado para la implementacion

7.1.6 En caso de E con la instrumentaciaén o eguipo reguendo recurrir

al pr{:-cedimienta;r-

“Compra de servicioz v suministros™ gue establece
los |II'IEEI'|'|IE|“|.JZ-:-5&-E_,-' sequir para la seleccidn y adguisicidon de servicios v
sumlnlstrq?me iﬁ"ec:tan la calidad en los procesos de calibracion y apoyarse n
el \hﬂlc 310 “Listado de provesdores” para facilitar la seleccion en
bifse\ﬁg;nveednres reconocidos por ASIC, 5.C.

=
7.1.7 5i el eguipo o instrumentacion se encusntra en inventario se debera
revisar su buen funciconamients v si 2e encuenira calibrade v dentro del

programa de calibracion, verificacion v mantenimiento.

7.1.8 En caso de adguirr instrumentacion o equipo nuevo elaborar €l formato
ASIC-208 “Hoja técnica del equipo™ para contar con un registro historico de los

evenios a los que este sujeto el inastruments o equipo.
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715 De acuverdo a la norma de referencia de la magnitud a acreditarze ze
comenzara con los primeros ensayos de calibracion, registrando las pruebas v
eventos relevantes para la mejora en las habilidades propias de la calibracion.

7.1.10 Podra apovyarse del formato ASIC-225 “Registro de resultados” para las
primeras prusbas. Una vez que se confirma =l método de calibracidn usado

debera generar un registro Unico para la nueva maanitud a acreditarse.

7.1.11Una vez gue los ensayos resultan satisfactorios se pn::n::ede a la

-

elaboracion de el, o log procedimientos y formatos de apoyo descphgﬁ\fgq\l{:-s
Ty i

pasos realizadosz en los ensayos v fomando en cuenta el pr-::-:'.-&d o) SIC-

Ny oA
010 *Elaboracion v control de documentos” que establece Iq— a.en que se

elaboran y contralan los documentos que forman parte I‘ﬁ-‘?ﬁiﬂﬁﬂ de gestion
de calidad. A

7112 Incluir el o los nuevos procedimientos |nh'glyﬁmﬂl:-5 en &l alcance de la
‘*-u..—'_f

acreditacian en el formate ASIC-203 Lista rrm-gsf

7.1.13 Capacitar al personal que est 'ILIcrad::u en 2 procesc de la
calibracion vy definir sus res-‘.pu::unE-'.Elt:ulhu:l'a.g%3 e acuerdo al procedimiento ASIC-

014 Competencias delpersnnal “\ ,.“' Y

7.1.14 Actualizar = curric d&f ﬂ-:éﬁﬂnal involucrade en la acreditacién e

incluirlo en el Drganlgra\aa\
e
= b

7.1.15 Debera apl IS e éi}]:lﬁ:n:edlmlent-:- ASIC-017 “Validacion de los métodaos
de EE|I|JIIEEIC-D—;%E~1“

-:urat-::-rlc:

J&cifica los lineamientos para la validacion de métodos

S,
con la fln,audau d#e‘u’aluar las caracteristicas de desempefio ¥ gue &l método

desalrglaﬁg ‘pa:ur el laboratorio es Ofil para su aplicacion. Asimismo especifica
ID%I% t-::-s. para la validacian del software (hoja de calculo) utilizado en la

genezgimﬁn del informe de calibracian.

7.1.16 Como evidencia de la aplicacion del procedimiento ASIC-017 deberan

generarse los siguientes registros:
« Formato ASIC-312 “Declaracion de validacion del procedimienta”

« Formato ASIC-333 “Auforizacion de modificacion de soffware”
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T.1.17 Realizar la caria de trazabilidad a patrones naciocnales o extranjercs de
la calibracian, de acusrdo a la politica de trazabilidad de la ema a.c. vigente v al
formato ASIC-216 “Cara de trazabilidad”.

7.1.18 De acuerdo al método o norma de referencia de la calibracion elaborar |
software de calibracion para =l reporte de los resultados e incerfidumbres
involucradas en el proceso de calibracion de acuerdo a la politica de

incertidumbre vigente por la ema, a.c._.

T.1.189%erificar gque se cumpls con todos los puntozs del pr;ce@rqugm
especifico ASIC-021 “Servicios de calibracion” que establece Inﬂmm |]1.|E'nt::|5
para la realizacion de los servicios de calibracion dentro dEJFsQ\ I::uhll:a‘mnns de
ASIC, S.C. 1% )

é’

7.1.20 Realizar un ejercicio de auditoria intema dE-' %uerﬂn‘“al procedimisnto
ASIC-016 “Auditorias internas al sistema de ge&uﬂg WTE finalidad de revisar
que s cumple con los reguisiios Establec:l-dpsﬁmﬁ E norma MMX-EC-17025-
IMMC-2008 v llenar el formaio ASIC-230.41 ﬁe“#enfca cidn.

7.1.21 De ser posible paricipar en m&g&% de aptitud de acuerdo a la politica

.-'

de ensayos de aptitud de la erna at:m ,.

T.1.22Para la acr&dﬁacmn« Hﬁﬂha a.c. verificar la lista de requerimientos
del formato ASIC—-#CI “verificacion para acreditaciones iniciales v

amgliaciones.

T.1.23U0na '-.re.; g:u "E I-::-s. puntos requeridoz por la ema, a.c. el flujo para el

proceso dﬂ@h{edlt&c‘iun s2 asemeja al de la Figura 2.

L . :
71 2.-1- QFH@«E de chizner el cerificado de acreditacion no elvidar maniener y
n'l‘Eimg mf} pn:-ces-:u de calibracion mediante la revizsion constante v las

audltg}ias intermas pericdicas.
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Figura 2. Flujograma para la acreditacion inicial
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7.2. AMPLIACION DE ALCANCES

7T.2.1 Comienza con la necesidad de satisfacer un reguerimiento del mercado,
lo cual debera consultarse en la evaluacion de la satisfaccion del cliente con

formato ASIC-214, revisiones por la dirececion, etc.

7.2.2 5ila ampliacion de alcances se da por la adquisicion de HUE".-'CIS\-‘?Q_LUIF-D
como grimer paso al llegar el equipo a las instalacionss des .-‘-'-.E.IC i “‘E:ra
-, ___. |

o

llemarze el formato ASIC-323 “*Recepcion de El-::lu::||.||5'.H:|-::-nt-::3K{iﬂ:}b

calidad”™ para revisar gue el eguipo llegus en busnas condi g

7.23 El eqguipo nuevo debera ser enviado a c.allbléian 1:;311 trazal::ullldad a

- ‘°&::~ i,
patrones nacionales o extranjeros. [

I'JI“L‘\-\. R\t\::"!_,
7.2.4 Los datos de fabricacion del equipo n:::-mn:rmami’ modelo, serie, alcance,

resolucion, etc. v los resultados de su EE_J Eﬁ!\*ﬂeber&n sar incluidos en:

= El olos procedimienios de c;hhra%, II'I'-'CIlIJEIEdDE-

« [El formato ASIC-247F "|F'l.5-i§l'ltﬂ%.ﬂﬂ instrumentos patron y accesorios” del

labzoratorio al que c p’ﬂi‘l"ﬁh la magnitud involucrada en la ampliacién

de alcance.

*Programa de calibracion™ del laboratorio

= Elf rl'mm‘ﬁﬂ' ASIC 266 “Programa de mantenimiento y wverificacion de

s ﬁt@z_patmn del laboratorio cormmespondiente.
H\"\.

«5-“\‘“11::3:5 dat-::-s de la calibracion al software utilizado para el procezamisento de

‘_:’Icus datos de la calibracion.

+ La carta de trazabilidad de la magnitud involucrada.
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Figura 3. Flujograma de ampliacion de acreditacidn.
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7.2.5 Realizar un sjercicio de auditoria infema de acusrdo al procedimisnto
ASIC-016 “Auditorias internas al sistema de gestion™ con la finalidad de revisar
que s2 cumple con los reguisitos sstablecidos en la norma MNMX-EC-17025-

IMMC-2006 en base a la ampliacion del alcance de la magnitud estudiada.

7.2.8 Para la acreditacion ante la ema, a.c. de la ampliacion de alcances

verificar la lista de requerimientos del formato AS1C-401 Lista de verificacion para
E

acreditaciones iniciales y ampliaciones.

3.

8. DISTRIBUCION

R
— : .
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VI.2.2 Integracion al sistema de gestion de calidad

El resultado de la integracion del procedimiento ASIC-179 Implementacion de

mejoras para obtener nuevas acreditaciones y/o ampliar las ya existentes en el

sistema de calidad del laboratorio toma importancia en los siguientes puntos:

Se alinea y fortalece la politica y los objetivos de calidad del laboratorio.

Politica de Calidad

En ASIC, S. C. nos comprometemos a proporcionar servicios metrolégicos

realizados con profesionalismo y calidad que garanticen el cumplimiento de los

requerimientos del cliente y de la normatividad aplicable. Asimismo, buscamos

mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion implantado, el cual esta
basado en la norma mexicana NMX-EC-17025-IMNC.

Con la propuesta se busca garantizar el cumplimiento de los requerimientos y

por ende la satisfaccion del cliente en cuanto a la acreditacion de nuevas magnitudes

y/o ampliacion de alcances de medida de las ya existentes.

Objetivos de calidad
Lograr un indice mensual de satisfaccion del cliente de al menos el 95 %

Dar respuesta a las quejas del cliente en un dia habil como maximo

Lograr tiempos de entrega de un promedio mensual maximo de 10 dias habiles

Dar respuesta a acciones correctivas en dos dias habiles como maximo

Por la similitud del procedimiento con el esquema de funcionamiento del
laboratorio se logré integrar los procedimientos generales, especificos y
formatos ya establecidos dentro del sistema de gestion de calidad, con lo cual

evitamos duplicar documentos y robustecer el sistema.
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Tabla 15. Documentos auxiliares

Caodigo Descripcién

ASIC-380 Solicitud de mejora al sistema de gestion de calidad
ASIC-214 Evaluacion de la satisfaccion del cliente

ASIC-022 Compra de servicios y suministros

ASIC-310 Lista de proveedores

ASIC-208 Hoja técnica del equipo

ASIC-225 Registro de resultados

ASIC-010 Elaboracion y control de documentos

ASIC-203 Lista maestra

ASIC-014 Competencias del personal

ASIC-017 Validacion de los métodos de calibracion
ASIC-312 Declaracion de validacién del procedimiento
ASIC-333 Autorizacion de modificacion de software
ASIC-216 Carta de trazabilidad

ASIC-021 Servicios de calibracion

ASIC-016 Auditorias internas al sistema de gestiéon
ASIC-239 Lista de verificacion

ASIC-323 Recepcion de adquisiciones que afectan la calidad
ASIC-247 Inventario de instrumentos patrén y accesorios
ASIC-219 Programa de calibracién

ASIC-266 Programa de mantenimiento y verificacién de equipos patron

VI.2.3 Requisitos del organismo certificador

Para cumplir con los requisitos de la entidad mexicana de acreditacion se
propone el formato ASIC-401 Lista de verificacidbn para acreditaciones iniciales y

ampliaciones, donde se reunen todos los requisitos auditables (Entidad mexicana de

acreditacion A.C. (9)(10), 2011).

El seguimiento de este formato ayudard a un seguimiento en el cumplimiento

de los requisitos y descubrir las areas de oportunidad antes de una auditoria.

Ademas de que sirve como soporte al procedimiento ASIC-179.
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Figura 15. Formato ASIC-401 Lista de verificacion para acreditaciones iniciales y
ampliaciones

VI1.2.4 Aprobacion del procedimiento

El procedimiento fue revisado y aprobado de acuerdo con el procedimiento
ASIC-010 Elaboracion y control de documentos con las siguientes caracteristicas:

Tipo de procedimiento: Especifico
Cddigo: ASIC-179

Edicion: 01

Elaborado por: Alicia Chico

AU NEE NER NN

Revisado y aprobado por: Oliver Farias.

VI.3 Verificar

La manera de verificar que el procedimiento propuesto cumple con sus
objetivos y se encuentra integrado dentro del sistema de gestién de calidad de ASIC,
S.C es mediante los procedimientos establecidos en el laboratorio.

La forma de medir los resultados generados por los servicios de calibracion en
ASIC, S.C en los cuales se incluye las nuevas magnitudes acreditadas y la
ampliaciéon de alcances, es mediante indicadores de calidad, los cuales son
monitoreados mensualmente y estan basados en los objetivos de calidad. La Figura

16 muestra un ejemplo del reporte de éstos reportes.

Las actividades derivadas del procedimiento propuesto y basadas en el
sistema de gestion de calidad dentro de ASIC, S.C también son evaluadas con
auditorias internas, las cuales son programadas periédicamente en areas especificas
seleccionadas al azar por el personal responsable del sistema de gestion (ASIC, S.C.
(6), 2011).
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de

semestralmente se llevan a cabo juntas directivas para revisar los avances de la

Adicionalmente a las actividades verificacibn  mencionadas,

organizacion, donde toma importancia la revision de los planes de mejora realizados

y las recomendaciones de mejora, puntos presentados en el procedimiento

propuesto.

=

- INDICADORES DE CALIDAD 2011
ASIC

AVANCE DEL CUMPLIMIENTO A LOS OBJETIVOS DEL SISTEMA DE CALIDAD PARA EL ANO 2011

OBJETIVO ABR MAY JUN ACUMULADO

ENE

FEB MAR

Satisfaccion de clientes

Quejas de Clientes

Acciones correctivas

Tiempo de entrega

100

P
e ;\C ' Sd’““o\aé g L o5
- 7 ~
\ \(\‘o‘ ‘ﬁ/)/ 3 6 o
// 2 5 a
o
\ o 3
= 4 €
3 - 90
x 3

Vi.4

0 85
i Satisfaccion de clientes 99.04 99.88 99.44
~©o—Quejas de Clientes 0.00 0.00 0.00
—Acciones correctivas 0.00 0.00 2.00
—&—Tiempo de entrega 7.67 9.08 8.51

Figura 16. Indicadores de calidad ASIC, S.C.

Actuar

Con base a los resultados de los indicadores de calidad, la ejecucion de
auditorias internas y la revisiones de la direccion, en el laboratorio ASIC, S.C. se
definen los lineamientos a seguir como parte de la implementacién de la mejora, la

implementacion de acciones correctivas y/o acciones preventivas con la finalidad de
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mejorar la eficacia del sistema de gestion de calidad lo anterior en su procedimiento
general ASIC-013.

v Diferencia e integracién de la propuesta con el procedimiento ASIC-013

El procedimiento ASIC-013 Mejora, acciones correctivas y preventivas, en
cumplimiento con el punto 4.10 de la norma mexicana NMX-EC-17025-IMNC, tiene
por objetivo definir los lineamientos a seguir para la implementacion de la mejora, la
implantacion de acciones correctivas y/o acciones preventivas, con la finalidad de

mejorar la eficacia del sistema de gestion de calidad (ASIC, S.C. (3), 2011).

Por otra parte el objetivo del procedimiento derivado de la investigacion es
establecer los lineamientos para la implementacion de mejoras en cuanto a la
acreditacion de nuevas magnitudes y ampliacion de alcances, con la finalidad de
mejorar los servicios acreditados brindados por ASIC, S.C.

Como se puede leer en los parrafos anterior los procedimientos son
complemento hacia la mejora del laboratorio, mientras que el primero busca mejorar
el sistema de gestién de calidad el segundo se orienta a mejorar los servicios que
ofrece el laboratorio. Claro ésta que como parte del seguimiento a una mejora, el
procedimiento propuesto seguird los lineamientos del procedimiento ASIC-013
acotado de manera especifica a las mejoras respecto a los servicios acreditados que
se ofertan en el laboratorio.

En otras palabras el procedimiento propuesto viene a ser un complemento al
procedimiento ASIC-013 de manera puntual a la calidad de los servicios ofertados,
en aras del cumplimiento de la norma mexicana NMX-EC-17025-IMNC vy del

seguimiento de la vision y mision del laboratorio.
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VIl CONCLUSIONES

El trabajo presentado cumple con su objetivo general al entregar un
procedimiento que describe paso a paso como acreditar una nueva magnitud o
ampliar el alcance de una ya existente. Al no tener antecedente de que existiera un
procedimiento de este tipo dentro del laboratorio, el seguimiento de la propuesta
facilita al personal la ejecucion de mejoras, lo cual permite el perfeccionamiento de
los servicios existentes cuando se logra ampliar el alcance de una magnitud ya
existente o la integracidbn nuevos servicios acreditados cuando se logra la

acreditacion de una nueva magnitud.

El objetivo especifico se cumple al llevar la metodologia planteada a lo largo
de la investigacion, la cual logro reunir los elementos necesarios para llegar al
procedimiento propuesto como parte del resultado. Como parte de la metodologia

seguida se concluye que:

v En la planificacion se logran reunir los elementos necesarios para la
integracion del procedimiento, como el compromiso por la direccion, el
diagnostico y la identificacion de necesidades del laboratorio.

v" En la ejecucion (hacer) se elaboro el procedimiento indicando como este se
integra al sistema de gestion de calidad ya establecido en el laboratorio e
identificando como puede dar cumplimiento a los requisitos establecidos por el
organismo certificador.

v' Para verificar, se identifica que una vez implantado el procedimiento, la
eficacia se mide, de acuerdo a los indicadores de calidad, auditorias internas y
seguimiento de la direccion.

v' La actuacion hacia las posibles acciones preventivas 0 correctivas
relacionadas con la ejecucion del procedimiento propuesto se llevaran a cabo

usando el procedimiento interno del laboratorio.
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Como se puede observar, muchos de los elementos que se toman para
controlar la eficacia de la implementacion de la mejora son procedimientos que
actualmente el laboratorio ya tiene establecidos, lo cual evita duplicar procedimientos

o realizar papeleo innecesario.

Con lo anterior se concluye que la hipétesis planteada se cumple ya que al
seguir los lineamientos marcados en el procedimiento propuesto para la acreditacion
de nuevas magnitudes y/o ampliacion de las ya existentes se logra la mejora
continua del sistema de gestién de calidad. Cabe mencionar que esto se alcanza
verificando el cumplimiento del procedimiento y actuando en caso de encontrar

desviaciones.
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GLOSARIO

Acreditacion. De acuerdo a la Ley Federal de Metrologia y Normalizacion,
acreditacion es el acto por el cual una entidad de acreditacibn reconoce la
competencia técnica y confiabilidad de los organismos de certificacion, de los
laboratorios de ensayo (prueba), de los laboratorios de calibracién y/o de las
unidades de verificacion (organismos de inspeccion) para la evaluacion de la
conformidad. De acurdo al aNMX-EC-17011-IMNC-2005, acreditacion es la
atestacion de la tercera parte relativa a un organismo de evaluacion de la
conformidad (OEC) que manifiesta la demostracion formal de su competencia para

llevar a cabo tereas especificas de evaluacion de la conformidad.

Auditoria. Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencias y evaluarlas de manera obetiva con el fin de determinar la extension en

que se cumplen la politica, procedimientos o requisitos utilizados como referencia.

Benchmarking. Proceso sistématico y continuo para evaluar los productos, servicios
y procesos de trabajo de las organizaciones que son reconocidas como
representantes de las mejores practicas, con el propésito de realizar mejoras

organizacionales.

Calibracion. Conjunto de operaciones que establecen, bajo condiciones especificas,
la relacion entre valores indicados por un medio de medicion o por un sistema de
medicion, o valores representados por una medida materializada, y los

correspondientes valores conocidos de una magnitud medida.

Comparaciones interlaboratorios. Comparaciones de resultados entre distintos
laboratorios que realizan el mismo tipo de calibracion, sirven para comprobar el
funcionamiento general del laboratorio, también nos dicen sobre la ejecucion
individual del personal y la eficiencia de una técnica o un método de trabajo, para
determinar las caracteristicas de un patrén o instrumento, con un nivel de exactitud
dado.
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Competencia técnica. Capacidad de un laboratorio para la determinacién o medida
de magnitudes o pardmetros concretos, dentro de margenes o rangos determinados,
sobre un tipo de muestra o equipo perfectamente definido y delimitado, siguiendo los
requisitos y especificaciones de métodos concretos, validos, reconocidos vy

aceptados por el cliente.

Conformacién metrolégica. Conjunto de operaciones necesarias para asegurar que

el equipo de medicidon cumple con los requisitos para su uso previsto.

Ensayo. Determinacion de una o mas caracteristicas de acuerdo con un

procedimiento.

Equipo de medicion. Instrumento de medicion, software, patron de medida, material
de referencia o aparato auxiliar, 0 una combinacion de estos, necesarios para llevar a

cabo un proceso de medicion.

Evaluacion de la conformidad. Demostracion de que se cumplen los requisitos
especificados relativos a un producto, proceso, sistema, persona u organismo. El
campo de la evaluacién de la conformidad incluye actividades tales como: el ensayo,
la inspeccion y la certificacion, asi como la acreditacién de organismos de evaluacion

de la conformidad.

Exactitud de la medicién. Cercania entre el resultado de una medicién y un valor

verdadero de la magnitud por medir.

Incertidumbre de la medicién. Parametro asociado con el resultado de una
medicion, que caracteriza la dispersion de los valores que en forma razonable se le

podrian atribuir a la magnitud por medir.

Instrumento de medicion. Dispositivo destinado para efectuar mediciones, solo o
en conjunto con uno o varios dispositivos adicionales, empleado para indicar la

magnitud que se quiere controlar.

Material de referencia. Material 0 sustancia en que uno o mas de sus valores

caracteristicos son suficientemente homogéneos y bien establecidos para usarlos en
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la calibracion de un aparato, la evaluacion de un método de medicion o la asignacion

de valores a los materiales.

Método. Sucesién légica de pasos o etapas que conducen a lograr un objetivo

predeterminado.

Patrén de medicion. Medida materializada, instrumento de medicién, material de
referencia o sistema de medicién destinado a definir, realizar, conservar o reproducir

una unidad o uno o mas valores de una magnitud que sirva como referencia.

Procedimiento. Forma especifica de llevar a cabo una actividad. Ciclo de
operaciones que afectan a varios empleado que trabajan en sectores distintos y que
se establece para asegurar el tratamiento uniforme de todas las operaciones

respectivas para producir un determinado bien o servicio.

Procedimiento normalizado de trabajo. Describe las operaciones que hay que
realizar en cada proceso o0 en cada trabajo. Es un conjunto amplio de documentos

gue debe ser revisado cada vez que se modifica un proceso o un método de trabajo.

Proceso de medicion. Conjunto de operaciones para determinar el valor de una

magnitud.

Precision. La precisién cuantifica la dispersion de una serie repetida de ensayos
analiticos obtenidos sobre una muestra en el mismo laboratorio, con el método por

validar. Depende de errores aleatorios.

Registro. Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de

actividades desempefadas.

Repetibilidad. Cercania entre los resultados de mediciones sucesivas de la misma

magnitud por medir, efectuadas en las mismas condiciones de medicion.

Reproducibilidad. Cercania entre los resultados de mediciones de la misma

magnitud por medir, efectuados bajo condiciones de medicion diferentes.
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Revision. Actividad emprendida para asegurar la conveniencia, adecuacion y
eficacia del tema objeto de revision, para alcanzar los objetivos establecidos.

Sensibilidad. Cambio en la respuesta de un instrumento de medicién dividido por el

cambio correspondiente en el estimulo.

Subcontratacién. Método mediante el cual las empresas derivan alguna actividad,

gue no forme parte de sus habilidades principales, e un tercero especializado.

Trazabilidad del producto. Capacidad para reconstruir el historial de la utilizacion, o
la localizacion de un articulo o de una actividad mediante una identificacion

registrada.

Trazabilidad metrologica. Propiedad del resultado de una medicién o del valor de
un patrén, en virtud de la cual ese resultado se puede relacionar con referencias
estipuladas, generalmente patrones nacionales o internacionales, a través de una
cadena ininterrumpida de comparaciones que tengan todas las incertidumbres

determinadas.

Validacién. Confirmacion mediante el suministro de evidencia objetiva de que se han

cumplido los requisitos para una utilizacién o aplicacion especifica prevista.

Verificacion. Confirmacién mediante la aportacion de evidencia objetiva de que se
han cumplido los requisitos especificados.
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