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ABSTRACT

Este documento presenta una guia para la acreditacion de laboratorios de ensayo de la
industria de la construccidn en la sub-rama de concreto, bajo la norma ISO 17025.

Se trata de un documento practico que permitira a laboratorios del sector facilitar el proceso
de acreditacion necesario para el cumplimiento de las condiciones de calidad inherentes.
La importancia del estudio radica en que frecuentemente los laboratorios de ensayo de la
industria enfrentan numerosos problemas para obtener la acreditacion EMA, debido,
principalmente, a que en ocasiones se desconocen los criterios e incluso la forma en que
deben ser llenados los formatos para obtener un veredicto favorable. Este proyecto facilita a
los laboratorios dicho proceso al explicar claramente cada uno de los pasos y requisitos
necesarios.

Palabras clave: Acreditacion, Implementacion, Laboratorios de Ensayo, Industria de la
Construccion, Concreto, Norma 1SO 17025.



INTRODUCCION

Este trabajo recepcional se basa en el desarrollo de una guia que simplifica el trabajo de
acreditacion de los laboratorios de pruebas en la industria de la construccion. Los
laboratorios de pruebas tienen un rol esencial dentro de este sector ya que permiten
determinar o verificar las propiedades de ciertos materiales, de acuerdo con los criterios
previamente establecidos.

Los laboratorios requieren estar acreditados para poder garantizar tanto la
confiabilidad de los procedimientos de pruebas ejecutados como de los resultados
obtenidos. Esta acreditacion se realiza a partir de organismos especializados que tienen la
capacidad técnica y administrativa para emitir un dictamen y aprobar el trabajo que en ellos
se realiza.

La investigacidn se encuentra estructurada en un total de seis capitulos. El capitulo
primero contiene el propdsito y organizacion del trabajo. Se incluye el contexto en el cual
se ubica el estudio, los antecedentes que permiten comprender la situacion que se analiza,
el planteamiento del problema, la pregunta que guia a la investigacion, los objetivos general
y especificos, la justificacion y los alcances y limitaciones del mismo.

El capitulo segundo contiene el marco tedrico de la investigacion iniciando por un
analisis del sistema de acreditacion en México y los principios del control de la calidad. Se
establecen los principales organismos de normalizacion existentes, y los antecedentes de la
acreditacion de los laboratorios de ensayo.

Se incluye también el marco conceptual donde se definen las principales variables
analizadas, las normas de la cuales se desprende la certificacion de laboratorios y se

establecen comparaciones entre la norma 1SO17025, la norma ISO 25 y la EN:45001, a fin



de que el lector pueda familiarizarse con ellas. Las diferencias entre las normas se
establecen a partir de cada uno de sus lineamientos. Posteriormente se presenta el papel de
la acreditacion en la industria de la construccidn, vy el propdsito de la acreditacion para los
laboratorios de ensayo. Finalmente, se establecen estudios que preceden a esta tesis, a
manera de marco académico.

Dentro del tercer capitulo se presenta el marco contextual, en el cual se describe la
empresa en estudio, comenzando por sus antecedentes. Se incluye su misién, vision y
politica de calidad, principios de la planeacion estratégica y los valores del laboratorio de
ensayo.

El cuarto capitulo contiene la guia de implementacion del sistema de calidad
propuesto para un laboratorio de ensayo del ramo de la construccién. El capitulo comienza
con un diagnostico de necesidades sobre la situacion actual. Posteriormente se describe la
Implementacion del Sistema de Gestion de la calidad, los procesos de confirmacion de los
métodos de ensayo y las condiciones de repetibilidad y reproducibilidad. Se incluyen
condiciones especiales para el personal, las condiciones ambientales, los equipos de
medicion y prueba, y se establece la forma en la que se elabora el informe de la
confirmacion de los métodos de ensayo. Finalmente, se muestra la guia de implementacion
del sistema de gestion de la calidad

El capitulo quinto presenta las condiciones de implementacion y el control de
calidad de las mismas, asi como las conclusiones generales del proyecto, el valor real del

mismo, los hallazgos relevantes y algunas recomendaciones finales.



CAPITULO 1.

PROPOSITO Y ORGANIZACION

1.1. Contexto

Los laboratorios de ensayo de la rama de la construccion se dedican a la realizacion de
pruebas de control de calidad para materiales de construccién con base en métodos

normalizados tanto en el &mbito nacional como internacional.

En este trabajo se analiza la acreditacion de laboratorios del ramo de la construccion
como organismos de evaluacion de la conformidad de los materiales. La experiencia
profesional en este ramo permitié la deteccion del area de oportunidad para el desarrollo de
una guia que facilita el proceso de acreditacion, debido a las problematica que involucra
realizar el proceso cuando no se cuenta con experiencia previa, particularmente en la

estructuracion de los procesos de acreditacion.

A pesar de que la Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA) tiene un proceso de
acreditacion formalmente establecido, con frecuencia el proceso puede alargarse por mucho

tiempo, generando problemas para los laboratorios y las empresas que dependen de ellos.

La intencién del proyecto es lograr una guia que facilite el desarrollo de las
evidencias necesarias para que los laboratorios puedan concluir el proceso de acreditacion

en un periodo menor a 12 meses.

La experiencia personal de cinco afios colaborando con cuatro laboratorios de ensayo de
la rama de la construccion en su proceso de acreditacién, ha permitido la adquisicion de

conocimientos sobre el know-how y cuestiones sensibles de la acreditacion. Esta



experiencia en la practica es la base para el desarrollo de los formatos basicos de

recoleccion de informacion y de la guia en su conjunto.

1.2. Antecedentes

A partir del Tratado de Libre Comercio (TLC) firmado en el afio de 1992, comenzaron a
exigirse nuevos estdndares de calidad en todos los sectores industriales y surgia la
evaluacién de la conformidad. La globalizacion provocod un creciente interés en la
certificacion bajo la norma I1SO 9001 (Contreras et al, 2008). En ese momento no se
contaba con un centro nacional de metrologia, ni se tenia idea de coémo gestionar de forma
correcta las mediciones de los laboratorios. En Europa se desarrolla el Vocabulario
Internacional de Mediciones, que fue traducido al Espafiol. Tiempo después, en 1993 se

creo el CENAM, Centro Nacional de Metrologia (CENAM, 2015).

También se conformd la Entidad Mexicana de Acreditacion, A.C. en el afio de 1999
(EMA, 2015), como la primera entidad acreditadora de gestién privada en nuestro pais,
cuyo objetivo es acreditar a los organismos de la evaluacion de la conformidad,
incluyendo: Laboratorios de Ensayo, Laboratorios de Calibracion, Laboratorios Clinicos,
Unidades de Verificacion (Organismos de Inspeccion), Organismos de Certificacion,
Proveedores de Ensayos de Aptitud, y los Organismos Verificadores / Validadores de

Emisién de Gases Efecto Invernadero (OVV GEI).

La Ley Federal Sobre Metrologia y Normalizacion (LFMN), en su articulo 70-A,
establecio las bases para el funcionamiento de las entidades acreditadoras en México. Esta
ley rige en materia de metrologia, normalizacion, certificacion, acreditacion y verificacion a

los organismos de evaluacion de la conformidad, a las entidades acreditadoras, al Centro



Nacional de Metrologia y Normalizacion, a la Direccion General de Normas (DGN) y a las

Unidades de Verificacion (LFMN, 1992).

Este proyecto establece los requisitos administrativos, técnicos y legales aplicables,
asi como los requisitos que los laboratorios de ensayo tendran que seguir para acreditarse e

implementar un sistema de gestion de la calidad.

En México se ha trabajado arduamente en la actualizacion de las normas del ramo
de la construccién, ya que muchas de ellas no cumplian con el rigor del método. Las
dependencias de gobierno y la industria de la construccion privada han exigido que el
control de calidad lo realicen laboratorios que cuenten con la acreditacion, a fin de
garantizar que los resultados de pruebas entregados al cliente sean confiables, ya que seran
emitidos por laboratorios de demostrada técnica del personal, equipos con trazabilidad
metrologica hacia patrones nacionales que consideren la incertidumbre de medicion; es
decir, que se acerquen al valor verdadero. Lo anterior es necesario para garantizar la calidad

de las obras y, por tanto, la seguridad de los usuarios.

Existen cientos de laboratorios de ensayo que emiten resultados poco confiables, sin
que ningun organismo los sancione. La variabilidad de resultados entre un laboratorio
acreditado y no acreditado es notoria debido a que no cuentan con gestion de mediciones, ni

con equipos con trazabilidad metroldgica.

Algunos laboratorios tardan mas de tres afios en implementar su sistema de gestion de
la calidad para obtener la acreditacion debido a que no cuentan con la experiencia necesaria

para analizar e implementar los requisitos criticos de la acreditacion.

1.2.1 Planteamiento del problema



Los laboratorios de ensayo de la industria de la construccion enfrentan problemas
para obtener la acreditacién ante la EMA, A.C., debido a que su manual de procedimientos
presenta criterios demasiado generales. Esta situacion dificulta el que puedan cumplirse los
requisitos solicitados, ya que en ocasiones el personal de laboratorios no puede comprender
completamente el alcance de dichos requisitos o su forma de cumplimiento. Como ejemplo
es posible citar un laboratorio poblano que realizd sus guias desde el afio 2007 y hasta la
fecha no ha logrado obtener la acreditacién. Dicho ejemplo sera analizado con detalle en

este documento.

1.2.2 Pregunta de investigacion

La pregunta que guia esta investigacion es la siguiente: ¢El uso de guias para los
laboratorios de ensayo de la industria de la construccion les permite obtener la acreditacion

ante la EMA mas facilmente?

1.3. Objetivos

1.3.1. Objetivo general

El objetivo general del estudio es el siguiente: Crear una guia para la acreditaciéon de
laboratorios de ensayo en la industria de la construccion de modo que se facilite el proceso

de acreditacion ante EMA.

1.3.2. Objetivos especificos

Para el estudio se definieron los siguientes objetivos especificos:



e Establecer los requisitos de gestion con base en la norma NMX-EC-17025-
IMNC-2006 “Requisitos generales para la competencia de laboratorios de
ensayo o calibracion”.

e Establecer los requisitos administrativos y técnicos de un sistema de gestion
de la calidad de un laboratorio de ensayo de la rama de la construccion.

e Determinar los elementos necesarios para el desarrollo de un programa
maestro que permita obtener la acreditacion ante EMA, A.C. a los
laboratorios de ensayo en la industria de la construccion en un periodo

méaximo de 12 meses.

1.4. Justificacion

Este proyecto es importante para dar a conocer los criterios esenciales, l10os pasos a seguir y
los requisitos del proceso de acreditacion para que los laboratorios de ensayo de la industria
de la construccion logren obtener la acreditacion bajo la nhorma NMX-EC-17025-IMNC-

2006.

Un factor externo necesario que puede extender el periodo de acreditaciéon de un
laboratorio es la obtencion de resultados satisfactorios en la participacion de ensayos de
aptitud ante un proveedor acreditado. Si no se tiene un sistema adecuado para la
calibracion, verificacion, uso y manipulacion de equipos de medicion y prueba, no se
podran obtener estos resultados. Se requiere contar con la condicion de repetibilidad y
reproducibilidad requerida para obtener resultados confiables y satisfactorios en la
participacion de un programa de ensayos de aptitud. Sin embargo, este programa tiene un
costo econdémico, y costos en términos de tiempo. Los programas se emiten cada seis
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meses, y en ocasiones de forma anual. Esto también repercute en la economia sana de los
laboratorios, ya que si un cliente les exige la acreditacion vigente para otorgar un contrato,

podrian perderse contratos importantes al no contar con este requisito.

La metodologia para el proceso de acreditacion se encuentra establecida en los
procedimientos internos de la EMA, A.C. disponible en su pagina web. Para acreditaciones
iniciales, es dificil la interpretacion de los requisitos aplicables en su proceso de
acreditacion. En este trabajo, se pretende desarrollar la interpretacion correcta de dichos
requisitos, a fin de facilitar el trabajo de los laboratorios de ensayo para obtener la

acreditacion.

1.5. Alcances y limitaciones

El alcance de este trabajo aplica al proceso de acreditacion de laboratorios de ensayo del
ramo de la construccidbn con métodos béasicos del area de concretos: Muestreo,

revenimiento, elaboracion y curado, cabeceo, y resistencia a la compresion.

Este trabajo se limita al programa de acreditacién de un laboratorio de ensayo en la

rama de la construccion en los métodos de prueba béasicos de la sub-rama de concreto.



CAPITULO 2.

MARCO TEORICO

2.1 Historia del sistema de acreditacion en México y del control de la calidad

En el pasado, el control de calidad se limitaba solamente a los productos terminados, con
base en la calificacion cuantitativa y/o cualitativa de las caracteristicas del producto y su
comparacion con los requerimientos del cliente. Posteriormente, la aplicacion del control de
la calidad se extendio hacia la ejecucién de los procesos, con el objeto de asegurar que la
calidad esté presente en cada una de sus etapas, promoviendo la mejora continua del
sistema de produccion ( Ishikawa, 1993).

Bajo el esquema actual de mejoramiento de productos, procesos y servicios, el
aseguramiento de la calidad por si solo ya no es suficiente. Se ha vuelto imprescindible que
la alta direccion se involucre activamente en los aspectos que afectan la calidad de los
procesos, de modo que sea ésta quien gestione la mejora continua.

En Meéxico, los estandares de produccion han sido desarrollados por las
dependencias gubernamentales, contando con el apoyo de la iniciativa privada. En esencia,
las empresas de la iniciativa privada son, a final de cuentas, los interesados directos en
aplicar dichos estandares. Ademas, la firma de tratados y convenios comerciales
internacionales ha hecho necesario que los paises tiendan a armonizar sus normas, tanto en
la fabricacién de productos, como en la forma en que éstos han de ser certificados
(Contreras et al, 2008).

Haciendo un poco de historia, durante y después de la Segunda Guerra Mundial, el
comercio militar fue un elemento muy importante de la economia del Reino Unido y de los

Estados Unidos de América. El requerimiento de productos adecuados para el uso en sus



distintas operaciones, obtenidos a un precio econémico y realista, implico que la rama
militar encargada de abastecer sus distintos departamentos, tomara un interés cada vez
mayor en la calidad y eficiencia de sus proveedores. La calidad requerida por los productos
militares por parte de Estados Unidos de América, trajo como consecuencia que se
desarrollara una serie de normas para regular los requerimientos de compra. Conforme a los
requerimientos, se disefid una estructura para la administracion de la calidad, la cual no s6lo
intentaba verificar que la produccion total fuera la correcta, sino que, al mismo tiempo, se
minimizaran los problemas comunes durante la produccién. De esta manera, se aseguraba
el ejercicio de un control adecuado en las entradas de insumos en los procesos de
fabricacion (Montaudon, 2004).

Para asegurar que las industrias cumplian con estos requisitos, que de cierta forma
partian del sentido comdn, éstas se sometian a una serie de auditorias externas, a través de
las cuales se garantizaba la calidad de la produccion.

Gracias a este tipo de acciones, el Ministerio de Defensa del Reino Unido baso sus
sistemas de compras en aquéllos utilizados en Estados Unidos de América. Es asi como se
desarrollaron las primeras normas de calidad, tendientes a homologar los criterios de
aceptacion para un mismo producto. A principios de los afios de 1971-1980, un gran
nimero de problemas industriales evidencié la necesidad de adoptar un planteamiento
normalizador para la administracion de la calidad. Por ese mismo tiempo, muchas de las
organizaciones industriales mas importantes, comenzaron a usar enfoques similares a las
normas concebidas por los militares. Para 1979, las compafiias que utilizaban este tipo de
normas se reunieron con el propdsito de revisarlas, dando por resultado la creacion y
publicacion de la Norma BS 5750. Durante los afios siguientes, las compariias mas

importantes del Reino Unido modificaron sus propios sistemas para alinearlos con la BS
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5750, con lo que se aseguraba una base comun de auditorias y evaluaciones. Las
implicaciones y el gran significado de este movimiento fueron apreciados a escala
internacional, lo que dio lugar a que, en el afio de 1987, se publicara la serie de normas

internacionales 1SO 9000, con considerable aportacion del Reino Unido (BSI Group, 2015).

2.2 Organismos de Normalizacion

La estandarizacion internacional fue inicialmente aplicada al campo de la electrotécnica, a
través de la Comision Internacional Electrotécnica (IEC, International Electrotechical
Comission), creada en 1906. Los primeros trabajos sobre estandarizacion realizados en
otros campos, llevaron a la creacion de la Federacion Internacional de Asociaciones
Nacionales de Estandarizacion (ISA, International Federation of the National Standardizing
Associations), la cual inicié sus funciones en 1926. Las labores de ISA se situaron
completamente en el campo de la ingenieria mecénica, cesando sus actividades en 1942,
debido a las condiciones generadas por la Segunda Guerra Mundial (IEC, 2014).

Durante una reunion llevada a cabo en Londres en 1946, delegados de 25 paises
decidieron crear una nueva organizacion mundial, con objeto de facilitar la coordinacion
internacional y la unificacion de estandares industriales. La nueva organizacion fue Ilamada
International Organization for Standardization y denotada por la palabra 1SO, tomada del
prefijo griego isos, que significa igual. Esta organizacion inici6 oficialmente sus funciones
el 23 de febrero de 1947, emitiendo la primer norma 1SO en 1951, publicada bajo el titulo
de "Standard Reference Temperature for Industrial Length Measurement™. 1SO es una
organizacién no gubernamental, y actualmente relne a las entidades nacionales de

estandarizacion de alrededor de 140 paises del mundo (1SO Group, 2015).



En un contexto de mercados mundiales caracterizado por la innovacion tecnologica
y la intensificacion de la competencia, la actividad normalizadora es un instrumento
indispensable para la economia nacional y el comercio internacional.

De acuerdo a la Secretaria de Economia (Secretaria de Economia, 2014), en México
la normalizacion se plasma en las Normas Oficiales Mexicanas (NOM) de caracter
obligatorio, elaboradas por Dependencias del Gobierno Federal y las Normas Mexicanas
(NMX) de ambito primordialmente voluntario, promovidas por la Secretaria de Economia
y el sector privado, a través de los Organismos Nacionales de Normalizacion.

Para demostrar que lo que se ha producido o comercializado esta conforme a lo
dispuesto por la propia norma que lo rige, se inicia el proceso de Evaluacion de la
Conformidad, que a su vez contiene procedimientos de certificacion, verificacion,
calibracion, muestreo, pruebas, segun sea el caso.

No cualquiera puede asegurar que un bien o servicio se ajusta a la norma. Se
requiere que una entidad de acreditacion valore la competencia técnica y confiablidad de
los organismos de certificacion, laboratorios de prueba, laboratorios de calibracion y
unidades de verificacion.

La normalizacion y evaluacion de la conformidad no podrian efectuarse sin el
sustento de la Metrologia, que asegura la exactitud de las medidas, y es uno de los pilares
del desarrollo industrial y de la certeza de las transacciones comerciales (Secretaria de
Economia, 2014).

Para dar méaxima eficacia en materia de normalizacion, la Secretaria de Economia
participa en foros y organismos internacionales como son: la Comision Panamericana de
Normas Técnicas (COPANT), la Comision Electrotécnica Internacional (IEC) y la

Organizacion Internacional de Normalizacion (1SO).
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México es representado por la Direccion General de Normas (DGN), la cual fue
creada con este fin. La mision de 1SO es promover el desarrollo de trabajos de
normalizacion para productos, pruebas y sistemas de calidad. Realiza, ademas, diversas
actividades a nivel mundial, con la intencion de facilitar el intercambio internacional de
bienes y servicios y el desarrollo de la cooperaciéon en los campos de la ciencia, de la
tecnologia y de la economia. El alcance de ISO no esta limitado a una rama en particular,
cubriendo todos los campos, a excepcion del campo de la ingenieria eléctrica y electrénica,
la cual es responsabilidad de Comision Electrotécnica Internacional (IEC) (ISO Group,

2014).

2.3 Acreditacion de Laboratorios de ensayo

La Cooperacion Internacional para la Acreditacion de Laboratorios (ILAC, International
Laboratory Accreditation Cooperation) ha jugado un papel importante en el establecimiento
de estdndares internacionales para laboratorios de prueba. ILAC fue fundada en 1978,
siendo formalizada como un organismo de cooperacion en 1996, cuando 44 naciones
firmaron en Amsterdam un Memorandum de Entendimiento (MOU, Memorandum of
Understanding). La firma del MOU proporcion0 las bases para un desarrollo méas amplio de
la Cooperacion, asi como para el eventual establecimiento de un acuerdo de reconocimiento
multilateral entre los miembros de ILAC. Tal acuerdo permite reforzar y facilitar la
aceptacion internacional de los resultados de las pruebas y la eliminacion de barreras
técnicas comerciales. En conjuncion con ILAC, existen asociaciones regionales especificas
que han establecido sus propios organismos de cooperacion en materia de acreditacion,

especialmente en Europa (EAL, European Cooperation for the Accreditation of
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Laboratories) y en la region Asia - Pacifico (APLAC, Asia Pacific Laboratory
Accreditation Cooperation), (Interamerican Accretidation Cooperation, 2000).

ILAC es el principal foro internacional en el mundo para exponer el desarrollo de
procedimientos y practicas de acreditacion de laboratorios, asi como para la promocién de
su acreditacion. La acreditacion es exhibida como una herramienta que facilita el comercio,
mediante el reconocimiento de la competencia técnica de los laboratorios en la realizacién
de pruebas normalizadas. Debido a la presencia de México como miembro de ILAC y a la
inminente importancia que adquirieron los laboratorios de pruebas, el pais se vio en la
necesidad de crear un sistema propio para evaluar la conformidad de sus laboratorios. El
Sistema Nacional para la Acreditacion de Laboratorios de Prueba (SINALP) fue creado por
decreto presidencial y publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 21 de abril de
1980, elevandose a rango de Ley el 28 de enero de 1988. Afios después, el 1 de julio de
1992, el SINALP fue reconocido como unico organismo de acreditacion de laboratorios de
pruebas, a través de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion (SINALP, 2001).

El SINALP fue creado como un organismo de naturaleza mixta (oficial y privada),
cuyo objetivo principal era el de estimular el desarrollo industrial del pais. Este estimulo se
llevaba a cabo mediante el reconocimiento y la aceptacion de los resultados de pruebas
obtenidas en laboratorios confiables, basdndose en directrices internacionales como las
normas emitidas por ISO, por los trabajos de ILAC, por normas regionales, industriales,
Normas Oficiales Mexicanas (NOM) y Normas Mexicanas (NMX).

Poco tiempo después de la creacién de SINALP, se establece el Sistema Nacional
de Calibracion (SNC), con el fin de que el trabajo conjuntado de ambos fuera la base del
sistema mexicano de evaluacion de la conformidad. Es importante puntualizar que el

sistema de acreditacion requirio de un gran esfuerzo, fincado en el trabajo voluntario de
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maés de 600 evaluadores con gran experiencia y formacion en el conocimiento del sistema.
Posteriormente, las primeras reformas a la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion
(LFMN), junto con la creacion del Centro Nacional de Metrologia (CENAM) vy el
nacimiento de los Organismos de Certificacion de Productos, Sistemas y Personal, vinieron
a imprimirle mayor fuerza.

Finalmente, a partir de las reformas aplicadas a la LFMN el 20 de mayo de 1997, se
crea la figura denominada Entidad de Acreditacion, misma que absorberia las funciones y
actividades relacionadas con el acreditamiento que la Direccion General de Normas venia
desarrollando. En noviembre de 1998 surge y es evaluada la Entidad Mexicana de
Acreditacion (EMA). La evaluaciéon es realizada por un grupo de evaluadores de la
Secretaria de Comercio y Fomento Industrial (SECOFI) y un evaluador lider de sistemas de
calidad; este ultimo, externo a la Secretaria. Finalmente, el 15 de enero de 1999, EMA
quedd plenamente autorizada para operar como entidad de acreditacién, dandose a conocer
mediante publicacion en el Diario Oficial de la Federacion. Con la autorizacién de EMA
como entidad de acreditacion, se ha iniciado una nueva etapa en el establecimiento de la
actividad de acreditacion en nuestro pais, con base en el sistema precedente administrado
por DGN-SECOFI. Desde entonces es EMA quien proporciona la acreditacion de los

laboratorios de prueba en México (EMA, 2015).

2.4 Marco conceptual
De acuerdo a la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion (LFMN, 2000),
acreditacion es el acto por el cual una entidad de acreditacion reconoce la competencia

técnica y confiabilidad de los organismos de certificacion, de los laboratorios de ensayo
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(prueba), de los laboratorios de calibracidn y/o de las unidades de verificacion (organismos
de inspeccidn) para la evaluacion de la conformidad.

De acuerdo a la norma NMX-EC-17011-IMNC-2005, acreditacion es la atestacion
de tercera parte relativa a un organismo de evaluacion de la conformidad (OEC) que
manifiesta la demostracion formal de su competencia para llevar a cabo tareas especificas
de evaluacion de la conformidad (Secretaria de Economia, 2014).

La Evaluacion de la conformidad es la determinacion del grado de cumplimiento
con las normas oficiales mexicanas o la conformidad con las normas mexicanas, las normas
internacionales u otras especificaciones, prescripciones o caracteristicas. Comprende, entre
otros, los procedimientos de muestreo, prueba, calibracion, certificacion y verificacion.

La elaboracion de la nueva norma ISO/IEC 17025:1999 es fruto de la experiencia
acumulada en la aplicacion de la Guia ISO//IIEC 25 y la norma Europea EN:45001, a las
cuales anula y sustituye ahora. En ella se describen todos los requisitos que los laboratorios
de ensayo y calibracion deben cumplir si desean demostrar que son técnicamente
competentes y que son capaces de producir resultados técnicamente vélidos (ISO Group
2014).

La acreditacion sirve para proporcionar un modelo de sistema de gestion de
laboratorio para establecer un desempefio consistente, asi como para demostrar un estandar
de desempefio a un cliente potencial.

La norma ISO/IEC 17025 aplica a los laboratorios de calibracién y ensayo en el
desarrollo e implementacion de sus sistemas de calidad, organismos de acreditacion, de
certificacion y otros interesados en la competencia de los laboratorios.

Un laboratorio de ensayo es un organismo que calibra o ensaya; es un organismo de

evaluacion de la conformidad (OEC). En el caso de que un laboratorio forme parte de una
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organizacion que lleve a cabo otras actividades de calibracién y ensayo, el término
“laboratorio” se refiere s6lo a aquellas partes de la organizacidn que estan involucradas en
el proceso de calibracion y ensayo. El término “laboratorio” en esta norma se refiere a un
organismo que lleva a cabo calibracién o ensayo que puede ser para una ubicacion
permanente, para una instalacion temporal o para una instalacion movil.

El ensayo se refiere a una operacidn técnica que consiste en la determinacion de una
0 mas caracteristicas o desempefio de un producto dado, material, equipo, organismo,
fendmeno fisico, proceso o servicio, de acuerdo con un procedimiento especifico. El
resultado de un ensayo normalmente es registrado en un documento, algunas veces llamado
informe de ensayo o certificado de ensayo.

Un sistema de calidad se conforma por la estructura organizacional, procedimientos,
procesos Yy recursos para implementar la administracion de la calidad. Por lo tanto, un
sistema de gestion de laboratorio es un sistema que permite manejar un laboratorio para
lograr objetivos planificados; por lo general es documentado.

El manual de la calidad es el documento que enuncia la politica de calidad y que

describe el sistema de calidad de una organizacion.

2.4.1 Antecedentes de las normas EN 45001 e 1ISO Guia 25

La nueva norma europea EN ISO/IEC 17025 adopta integramente la norma Internacional
ISO/IEC 17025:1999 “Requisitos generales relativos a la competencia de los laboratorios
de ensayo y calibracion” y viene a reemplazar a las antiguas normas EN 45001:1989 (UNE
66-501-91 Criterios generales para el funcionamiento de los laboratorios de ensayo [UNE,
1991]) e ISO/IEC Guide 25:1990 (General requirements for the competence of calibration

and testing laboratories (1SO, 1990)). La version oficial espafiola, la UNE-EN ISO/IEC
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17025, fue publicada en julio de 2000 y es simplemente una traduccién de la norma

europea (UNE, 2000).

La norma ISO/IEC 17025:2005 tiene sus origenes en la Guia ISO/IEC 25

“Requirements for the competence of calibration and testing laboratories”, norma EN

45001 “General Criteria for the Operation of Testing Laboratories” entrando en vigor la

primera versién en 1999.

En algunos paises o regiones, se dan diferentes nomenclaturas (inclusive afio de

publicacion); por ejemplo:

NMX-EC-17025-IMNC:2006 (México).
UNE-EN ISO/IEC 17025:2005.

IRAM 301:2005 (Argentina).
NTC-1SO/IEC 17025:2005 (Colombia).

NCH-1SO 170250f2005 (Chile).

La norma ISO/IEC 17025 surgi6 como una guia genérica de referencia para aquellos

laboratorios que realizan actividades de ensayo o calibracion y que pretenden demostrar:

 Que operan un sistema de gestion de la calidad eficaz y en mejora continua. El
laboratorio implementa un sistema de gestion de la calidad que le permite
administrar y utilizar la documentacion del laboratorio, tanto de gestion como
técnica.

« Que son técnicamente competentes. Demuestra competencia técnica del personal,
instalaciones y condiciones ambientales adecuadas, métodos validados, equipo y

patrones confiables con trazabilidad a las unidades del Internacional de Unidades.
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* Que son capaces de producir resultados de ensayo o calibracion confiables. Se
implementan programas de aseguramiento de la calidad de sus resultados a fin de
generar resultados técnicamente validos.
La norma ISO/IEC 17025 se ha adoptado como guia de referencia de las Entidades
Acreditadoras para ejecutar los procesos de evaluacion de la conformidad de laboratorios
de ensayo y calibracion, por lo que es utilizada a nivel mundial para propdsitos de
Acreditacion.

La Entidad Acreditadora es la encargada de evaluar la conformidad de
cumplimiento de los requisitos de la norma ISO/IEC 17025 y atestiguar la competencia del
laboratorio para realizar tareas especificas de ensayo (pruebas) o calibracion para, en su
momento, declarar la acreditacion (1SO, 2015).

Un laboratorio de ensayo o calibracion que desea acreditarse bajo la norma
internacional 1ISO/IEC 17025, o su equivalente nacional o regional, debe cumplir y mostrar
evidencia del cumplimiento de los requisitos establecidos.

Estos requisitos contemplan la elaboracion e implantacion de un manual de calidad,
politicas de gestion y técnicas, incluida una politica de calidad, procedimientos de gestion y
técnicos. Asi como la generacion de evidencia objetiva de su implantacion, registros de

gestion y técnicos.

2.4.2 Diferencias de la norma 1SO 17025 con respecto a las normas 1SO 25y EN:45001
La norma ISO/IEC 17025 aplica cualquier tipo de laboratorio de calibracion o ensayos
(pruebas), independientemente de su tamafio o actividad; y se integra por una serie de
requisitos agrupados en 25 secciones. Las primeras 15 secciones corresponden a los

requisitos relativos a la gestion (administrativos) y se caracterizan por su gran similitud con
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normas de la serie 1SO 9000. El resto de las secciones tienen un enfoque meramente técnico
y contienen los requisitos que el laboratorio debe cumplir para demostrar su competencia
técnica y asegurar la validez de sus resultados (1SO, 2015).

Tabla 1. Requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2005

Norma ISO/IEC 17025:2005

Requisitos de gestion (Punto 4) Requisitos técnicos (Punto 5)

4.1 Organizacion. 5.1 Generalidades.

4.2 Sistema de gestion. 5.2 Personal.

4.3 Control de los documentos. 5.3 Instalaciones y condiciones ambientales.
4.4 Revision de los pedidos, ofertas y | 5.4 Métodos de ensayo y de calibracion y
contratos. validacion de los métodos.

4.5 Subcontratacion de ensayos y de | 5.5 Equipos.

calibraciones. 5.6 Trazabilidad de las mediciones.

4.6 Compras de servicios y de suministros. 5.7 Muestreo.

4.7 Servicios al cliente. 5.8 Manipulacion de los items de ensayo o
4.8 Quejas. de calibracion.

4.9 Control de trabajos de ensayos o de 5.9 Aseguramiento de la calidad de los
calibraciones no conformes. resultados de ensayo y de calibracion.

4.10 Mejora. 5.10 Informe de los resultados.

4.11 Acciones correctivas.

4.12 Acciones preventivas.

4.13 Control de los registros.
4.14 Auditorias internas.

4.15 Revisiones por la direccion.

Fuente: 1SO (2015).
A continuacion se describen las principales diferencias que hay en cada uno de los puntos

de la norma ISO 17025 con respecto a las normas I1ISO 25y EN 45001.

2.4.2.1 Objeto y campo de aplicacion

La norma ISO 17025 amplia el objetivo de las normas ISO 25 y EN 45001 ya que tiene en
cuenta el muestreo y que los métodos de ensayo pueden ser no normalizados o bien pueden
estar desarrollados por el propio laboratorio. Otro cambio de la norma es que establece que

algunas clausulas no seran aplicables a todos los laboratorios, en concreto aquellas
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relacionadas con actividades que el laboratorio no lleve a cabo, como por ejemplo, el

muestreo o el desarrollo de nuevos métodos (1SO, 2015).

2.4.2.2 Normas para consulta

La norma ISO 17025 sigue teniendo como referencias validas para consultar las normas
ISO 9001 e 1SO 9002. Sin embargo, a diferencia de la 1ISO 25, la nueva norma advierte que,
dado que las normas estan sujetas a procesos de revision, siempre debe utilizarse su version

maés reciente (ISO, 2015).

2.4.2.3 Definiciones

A diferencia de las normas 1SO 25 y EN 45001, en la nueva norma se han suprimido las
definiciones. Sin embargo, siguen siendo aplicables las definiciones descritas en la
ISO/IEC 2 y en el Vocabulario Internacional de Términos Basicos y Generales en

Metrologia (VIM). (1SO, 2015).

2.4.2.4 Requisitos de gestion

2.4.2.4.1 Organizacion

El principal cambio que notamos es que aparece un requisito aplicable a laboratorios que
pertenecen a organizaciones de mayor tamafio. En este caso, deberdn definirse las
actividades de toda la organizacion, delimitando claramente las responsabilidades del
personal clave e identificando los posibles conflictos de interés. También se hace hincapié
en la necesidad de definir el organigrama del laboratorio, su posicion en la organizacion y
las interrelaciones entre los diversos bloques (direccidn, operaciones técnicas, servicios de

apoyo y sistema de calidad).
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El segundo cambio consiste en que la norma no establece la necesidad de la figura
del Director Técnico, sino que podrd existir una Direccion Técnica que asuma la
responsabilidad global de las operaciones técnicas. Como detalle relacionado con la
seguridad, se introduce la necesidad de establecer procedimientos para proteger la

transmision electronica de documentos (1SO, 2015).

2.4.2.4.2 Sistema de gestion de la calidad

En este apartado, la norma establece mas claramente que en las normas ISO/IEC 25y EN
45001 los requisitos minimos que debera tener la declaracién de politica de calidad. Sin
embargo, la diferencia de ambas normas es que se ha suprimido la lista de los contenidos

que deberia tener un manual de calidad (ISO, 2015).

2.4.2.4.3 Control de documentos

Este apartado esta alineado con la norma 1SO 9001, pero incluye requisitos mas especificos
relacionados con la revisién, la aprobacion, la emisién y la correccion de documentos, ya
sean impresos o en formato electrénico. Hay que destacar que los documentos procedentes
de fuentes externas, tales como las normas de ensayo, que forman parte del sistema de
calidad del laboratorio, deberan ser controlados de la misma forma que se controlan los
documentos elaborados internamente. También se establece que ya no serd necesario que
los documentos estén firmados por los responsables de su revision y aprobacién, pero si se

deberd incluir la identificacion del responsable de su emision.

2.4.2.4.4 Revision de solicitudes, ofertas y contratos
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Este aspecto apenas estaba contenido en la norma ISO 25 y ahora recoge los requisitos
establecidos en la norma ISO 9001, entre los que se incluyen la identificacion de las
necesidades del cliente y la seguridad de que el laboratorio tiene la capacidad de satisfacer
dichas necesidades. El objetivo es, en definitiva, asegurar que tanto el laboratorio como su
cliente entienden y acuerdan el trabajo a desarrollar. La norma, incluso, permite que se
establezcan en algunos casos contratos verbales. Se hace hincapié también en la necesidad
de mantener un registro de las revisiones del trabajo desempefiado, aunque éste sea

subcontratado por el laboratorio (1ISO, 2015).

2.4.2.4.5 Subcontratacion de ensayos y calibraciones

Se establece que el laboratorio debe subcontratar ensayos o calibraciones a laboratorios
competentes (laboratorios que cumplan la presente norma). También se amplia el concepto
de subcontratacion a actividades con caracter permanente, a través de acuerdos de

subcontratacion, representacion o franquicia.

2.4.2.4.6 Compra de servicios y suministros

Incorpora, de forma simplificada, los requisitos de la norma 1SO 9001, con el objetivo de
asegurar que los laboratorios, antes de proceder a la adquisicion de un servicio o
suministro, establezcan las especificaciones que deberd cumplir y que, posteriormente,
verifiquen el cumplimiento con las mismas antes de su utilizacion o puesta en servicio. Esto

incluye la evaluacion de los proveedores (I1SO, 2015).

2.4.2.4.7 Servicio al cliente
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Se establece, como cambio respecto a la norma 1SO 25, la obligacién de cooperar con el
cliente. Se recomienda asimismo mantener en todo momento informado al cliente de
cualquier eventualidad en la realizacion de los ensayos y/o calibraciones, asi como conocer
su grado de satisfaccién a través de encuestas de opinion.

2.4.2.4.8 Quejas

No aparece ningn cambio con respecto de las normas. Se insiste en la necesidad de que el

laboratorio disponga de un procedimiento para gestionar las reclamaciones.

2.4.2.4.9 Control de trabajos de ensayo y/o calibracion no conformes

Muchos de los requisitos de este apartado estan contemplados en la ISO 25. Como cambio,
y en linea con la norma ISO 9001, aparece un requisito en el que se establece la necesidad
de disponer de procedimientos especificos para ocuparse del trabajo y los resultados no

conformes. En este caso, serd necesaria la adopcion de "acciones correctivas inmediatas".

2.4.2.4.10 Acciones correctivas

Se establece que el laboratorio debe incorporar procedimientos especificos para el analisis
de causas, la seleccién, implementacion y seguimiento de acciones correctivas y, en caso de
que se ponga en duda el cumplimiento con los requisitos de la presente norma, la

realizacién de auditorias adicionales.

2.4.2.4.11 Acciones preventivas

Es un apartado completamente novedoso, que establece la necesidad de que los laboratorios
desarrollen procedimientos proactivos que les permitan identificar oportunidades de mejora
y posibles fuentes de no conformidades, ya sean técnicas o relativas al sistema de gestion

de la calidad, asi como establecer las "acciones preventivas" oportunas.
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2.4.2.4.12 Control de los Registros
Se presta especial atencion a los registros en soporte electronico, para los cuales el
laboratorio debe disponer de procedimientos para garantizar su proteccion, realizar copias

de seguridad y evitar su destruccién o modificacion.

2.4.2.4.13 Auditorias internas
Como cambio méas importante se recomienda que la duracion de un ciclo de auditorias

internas sea de aproximadamente un afio.

2.4.2.4.14 Revisiones por la direccion

La direccion del laboratorio, con una frecuencia recomendada de una vez al afio, debe
realizar revisiones del sistema de gestion de la calidad y de las actividades de ensayo y/o
calibracién, con el objetivo de comprobar el adecuado cumplimiento e introducir las
mejoras oportunas. La revision debe contemplar, entre otros, el resultado de las auditorias
internas recientes, las acciones correctivas y preventivas, las auditorias externas, los
resultados de ejercicios inter-laboratorio, reclamaciones, o el retorno de informacién por

parte de los clientes.

2.4.2.5 Requisitos técnicos

Aunque las ideas expuestas son basicamente las mismas, este apartado estd mucho mas
detallado que en las normas ISO 25 y EN 45001 ya que se ha querido evitar que los
organismos de acreditacion especifiquen sus propios criterios. En concreto, los puntos
donde se ha puesto un especial énfasis son:

e Latoma de muestra.
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e La validacion de métodos.

e La verificacion de la trazabilidad y el calculo de la incertidumbre
de la medida en el caso de los laboratorios de ensayo.

e EI contemplar la posibilidad de incluir interpretaciones y

opiniones en los informes de ensayo.

2.4.2.5.1 Generalidades
Se enlistan los factores que influyen en la validez y fiabilidad de los ensayos y/o
calibraciones realizadas por el laboratorio y que se describen individualmente a

continuacion.

2.4.2.5.2 Personal

El laboratorio debe disponer de una politica de formacion de su personal, el cual debe ser
de plantilla o contratado. En el caso de personal en formacion, debe garantizarse su
adecuada supervision. En cuanto al personal técnico o auxiliar con contrato temporal, el
laboratorio debe asegurar su competencia, su adecuada supervision y su adaptacion al
sistema de gestion de la calidad. Se hace especial hincapié en el personal responsable de las
opiniones expresadas en los informes de ensayo, al cual se le exige un conocimiento y
cualificacion adicionales. El laboratorio, asimismo, debe mantener actualizada una
descripcion de cada uno de sus puestos de trabajo, donde se indique, entre otros, la
responsabilidad del puesto, los conocimientos y experiencia necesarios para su desempefio,

y las aptitudes y los programas de formacion requeridos (1SO, 2015).

2.4.2.5.3 Instalaciones y condiciones ambientales
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En este apartado no hay cambios con respecto a las normas ISO/IEC 25 y EN 45001.
Simplemente vale la pena destacar que los requisitos incorporan también la toma de
muestras, ademas de los ensayos y las calibraciones, como actividad que se realiza en el

laboratorio.

2.4.2.5.4 Métodos de ensayo y calibracion y validacién de métodos

La nueva norma ISO/IEC 17025 incorpora requisitos relativos a la seleccién de métodos
por parte del laboratorio y al uso de métodos no normalizados o desarrollados por el propio
laboratorio. Como cambio, se incluye la necesidad de que cualquier desviacion al método
de ensayo sea autorizada por el cliente. Ademas, la nueva norma trata extensamente la
validacion de métodos de ensayo y calibracion explicando cuando debe validarse un
método y cudles son los pardmetros que deben determinarse. Esto es un cambio respecto a
la norma EN 45001, donde Unicamente se nombra la necesidad de tener totalmente
descritos los métodos de ensayo no normalizados. Por otro lado, la norma ISO/IEC 25
afirma que deben validarse los métodos que no sean de referencia pero no especifica como
debe realizarse esta validacion. Es aconsejable que los laboratorios revisen sus
procedimientos para asegurar que todos los aspectos mencionados en el punto 5.4.5 se
tengan en cuenta durante la validacion. La norma intenta dejar claro también que la
validacion supone siempre un equilibrio entre costos, riesgos y posibilidades técnicas; es
decir, la validacién debe ser suficiente, pero sin que ello implique exigencias imposibles de
cumplir. En lo que se refiere al calculo de incertidumbre, la nueva norma pone un mayor
énfasis en la necesidad de estimar la incertidumbre de ensayo, asi como en el célculo de

incertidumbres asociadas a las calibraciones internas. También se establecen requisitos
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claros relativos al control de las diferentes versiones del software utilizado en el laboratorio

y gue pueda tener influencia en los resultados de ensayo/calibracién (ISO, 2015).

2.4.2.5.5 Equipos

En este apartado la norma ISO/IEC 17025 especifica mas cuales son los equipos que deben
cumplir con las especificaciones requeridas. Ademas, cabe destacar que la norma considera
dentro de este apartado el material utilizado para hacer el muestreo asi como los programas

informéaticos.

2.4.2.5.6 Trazabilidad de las medidas

Al igual que en las normas ISO/IEC 25 y EN 45001, se establece que deben calibrarse
todos aquellos equipos que tengan un efecto significativo en la exactitud de los resultados.
El principal cambio es que la nueva norma concreta mucho mas como debe verificarse la
trazabilidad de los resultados. Ademas, diferencia entre los laboratorios de calibracion y los
laboratorios de ensayo. Los laboratorios de calibracion deberian calibrar sus equipos de
forma que aseguren la trazabilidad al sistema internacional de unidades (SI) o, en el caso de
que no sea posible, a patrones de referencia apropiados, tales como los materiales de
referencia certificados, o bien, utilizando métodos descritos claramente y aceptados por
todas las partes implicadas. Sin embargo, la calibracion de los equipos en los laboratorios
de ensayo depende de la contribucion que tenga la incertidumbre de la calibracion a la
incertidumbre de los resultados. En el caso de que la contribucion sea importante, deberian
calibrarse los equipos de igual forma que en los laboratorios de calibracion. Por otro lado,
cuando esta contribucion sea pequefia, el laboratorio Unicamente debe asegurarse de que el

equipo proporciona medidas con la exactitud necesaria. Ademas, la norma también incluye
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un nuevo apartado donde se especifican los patrones que deben utilizarse para verificar la
trazabilidad asi como la necesidad de procedimientos para asegurar su conservacion y

evitar su contaminacion (1SO, 2015).

2.4.2.5.7 Muestreo

En este apartado se aborda con mas profundidad un aspecto poco desarrollado en la EN
45001, estableciendo requisitos claros y concisos para su realizacion. En este sentido, el
laboratorio debe disponer de un plan de muestreo, basado, a ser posible, en métodos
estadisticos, y de procedimientos para el muestreo en donde se indiquen los factores que
deben controlarse para garantizar la validez de los resultados. Todos los datos y
operaciones relacionadas con el muestreo, asi como cualquier desviacion de los
procedimientos establecidos, debe registrarse. En adelante sera posible incluir en los

informes de ensayo los datos relativos al muestreo.

2.4.2.5.8 Manipulacién de objetos de ensayo y calibracion

No hay cambios con respecto a las normas ISO/IEC 25 y EN 45001. Se incide, eso si, en la
necesidad de que las personas responsables de obtener y transportar las muestras tengan un
conocimiento adecuado sobre el procedimiento de muestreo, la manera de almacenar y
transportar la muestra y los factores del muestreo que pueden influir en el resultado de

ensayo o calibracion.

2.4.2.5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayos y calibraciones
El laboratorio debe disponer de sistemas de control basados en un analisis estadistico para

comprobar la validez de los resultados de ensayos y calibraciones. Estos controles pueden
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incluir, entre otros, el uso habitual de materiales de referencia o la participacion
programada y periodica en ejercicios de interoperacion o en ensayos de aptitud (I1SO,

2015).

2.4.2.5.10 Informe de los resultados

En este apartado los requisitos estan descritos de una forma mucho mas detallada que en las
normas precursoras. Sin embargo, se permite una mayor flexibilidad. Para clientes internos
0 cuando exista un acuerdo escrito con el cliente, los resultados pueden comunicarse de
forma simplificada. Uno de los aspectos méas controvertidos de la norma es el relativo a la
inclusion en los informes de ensayo/calibracion de “opiniones o interpretaciones” del

laboratorio, las cuales deben estar perfectamente identificadas en el informe.

2.4.3 Competencia Técnica
Por su parte, la competencia esta dada por la habilidad demostrada para aplicar
conocimientos y aptitudes. Significa haber cumplido un modelo, ser revisado por una
organizacion que verifica su cumplimiento, estar conforme con su implantacién y el logro
de objetivos. La acreditacion garantiza que las entidades de diferentes paises desempefien
su tarea de manera equivalente, generando la adecuada confianza que posibilita la
aceptacion mutua de resultados.

El proceso de acreditacion envuelve una evaluacion formal de todos los elementos
de un laboratorio, mismos que contribuyen a la produccion de resultados de pruebas

correctos y confiables. Estos elementos responden a los requisitos de gestion y técnicos
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establecidos en una norma de calidad de referencia y que generalmente se encuentran
establecidos en un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC).

Para la acreditacion de los laboratorios, los requerimientos exigidos estan descritos
en la norma ISO/IEC17025:2005- Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y de calibracion. En México fue adoptada en 2006 y reconocida
como NMX-EC-17025-IMNC-2006, publicada en Diario Oficial de la Federacion en el afio
2006 (ésta es la referenciada en el presente trabajo). Esta norma describe los requisitos (de
gestién y técnicos) necesarios para una gestion solida y para la competencia técnica en los
tipos de ensayos o de calibraciones que el laboratorio lleva a cabo, estableciendo para ello
la existencia de sistemas documentados (SGC) que permitan controlar los procesos que se
utilizan para desarrollar y mantener los servicios brindados. Los requisitos descritos en esta
norma estdn expresados en términos muy generales y, si bien son aplicables a todos los
laboratorios de ensayo, en ocasiones es necesario alguna aclaracion, modificacion o
definicién de otros para aquellas &reas que realizan ensayos en temas mas especificos. Para
el caso particular de ensayos a los materiales de construccion, existe la problemaética
asociada a que la ejecucion de estos requiere de procedimientos, técnicas y herramientas
para que se realicen correctamente. Por tanto, la adopcion de esta norma por un laboratorio
de este tipo debe emplear criterios y procedimientos especificamente desarrollados para
este campo. Actualmente se cuenta con los criterios de aplicacion emitidos por la Entidad
Mexicana de Acreditacion, A.C. (EMA), que sirven de interpretacion de la norma NMX-
EC-17025-IMNC-2006, tres politicas de trazabilidad, incertidumbre y ensayos de aptitud.
Manual de procedimientos de acreditacion de un laboratorio de ensayo.

Lo anterior no es suficiente para la implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad

bajo la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006. Es necesario, ademas, dar una guia a los
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laboratorios de ensayo; una guia que incluya un programa y aquellos requisitos especificos
y complementarios, con el claro objetivo de obtener la acreditacion en menor tiempo
posible, minimizando el costo que conlleva dicho proceso.

Los requisitos estan dirigidos para ser aplicados a todos los tipos de objetos de
prueba y, por consiguiente, necesitan ser interpretados con relacion al tipo de prueba
especifico y las técnicas con que estén relacionadas. La adopcion de esta norma
internacional comun, asegurarad que los servicios ofertados por los laboratorios de ensayo,
que operan en el ramo de la construccion, sean coherentes y armonizados en una base de

estandarizacién mundial.

2.5 El papel de la Acreditacion en la industria de la construccién

El desarrollo de la industria de la construccion demanda la necesidad de crear Sistemas de
Gestion de la Calidad (SGC) que permitan un mejor control del cumplimiento de las
buenas practicas de construccion, asi como lograr un nivel superior de organizacion y
eficiencia como fundamento para la satisfaccion de los clientes y para la competitividad de
la organizacién. Teniendo en cuenta este propoésito, se han desarrollado organismos de
evaluaciéon de la conformidad, tales como los laboratorios de ensayo, que son los que
evalGan los materiales de construccion para los procesos productivos de dicha industria.
Estos laboratorios deberan demostrar competencia técnica para emitir y garantizar
resultados confiables.

En relacion al tema de acreditacion de laboratorios de ensayo en la rama de la
construccion en México, este es nuevo. En Puebla el primer laboratorio de este tipo obtuvo

su acreditacion en el afio de 2006. Por lo que se ha hablado poco al respecto. Hay varios
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autores que destacan puntos importantes a tomar en cuenta para el disefio, el desarrollo, la
implementacion y el mantenimiento de un sistema de gestion de la calidad para la
administracion de laboratorios de ensayo.

Para los laboratorios de ensayos resulta indispensable y cada vez mas dificil de
establecer, como elemento diferenciador en el mercado, la confiabilidad de sus resultados,
dado por demanda y la cultura de calidad de los clientes. Por ello, la acreditacion de
ensayos se ha convertido en una herramienta que contribuye a generar resultados
técnicamente validos en un laboratorio y, de esta manera, proporcionar confianza en los
servicios de ensayo de prueba otorgados a los clientes. La adopcion de un Sistema de
Gestidn de la Calidad (SGC) para un laboratorio de ensayos es una decisién estratégica si
se desea demostrar que es técnicamente competente y capaz de generar resultados
técnicamente validos.

Los laboratorios de ensayo encargados de evaluar la calidad de un material de
construccion tienen que tener en cuenta que son los que en ultima instancia verifican el
cumplimiento de los materiales con los requisitos establecidos en métodos normalizados
para un correcto uso en los proyectos constructivos, en &reas tan sensibles como la
construccion de caminos, puentes, edificios utilizados para las escuelas, centros de salud, y
construccion de viviendas, entre muchos mas de vital importancia para la sociedad en
general. Si un laboratorio de ensayo en la rama de la construccion esta acreditado por un
organismo de acreditacion reconocido, éste ha demostrado alcanzar un nivel prescrito de
competencia técnica para efectuar pruebas especificas a los materiales de construccion.

Un laboratorio de ensayo es el encargado de la ejecucion de pruebas a los materiales
de construccion utilizados por la Industria de la construccion. Con el objetivo de entregar al

cliente informes de resultados confiables, se ha dado a la tarea de acreditar sus ensayos
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basicos de concreto en via de demostrar formalmente su competencia técnica para llevar a
cabo tareas especificas de evaluacion de la conformidad, segun los requisitos de la norma
ISO/IEC 17025:2006 - Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y de calibracion, en la realizacién de ensayos a los materiales de construccion de
concreto fresco y endurecido.

Por todo lo anterior, el presente trabajo tiene como objetivos dar a conocer los
fundamentos y la necesidad de implementar un SGC con vistas a la acreditacion de
Laboratorios de ensayo, definir las etapas a cumplimentar para establecer un SGC, segun la
Norma ISO/IEC 17025: 2006, y ejemplificar el estado actual de implementacion del SGC

en un laboratorio de ensayo.

2.6 Proposito de la Acreditacion para un Laboratorio de ensayo

La acreditacion de un SGC en un laboratorio, responde a la necesidad de mejorar los
procesos y asegurar los resultados para satisfacer las necesidades de los clientes y
demostrar la competitividad de la organizacion al brindar productos y servicios que generen
confianza y faciliten el comercio. Por ello, los laboratorios de ensayo, como organismos de
evaluacion de la conformidad, prevén adoptar la norma ISO/IEC 17025:2006 con fines de
acreditacion, lo que significa, ademas, que debe implementar un SGC.

Se entiende por SGC, la totalidad de los medios por los cuales se logra la calidad de
un producto o servicio, mismo que esta integrado por diferentes procesos. Comprende la
estructura organizacional aceptada en un laboratorio, los procesos, los procedimientos y los
recursos necesarios para guiar las acciones coordinadas de las personas, equipos e

informacion de un laboratorio y asi asegurar la satisfaccién en cuanto a calidad de un
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analisis en relacion a la confiabilidad en la entrega de resultados. La base es la
documentacion, lo que facilita la comunicacion y el control sobre el sistema. Cada
organizacion debe determinar el grado de documentacion requerida, la complejidad de sus
procesos Yy las habilidades del personal.

La evolucion logica y natural del SGC concebido en los laboratorios de ensayo, tras
su implantacion y mantenimiento, es solicitar la correspondiente acreditacion al organismo
competente. En nuestro pais estas actividades son desarrolladas por la Entidad Mexicana de
Acreditacion, A.C. (EMA) organismo de acreditacion en México, miembro del acuerdo de
reconocimiento multilateral de la Cooperacién Inter Americana de Acreditacién (IAAC) y
firmante de acuerdos de reconocimiento mutuo de la Cooperacion Internacional de

Acreditacién de laboratorios (ILAC).

2.6.1 Laboratorio de ensayo, como agente de evaluacion de la conformidad

El proceso de evaluacion de la acreditacion alcanza su total madurez cuando se ejecuta por
el esquema de evaluacion de tercera parte (actividad de evaluacion de la conformidad que
lleva a cabo una persona u organismo que es independiente de la persona u organizacion
que provee el objeto, y también de los intereses del usuario en dicho objeto) y otorga una
acreditacion. Para que la acreditacion posea validez, el laboratorio de pruebas
independiente debe estar acreditado para esa funcion, cumpliendo con funciones
reglamentarias de ensayo, a partir de normas reconocidas internacionalmente. Teniendo
demostrada la necesidad de un laboratorio de tercera parte, es preciso que sea demostrable

la factibilidad del laboratorio de pruebas para ejercer sus funciones de (OEC) de materiales
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de construccidn, lo cual se logra por medio del proceso de acreditacion de laboratorios.
Para ello se requiere un conjunto de elementos como:

e Contar con un sistema de gestién de la calidad con las caracteristicas y
métricas que se van a evaluar a los materiales de construccion basados en
métodos de prueba normalizados.

e Una entidad acreditadora, que se encuentre autorizada en el pais por la
Secretaria de Economia (SE) como lo marca la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién (LFMN) para realizar tales actividades.

e Equipos de medicion y prueba con trazabilidad hacia patrones nacionales,
condiciones ambientales que piden los métodos de prueba a acreditar.

e EIl Centro Nacional de Metrologia (CENAM) es una organizacion enfocada a
contribuir al desarrollo e investigacion de las mediciones, y calibracién de
patrones de medicion.

e Como requisito general para la acreditacion, es necesario establecer un SGC,
donde se disponga toda la documentacioén generada en el laboratorio. La
propuesta desarrollada permitira los laboratorios de ensayo, y la
estandarizacion y control de cada uno de sus procesos segun normas
internacionales de calidad, que contribuyen al logro de productos y servicios

aceptables para el cliente.

2.7 Marco Académico

El tema de la acreditacion de laboratorios para diferentes areas o sectores industriales ha
sido analizado por numeroso autores y estudiantes de licenciatura y posgrado que han
desarrollado trabajos de titulacion, especificamente documentos referentes a la
implementacion de sistemas de calidad con base en la norma ISO 9001 “Requisitos de

sistemas de gestion”.
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Durante la basqueda de informacion sobre trabajos previos, no fue posible detectar
numerosas investigaciones relacionadas con la implementacién de Sistemas de Gestion con
base en la norma ISO 17025 “Requisitos generales para la competencia de laboratorios de
ensayo o calibracion”. Los documentos encontrados tienen como finalidad detallar los
requisitos de la norma ISO 17025, asi como el disefio de la documentacién de un SGC.

En el afio 2008, Rodriguez, (2008) realizé una tesis sobre “La documentacion de
los requisitos de equipos de la norma ISO 17025”. En general este trabajo trata sobre la
documentacion del sistema de gestion que se basa en la norma 1SO 17025 en su punto 5.5
referente a equipos en un laboratorio clinico.

La tesis de Huerta (2008), se refiere especificamente a laboratorios para la industria
de la construccion. El trabajo titulado “El laboratorio, parte fundamental de la obra” aborda
diversas pruebas al concreto que deben realizarse para garantizar la calidad de diversas
muestras.

Hernandez, et al. (2003) elaboraron otra tesis sobre “Disefio de un manual de
aplicacion de la norma ISO/IEC 17025 para la acreditacion de laboratorios de ensayo o
calibracion en el Salvador”. Este trabajo aborda el tema de la historia de la calidad, los
requisitos del sistema de gestion administrativos y técnicos especificados en la norma 1SO
17025, el uso de la normatividad en los laboratorios de prueba clinicos.

El articulo de Shehata, et al (2006) cuyo titulo es “Use of wet cellulose to cure
shotcrete repairs on bridge soffits. Part 2: Laboratory testing and analysis”, se refiere a las
pruebas y andlisis de laboratorio para diferentes pruebas de celulosa de concreto para obra
publica, particularmente puentes.

Por su parte, De Souza, et al. (1998), en el artiiiculo titulado “A field test for

evaluating high performance concrete covercrete quality” analizan los procesos de
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medicion de las caracteristicas del concreto a través de diversos estudios de laboratorio,
mencionando las condiciones de acreditacion de los mismos.

La realizacion de este trabajo se considera importante porque aparentemente no
existen trabajos previos que desarrollen una guia préactica que facilite la implementacion de
sistemas de gestion de la calidad para laboratorios de ensayo de la industria de la

construccioén en la sub-rama de concreto.
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CAPITULO 3.

MARCO CONTEXTUAL

3.1. Antecedentes de la empresa de estudio.

Para fines de este trabajo, y a solicitud de la empresa en estudio, para proteger cuestiones
relativas a derechos y propiedad intelectual, se utilizard la designacion “Laboratorio
Puebla”. Se trata de un laboratorio de ensayo de la industria de la construccion que tiene
como objetivo implementar un Sistema de Gestion de la calidad bajo la norma 1SO 17025,
para el logro de la acreditacion de los métodos basicos de prueba de concreto en el afio

2016:

e Industria de la construccién - Concreto fresco - muestreo.

e Industria de la construcciéon — Concreto — Elaboracion y curado en obra de
especimenes de concreto.

e Industria de la construccion — Concreto fresco — Determinacion del revenimiento en
el concreto fresco.

e Industria de la construccion — Concreto — Cabeceo de especimenes cilindricos.

e Industria de la construccion — Concreto — Determinacion de la resistencia a la

compresion de cilindros de concreto.

La empresa cuenta con una planta laboral de 30 personas. De las cuales, 5 son del género
femenino, y 25 son del género masculino, la edad de los integrantes de la empresa oscila

entre los 21 y los 53 afos.
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A principios del 2011, la vision estratégica de los Ingenieros H. Rodriguez
Regordosa, G. Quintana Carrera y E. Regis Guerrero dieron como resultado la creacién de
una nueva empresa denominada “Laboratorio Puebla”, la cual se inicié en la ciudad de
Puebla, con capital 100% mexicano. La vision, su una ideologia y valores compartidos han
permitido el desarrollo de una empresa altamente competitiva, incorporando la tecnologia
de punta y personal altamente capacitado y motivado. La empresa esta posicionada como

lider en la prestacidn de sus servicios en la obra pablica y en la iniciativa privada.

“Laboratorio Puebla” tiene por objetivo prestar un servicio integral, que sea
benéfico para todas las partes que intervienen en un proceso constructivo, principalmente
cubrir los requisitos del cliente y de la empresa, y que incluyen ademas la entrega del

Servicio y su seguimiento.

Los procesos de la Calidad de “Laboratorio Puebla”, estan basados en métodos
normalizados de la industria de la construccion, de acuerdo a las especificaciones

solicitadas por los clientes, tales como:

¢ Normas Mexicanas (NMX).

¢ Normas de la Sociedad Estadounidense para Pruebas de Materiales (ASTM).

e Normas de la Asociacién Americana de Oficiales de Carreteras Estatales y
Transportes (AASHTO).

¢ Normas Oficiales Mexicanas (NOM).

El laboratorio se adecua a la magnitud y tamafio de las obras para que de una manera agil
se analicen los resultados de ensayo de las muestras segin los requerimientos del cliente.

Los resultados se entregan con oportunidad y se emiten, ademas, observaciones o
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recomendaciones pertinentes en los procesos constructivos. Una funcion mas del
laboratorio es la de apoyar tanto a los supervisores de obra como al cliente directamente,
recomendando materiales para los procedimientos constructivos para agilizar, mejorar,
cumplir y optimizar los trabajos y la calidad de las obras. En “Laboratorio Puebla”, se esta
implementando un Sistema de Gestidn de la Calidad para cumplir con la normativa de un
laboratorio que garantice la confiabilidad de los resultados y la competencia técnica
salvaguardando el derecho de propiedad, la imparcialidad y la confidencialidad hacia los

clientes.

3.2. Planeacion Estratégica

“Laboratorio Puebla”, es una empresa comprometida con la calidad en los servicios
ofertados a sus clientes, con la administracion eficiente de sus recursos, utiliza mecanismos
de comunicacion y planeacion participativa, basada en la mejora continua de sus procesos
administrativos y técnicos, para el logro una mayor efectividad en el cumplimiento de sus

objetivos organizacionales (Empresa en estudio 2016).

3.3. Mision

La mision de “Laboratorio Puebla”, esta enfocada a lograr ser lideres en el mercado
nacional como empresa de Servicios en el area de Laboratorio de Control, Verificacion y
Aseguramiento de la Calidad; brindando asesoria, consultoria y supervision de obras,
buscando la satisfaccion de los clientes en la Industria de la construccion, con tecnologia e
instalaciones modernas; personal competente, ético, profesional, con calidad en el trabajo y

con una cultura de alta productividad (Empresa en estudio, 2015).

3.4. Visién
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La vision de “Laboratorio Puebla”, es lograr ser lider nacional en los servicios de control
de calidad de laboratorio de ensayo, en el ramo de la construccidn, otorgando a sus clientes
un servicio veraz y oportuno, superando sus expectativas, asi como, contar con tecnologia e
instalaciones de punta, con personal de alto nivel calificado, desarrollado y comprometido

con la calidad, para garantizar la rentabilidad de la empresa.

“Laboratorio Puebla”, esta comprometido con el principio de hacerlo bien a la
primera vez, para lo cual se requiere de un cambio de actitud en el trabajo con Calidad,
mejorando continuamente en lo que todos estamos involucrados, cumpliendo los requisitos

de los clientes y satisfaciendo plenamente sus necesidades (Empresa en estudio, 2015).

3.5. Politica de la Calidad

Es compromiso de todo el personal de la empresa proporcionar servicios de Control de
Calidad de las pruebas bésicas de concreto que cumplan con especificaciones técnicas,
requisitos de los clientes basados en la estructura del Sistema de Gestion de la Calidad y la
mejora continua conforme a la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 “Requisitos Generales
para la competencia de los Laboratorios de ensayo y de Calibracién”, trabajando bajo la
buena préctica profesional para garantizar la calidad de los ensayos que se realizan en el

Laboratorio (Empresa en estudio, 2015).

3.6. Valores de “Laboratorio Puebla”

Los valores de la empresa en estudio son los siguientes:

. Pasion por lo que hacemos

. Profesionalismo
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Integridad y ética

Respeto

Espiritu emprendedor

Solidaridad

Productividad
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CAPITULO 4.

GUIA DE IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
PARA UN LABORATORIO DE ENSAYO EN EL RAMO DE LA CONSTRUCCION

Para poder implementar el sistema de gestion de la calidad en un laboratorio de ensayo en

el ramo de la construccion, se define un programa maestro, que consta de cuatro etapas:

a) Evaluacion de la situacion actual.
b) Implantacion del Sistema de Gestidn de la calidad.
c) Evaluacién del Sistema de Gestion de la calidad.

d) Tramites ante la entidad acreditadora para obtener el certificado.

4.1 Evaluacion de la situacion actual

Para llevar a cabo la evaluacion de la situacion actual del laboratorio, se revisan las

siguientes preguntas:

¢ Cuenta con un manual de la calidad, procedimientos, instrucciones y formatos?

¢Cuenta con organigrama?

¢Cuantas personas laboran en el organizacion?

¢ Cuantas personas estan en el area administrativa?

¢ Cuantas personas estan designadas en el area técnica?

¢ Tiene definido el alcance por acreditar (métodos de ensayo)?

¢ Cuéntas personas estan en el area por acreditar?
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¢ Cuantos signatarios propuestos tiene el laboratorio?

¢Como controla las condiciones ambientales de los métodos por acreditar?

¢ Tiene inventario de equipos de los métodos de prueba por acreditar?

¢ Cuenta con las curriculares de todo personal de la empresa?

¢Cuenta con la interaccion de los procesos de la organizacion?

¢Cuenta con el mapeo de procesos de su organizacion?

¢Cuenta con un software para la captura de informacion del laboratorio?

¢A quién dirige sus servicios (cliente interno, cliente externo)?

Una vez que se da respuesta a estas preguntas, se procede a establecer un programa de

trabajo para el disefio del sistema de gestion de la calidad.

4.2 Implantacion del Sistema de Gestion de la Calidad

Para la implantacion del sistema de gestion de la calidad, se procede a realzar las siguientes

etapas:

e Disefio del Sistema de gestidn de la calidad.

e Determinacion de la competencia técnica y capacitacion del personal.

e Control de las condiciones ambientales del laboratorio de ensayo.

e Control, calibracion, verificacion y mantenimiento de los equipos de

medicion y prueba.
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En la primera etapa de evaluacion inicial, se realiza evaluacion del estado y situacion que
presenta el laboratorio (con respecto al sistema de calidad y las pruebas por acreditar). Se

delimita el alcance de acreditacion por parte de la direccidn del laboratorio de ensayo.

En la segunda etapa de implantacion del sistema de gestion de la calidad, se realiza
el disefio del SGC, se establecen la politica del SGC y los objetivos, se elaboran los perfiles
de puesto, la estructura organizacional; se establece el programa de capacitacion de acuerdo
a la deteccion de las necesidades de capacitacion, y se procede a dar seguimiento al
programa de capacitacion del personal, analizando el grado de cumplimiento de los cuatro

factores del aseguramiento de la calidad de los resultados.

En la tercera etapa de tramite de acreditacion, se realiza la auditoria interna del
sistema de gestion de la calidad para medir el grado de implementacion y conformidad con
los requisitos a acreditar, se da seguimiento al cierre de las No Conformidades
estableciendo fechas compromiso de cumplimiento asi como de los responsables para el
plan de acciones correctivas. Se realiza la revision por la direccion del laboratorio de
ensayo, y posteriormente se lleva a cabo la solicitud de acreditacion ante la entidad

acreditadora.

Para elaborar la guia de implementacion del Sistema de Gestion de la calidad se
consideran los cuatro elementos clave del aseguramiento de la calidad de los resultados,

que son los siguientes:

e Equipos
e Condiciones ambientales

o Competencia del Personal
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e Repetibilidad y reproducibilidad.

Cuando se tienen controlados estos 4 elementos, es posible garantizar que los
resultados de ensayo que emite un laboratorio son confiables, y por lo tanto, se puede

acreditar en forma satisfactoria el laboratorio.

Equipos de medicion y prueba. Una vez que son definidos los métodos de prueba a
acreditar por el laboratorio, se debe contar con la norma de dicho método, y se revisa la

parte de equipos de medicidn y prueba indicados para realizar los ensayos.

Para la revision de los equipos necesarios para realizar los métodos de prueba, se

realiza una tabla de la siguiente forma:

Tabla No.2. Equipos de mediciony prueba

Caracteristicas | Caracteristicas con
solicitadas por las que cuenta el
norma LABORATORIO

Resultado del
analisis

Norma de Inciso de la | Nombre del
referencia norma equipo

Fuente: Elaboracion propia (2016).

Esta tabla es Util, porque el laboratorio detecta si le hace falta adquirir equipos, y de esta
forma se puede planear desde un inicio, y se puede continuar al proceso de control de

equipos.

Para el control de equipos, se realiza el inventario, se codifican los equipos, se

planea la calibracion, la verificacion y el mantenimiento. Este proceso puede demorar el
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proceso de implementacion del Sistema de Gestién de la Calidad en el laboratorio, por
diversos factores, tales como, disponibilidad de los equipos en el mercado, tiempos de

entrega, tiempos de calibracion.

La fase inicial de revision de los equipos es esencial, ya que de ello depende el

seguimiento a las actividades del proceso de acreditacion:

o Ofrecer capacitacion tedrica-practica con experto técnico en la
realizacion de los métodos de prueba.

o Establecer la responsabilidad para la operacién de equipos de
medicion y realizacion de ensayos.

o Realizar las pruebas iniciales de desempefio, que consisten en tres
ejercicios practicos, desde el muestreo hasta el informe final al

cliente, por cada uno de los signatarios propuestos.

Es necesario coordinar una comparacion interna de los ensayos de muestreo, revenimiento,
elaboracion y curado, cabeceo; determinacion de la resistencia a la compresion de 4
especimenes por signatario propuesto, utilizando el mismo equipo, instalaciones, y la
misma muestra, para realizar un andlisis estadistico, y verificar que el personal y
laboratorio de ensayos tengan repetibilidad y reproducibilidad. Para ello se deberan basar
en la precision del método de las normas de referencia de la NMX-C-083-ONNCCE-2014,

y NMX-C-156-ONNCCE-2010.

Es necesario coordinar la participacion en ensayos de aptitud, con proveedor
acreditado ante la EMA en los métodos de prueba por acreditar, para evidenciar la

repetibilidad del laboratorio de ensayo, y para cumplir con la politica de ensayos de aptitud

46



de la misma entidad. Previo a esta actividad, se debera trabajar con el control de la
condiciones ambientales, calibracion y verificacion de equipos de medicion, asi como

prueba, competencia técnica del personal, para lograr obtener resultados satisfactorios.

La confirmacion del método es la etapa con la que el laboratorio de ensayo
verificara que sus métodos estén apegados a la norma de referencia por acreditar, y que los
resultados que emite son técnicamente confiables. Para la confirmacion del método

intervienen 4 factores indispensables:

a) Control de condiciones ambientales de los métodos de prueba a acreditar.
b) Competencia técnica del personal.
c) Equipos de medicién y prueba conforme a norma.

d) Repetibilidad y reproducibilidad.

Con la implementacion de su sistema de gestion de la calidad, y con la confirmacion del
método, el laboratorio garantizara que su evaluacion ante la entidad acreditadora seré

satisfactoria.

Independientemente de los requisitos administrativos y técnicos para una
acreditacion de un laboratorio de ensayo del ramo de la construccion, se recomienda dar

prioridad a la planeacion de la confirmacion del método a acreditar.

La confirmacion de los métodos de ensayo se realiza para cumplir con los requisitos
establecidos y los criterios de aplicacion de la EMA, con esto se procura verificar que el
laboratorio es capaz de satisfacer los requisitos necesarios para la ejecucion de métodos

normalizados.
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En la confirmacion de métodos normalizados se incluyen las pruebas en proceso de

acreditacion por parte del laboratorio.

La realizacion de actividades de confirmacion de los métodos utilizados por el
propio laboratorio contemplan la satisfaccion de las necesidades del cliente y la adecuacion

para realizar las actividades previstas.

El laboratorio debe confirmar que puede aplicar correctamente los métodos
normalizados previos a su uso. Cualquier variacion en el método normalizado requerira la

repeticion de dicha confirmacion.

Los instrumentos utilizados en los ensayos deben ser verificados y los de medicion

deben ser calibrados antes de su uso.

Proceso de confirmacién de los métodos de ensayo

Cada confirmacion de un método normalizado consiste de las siguientes actividades:

= Se selecciona el método normalizado adecuado con el propésito de satisfacer
las necesidades y requisitos de los clientes y del propio laboratorio.

= Se adquiere la version oficial y vigente del ente emisor de la norma a utilizar
para el alcance a acreditar.

= Se debera tener definido un responsable sobre todas las operaciones técnicas
del laboratorio para dirigir esta confirmacion con base en las normas
utilizadas y en el conocimiento de las necesidades de los clientes, asi como
de las especificaciones técnicas de las actividades que se realizan en el

laboratorio. Sus principales responsabilidades seran:
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Disefar los formatos requeridos para la implementacion de la norma.
Capacitar al personal del laboratorio en la aplicacion de la norma y/o
métodos de ensayos asi como sus formatos para registro.

Reunir al personal del laboratorio asignado para la realizacion de los
ensayos y explicar el método de ensayo, asi como, los factores
principales que pueden afectar los resultados de los ensayos,
utilizando las versiones oficiales del método a ejecutar (Documentos
controlados, formularios de registro).

Evaluar la efectividad de la capacitacion del personal mediante
observaciones y realimentaciones acerca de las posibles desviaciones
observadas con respecto a la norma.

Aplicar 3 ejercicios précticos desde muestreo hasta el informe final
con las mismas condiciones, comparando estadisticamente los
valores obtenidos y detectar posibles incumplimientos que los
miembros evaluados presenten para que se les comunique y se tomen
las medidas necesarias para su correccion.

Preparar, revisar y aprobar la(s) lista(s) de verificacion asegurando
en todo momento que sea totalmente congruente con la norma. Estas
listas las disefian de acuerdo a la normatividad de los métodos de
prueba a evaluar.

Integrar la(s) lista(s) de los registros correspondientes dentro del
SGC del Laboratorio siguiendo lo indicado en lo procedimiento para

el control de documentos.
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o Realizar la confirmacion de los métodos de ensayos mediante la
aplicacion de la lista de verificacion, tanto para la parte del equipo a
utilizar, como para las condiciones ambientales y habilidades del
personal del laboratorio.

o Aplicar la(s) lista(s) de verificacion asegurando que todos los puntos
de la lista cumplan con las condiciones ambientales y requisitos
establecidos en el método a confirmar. En caso de que se detecten
“incumplimientos” en la verificacion, se deberan tomar las medidas
necesarias para corregir tales incumplimientos y repetir la

confirmacion.

Repetibilidad y Reoproducibilidad

Realizar los estudios de Repetibilidad y Reproducibilidad, y comparar contra los datos de
precision establecidos en la norma en caso que asi lo indique. Establecer acciones en caso

de que los resultados no sean satisfactorios.

Seleccionar el método o procedimiento para realizar las pruebas de Repetibilidad

y/o Reproducibilidad.

Recolectar y procesar los resultados de la Repetibilidad y/o Reproducibilidad de
cada analista de calidad, comparando los resultados estadisticamente contra los datos de
precision establecidos o los criterios predefinidos y en caso de que sea necesario, contra los

resultados de referencia o técnicas estadisticas reconocidas.

50



El cumplimiento con los ensayos de aptitud es evidencia de que el método esté bien
aplicado y el laboratorio lo puede reproducir, por lo que cumple con el requisito de la

habilidad del laboratorio para alcanzar el método.

Personal

Los requisitos del personal se basan en el cumplimiento con los perfiles de puesto, el DNF
esta basado en cumplimiento con el perfil de puesto y a su vez con las buenas practicas en
la elaboracién de los métodos. El personal debe participar en la formacién proporcionada y
aprobar las evaluaciones aplicadas, asi como mejorar el desempefio después de la

formacién, esto ultimo se demostrara mediante la supervision de los métodos.

Condiciones ambientales

Las instalaciones y condiciones ambientales seran las indicadas en los métodos o normas

técnicas, utilizadas.

Equipos de medicion y prueba

Realizar un inventario y programa de instrumentos (equipos e instrumentos de medicién)
los cuales son calibrados y/o verificados en los periodos establecidos. Los instrumentos
involucrados en este plan son los que afectan directamente la calidad de los resultados del
método y sus condiciones ambientales. Los requisitos de los instrumentos de medida

estaran indicados en el informe de confirmacién de método.

Informe de la confirmacion de los métodos de ensayo

En el informe se incluye evidencia objetiva de los requisitos del personal y su

cumplimiento, asi como las instalaciones y condiciones ambientales, los instrumentos para
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la realizacion de los ensayos y los instrumentos de medida que se utilizaran para verificar
su cumplimiento con las especificaciones de los métodos. Por ultimo, se analiza la
habilidad del laboratorio para alcanzar la Reproducibilidad y Repetibilidad de los métodos.
Lo anterior puede demostrarse también mediante resultados de ensayos de aptitud

satisfactorios.

Al final de un procedimiento de confirmacién debe tomarse una decision sobre la
aptitud para la aplicacion de los métodos. De esta manera se confrontan los parametros
estadisticos de los métodos obtenidos o bien las medidas de confirmacion (cartas de
control, ensayos de inter-comparacion) con lo establecido, en forma de informe final. Puede
ocurrir que uno de los puntos del informe no concuerde con lo establecido en la instruccion
de trabajo correspondiente a ese método de ensayo (por ejemplo, Repetibilidad del 7% en
lugar del 5% exigido) y que de todas maneras se considere el método adecuado. Esto debe
ser fundamentado en el ambito de la confirmacion por el responsable de las operaciones

técnicas del laboratorio.

4.3 Guia de implementacion del sistema de gestion de la calidad

Para orientar a las micro y pequefios empresas que conforman un laboratorios de ensayo,
que requieran implementar su sistema de gestion de calidad basado en la norma ISO
17025:2005 “Requisitos generales para la competencia de laboratorios de ensayo 6
calibracion”, se recomienda basarse en la siguiente tabla donde se distinguen las fases de
desarrollo e implementacion del SGC, los tiempos y secuencia que debe de tomar en cuenta

el laboratorio, los recursos necesarios, el personal minimo responsable para el
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cumplimiento de las actividades y la evidencia crucial para la verificacion del

cumplimiento.
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Tabla No. 3 Informe

Descripcion Tiempo | Recursos Responsable Evidencia de cumplimiento.
Evaluacién de la situacion actual 1 1 persona | Coordinador (a) | Cuestionario de situacion actual.
semana Gestion de la
calidad
Definicién del alcance a acreditar 1 dia 2 personas | Director General | Oficio emitido por la direccién, en el que
y coordinador de | se establece el alcance que se quiere
Gestion acreditar.
Paquete bésico ofertado por la entidad,
Relacion de métodos normalizados que
requiere acreditar el laboratorio.
Establecimiento del organigrama 2 dias 2 personas | Director General, | Organigrama del laboratorio.
Coordinador (a)
Gestion de la
calidad.
Elaboracion de perfiles de puesto 3 dias 2 personas | Director General, | Perfil y descripcién de puestos de todo el
Coordinador (a) | personal que integra el laboratorio.
Gestion de la
calidad
Difusidn con el personal del organigramay 6 dias Todo el Coordinador (a) | Perfil y descripcion de puestos firmado por
del perfil de puesto. laboratori | Gestién de la el personal.
0 calidad
Elaboracidon del manual de la calidad 6 dias 2 personas | Coordinador (a) | Manual de la calidad.
Gestion de la
calidad Formatos para el manual de la calidad:
e Croquis del Laboratorio
e Proyecto de Mejora
e  Supervision de instalaciones y
condiciones ambientales
e Carta de trazabilidad
e Alcance de la acreditacion
Elaboracidn de los procedimientos minimos | 3 dias 1 persona | Coordinador (a) | Procedimiento de Control de documentos y
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para el SGC
Procedimiento 1

Gestion de la
calidad

Control de registros

Formatos para el procedimiento 1:
e  Lista maestra y distribucion de
documentos internos.
e Control de documentos externos
e  Supervision de documentacién
externa vigente.

8. | Elaboracién de los procedimientos minimos | 3 dias 1 persona | Coordinador (a) | Procedimiento de Revision por la direccion
para el SGC Gestion de la
Procedimiento 2 calidad Formatos para el procedimiento 2:
e Programa de revision del sistema
de gestion de la calidad
e Informe de la Revision por la
direccion
9. | Elaboracién de los procedimientos minimos | 3 dias 1 persona | Coordinador (a) | Procedimiento de Revisién de Pedidos,
para el SGC Gestion de la Ofertas, Contratos y Servicio al cliente
Procedimiento 3 calidad
Formatos para el procedimiento 3:
e Solicitud, verificacion y
aprobacién del Servicio
e Cotizacion de servicios
e Encuesta de satisfaccion del cliente
e Capacidad Instalada
10.| Elaboracién de los procedimientos minimos | 3 dias 1 persona | Coordinador (a) | Procedimiento de Auditorias Internas
para el SGC Gestion de la
Procedimiento 4 calidad Formatos para el procedimiento 4:
e Programa anual de auditorias
e Plan de la auditoria interna de la
calidad
e Lista de verificacion
e Informe de auditoria interna
11.| Elaboracidn de los procedimientos minimos | 2 dias 1 persona | Coordinador (a) | Procedimiento de Subcontratacion de

para el SGC
Procedimiento 5

Gestion de la
calidad

ensayos

Formatos para el procedimiento 5:
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e Oficio de comunicaciones.
o  Entrega de resultados

12.

Elaboracion de los procedimientos minimos
para el SGC
Procedimiento 6

3 dias

1 persona

Coordinador (a)
Gestion de la
calidad

Procedimiento de Personal

Formatos para el procedimiento 1:

Organigrama.

Descripcion y Perfil de Puestos.

Hoja de datos del personal.

Contrato de trabajo.

Deteccion de necesidades y

programa de formacion.

Programa de supervision.

e Lista de verificacion de
supervision técnica.

e Evaluacion de cursos.

Carta de autorizacion de

responsabilidades del personal.

Carta de Recursos.

Memorandum.

Lista de asistencia.

Minuta de Reunion.

Diploma.

13.

Elaboracién de los procedimientos minimos
para el SGC
Procedimiento 7

3 dias

1 persona

Coordinador (a)
Gestion de la
calidad

Procedimiento de Atencién de quejas.

Formatos para el procedimiento 7:
e  Soluciodn y seguimiento de quejas

14.

Elaboracion de los procedimientos minimos
para el SGC
Procedimiento 8

3 dias

1 persona

Coordinador (a)
Gestion de la
calidad

Procedimiento de Compras

Formatos para el procedimiento 8:
e Relacion de equipo y consumibles.
e Evaluacion de Proveedores
confiables.
e Requisicion de compras.
e  Aceptacion de compras.
e  Verificacion de los productos y/o
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servicios.

15.| Elaboracién de los procedimientos minimos | 3 dias 1 persona | Coordinador (a) e Procedimiento de Manejo seguro,
para el SGC Gestion de la transporte, almacenamiento, uso,
Procedimiento 9 calidad calibracion, verificacion y
mantenimiento del equipo
Formatos para el procedimiento 9:
e Inventario y programa de
calibracién, verificacion, y
mantenimiento de equipo.
e Verificacion de equipos de
medicion
e  Verificacion de equipos para
pruebas
e Verificacion intermedia del equipo
e Etiquetas de identificacion
16.| Elaboracién de los procedimientos minimos | 3 dias 1 persona | Coordinador (a) | Procedimiento para Manipulacion de
para el SGC Gestion de la muestras
Procedimiento 10 calidad
Formatos para el procedimiento 10:
e Recepcion de muestras de concreto
endurecido.
17.| Elaboracién de los procedimientos minimos | 3 dias 1 persona | Coordinador (a) | Procedimiento de Aseguramiento de la

para el SGC
Procedimiento 11

Gestion de la
calidad

calidad de los resultados de ensayos.

Formatos para el procedimiento 11:

e Programa de Ensayos de Aptitud
y/o Aseguramiento de la Calidad
de Resultados.

¢ Recoleccidn de resultados de
ensayos.

¢ Hoja de Andlisis estadistico de
resultados.

e Informe de aseguramiento de la
calidad de resultados.
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18.| Elaboracién de los procedimientos minimos | 3 dias 1 persona | Coordinador (a) | Procedimiento de Acciones Correctivas
para el SGC Gestion de la
Procedimiento 12 calidad Formatos para el procedimiento 12:
e Anadlisis y solucion de no
conformidades.
e Lista de no conformidades.
19.| Elaboracién de los procedimientos minimos | 3 dias 1 persona | Coordinador (a) | Procedimiento de Acciones preventivas
para el SGC Gestion de la
Procedimiento 13 calidad Formatos para el procedimiento 13:
e Anadlisis y seguimiento de acciones
preventivas.
20.| Elaboracién de los procedimientos minimos | 3 dias 1 persona | Coordinador (a) | Procedimiento de Trabajo No Conforme
para el SGC Gestion de la
Procedimiento 14 calidad Formatos para el procedimiento 14:
e Seguimiento y evaluacion del
trabajo no conforme.
21.| Elaboracion de los procedimientos minimos | 3 dias 1 persona | Coordinador (a) | Procedimiento de Procedimiento de
para el SGC Gestion de la Confidencialidad
Procedimiento 15 calidad
Formatos para el procedimiento 1:
e Carta de confidencialidad.
e Cddigo de ética.
22.| Elaboracion de los procedimientos minimos | 3 dias 1 persona | Coordinador (a) | Procedimiento de Confirmacién del método
para el SGC Gestion de la
Procedimiento 16 calidad Formatos para el procedimiento 16:
e Informe de confirmacion del
Método.
23.| Elaboracion de los Instructivos de los 2 dias 1 persona | Jefe de | 8 Instructivos de los métodos a acreditar.
métodos de prueba. laboratorio

(8 instructivos)
Instructivo 1

Instructivo de ldentificacion de muestras.

Formatos de instructivo:

56



e Clave de identificacion para de
muestreo de materiales.

24.| Elaboracién de los Instructivos de los 2 dias 1 persona | Jefe de | Instructivo de Muestreo de concreto fresco.
métodos de prueba. laboratorio
Instructivo 2 Formatos de instructivo:
e  Muestreo de concreto fresco
25.| Elaboracion de los Instructivos de los 2 dias 1 persona | Jefe de | Instructivo para la determinacion del
métodos de prueba. laboratorio revenimiento.
Instructivo 3
Formatos de instructivo:
e Determinacion del revenimiento en
el concreto fresco.
26.| Elaboracion de los Instructivos de los 2 dias 1 persona | Jefe de | Instructivo Elaboracion y curado de
métodos de prueba. laboratorio especimenes de concreto fresco.
Instructivo 4
Formatos de instructivo:
e  Control de temperaturas del
método de curado.
27.| Elaboracion de los Instructivos de los 2 dias 1 persona | Jefe de | Instructivo de Cabeceo
métodos de prueba. laboratorio
Instructivo 5 Formatos de instructivo:
e Control de resistencias del mortero
de azufre.
e Planicidad y Perpendicularidad del
cabeceo.
28.| Elaboracion de los Instructivos de los 2 dias 1 persona | Jefe de | Instructivo para la determinacién de la
métodos de prueba. laboratorio resistencia a la compresién del concreto.

Instructivo 6

Formatos de instructivo:
e Control de resistencias a la
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compresion de cilindros de
concreto Hidraulico.
e Informe de ensayes de concreto

endurecido.
[
29.| Elaboracion de los Instructivos de los 2 dias 1 persona | Jefe de | Instructivo para estimar la Incertidumbre en
métodos de prueba. laboratorio el Revenimiento.
Instructivo 7
Formatos de instructivo:

e Tabla de estimacion de
incertidumbres para el
revenimiento

30.| Elaboracién de los Instructivos de los 2 dias 1 persona | Jefe de | Instructivo para estimar la incertidumbre de
métodos de prueba. laboratorio la Resistencia a Compresion.
Instructivo 8
Formatos de instructivo:

e Modelo de estimacion de la
incertidumbre de la resistencia a la
compresion.

e  Estimacion de incertidumbre de
resistencia a compresion en
cilindros de 15 cm X 30 cm

31.| Deteccidn de necesidades de capacitacion y 2 dias 1 persona | Coordinador (a) | Deteccion de necesidades de capacitacion y
programa de capacitacion. Gestion de la programa de capacitacion.
calidad
32.| Capacitacion del personal en los siguientes 24 dias | Personal Experto técnico ¢  Memorandum de programacion de
temas: técnico y lider de la cada tema.
propuesto | entidad e Lista de asistencia por cada tema.
Parte 1. Normas de gestion. como acreditadora, e Examen escrito de los temas.
1) Requisitos de acreditacion. signatario. | contratado  Diploma o reconocimiento por
2) Norma ISO 17025:2005. externamente. cada tema.

3) Politica de ensayos de aptitud
(EMA).

4) Politica de Trazabilidad de las
mediciones (EMA).

5) Politica de incertidumbre de la
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6)
7)
8)

Parte II.
9)

medicion (EMA).

Clasificacion de No conformidades
(EMA).

Ley federal de metrologiay
normalizacion y su reglamento.
NOM:008 sistema internacional de
unidades de medida.

SGC

Sistema de gestién de la calidad del
laboratorio (una vez que se tiene
toda la documentacion del SGC
manual de la calidad,
procedimientos, instrucciones de
trabajo.

Nota: esta se debera realizar cuando se
cuente con el manual, procedimientos e
instrucciones de trabajo elaboradas por el
laboratorio.

Parte 111. Normatividad de métodos de
prueba por acreditar:

10)
11)
12)
13)
14)
15)

Muestreo de concreto fresco.
Revenimiento.

Elaboracién y curado.
Cabeceo

Resistencia a la compresion
Condiciones ambientales.

Nota: esta capacitacion se debera programar
una vez que se cuenta con el equipo
necesario para la realizacion de cada prueba.

33.

Evaluacién de la eficacia de la capacitacion.

90 dias

1 persona

Jefe de
laboratorio y
Coordinador (a)
Gestion de la
calidad

Supervisiones técnicas del
personal.

Generacion de registros del SGC
en forma correcta.

Evaluacion de cursos de cada tema
de capacitacion.
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34.| Identificacion del equipo a utilizar para los 3 dias 1 persona | Jefe de e Tabla de identificacion de equipos
métodos de prueba. laboratorio a utilizar.
35.| Elaboracién del croquis de distribucion del 1dia 1 persona | Coordinador (a) e  Croquis de la distribucion del
laboratorio. Gestion de la laboratorio.
calidad
36.| Elaboracion de listado de equipos y 1 persona e Listado de equipos y consumibles
consumibles del laboratorio con Normas conforme la normatividad
especificaciones técnicas. originales aplicable.
de los
métodos a
acreditar
37.| Evaluacion de proveedor confiable. 1 persona e Listado de proveedores confiables.
e Evaluacion de proveedores
confiables.
38.| Adquisicion de los equipos para el alcance a | 90 dias | 2 personas | Coordinador (a) e Listado de consumibles, y equipo

acreditar.

Gestion de la
calidad/ Jefe de
laboratorio.

de laboratorio.

Inventario de equipos completo
conforme los métodos a acreditar.

Informes de calibracion del
equipos de medicién:

Prensa a compresion
Flexometro.

Higrometro bulbo seco- blubo
himedo.

Termometro bimetélico patron.
Termometro patrén ambiental.
Juego de Lainas

Cartas de trazabilidad de los
proveedores de servicios de
calibracion.

Acreditacién vigente de los
proveedores de servicios de
calibracion.
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Para la adquisicién de mortero de
azufre, solicitar:

Requisicion.

Cotizacion del proveedor.

Carta de acepcion de compra de
laboratorio al proveedor.
Verificacion de compra.

39.| Elaboracién del inventario del equipo del 30 dias | 2 personas | Jefe de Inventario de equipo completo.
alcance de acreditacion, con identificacion laboratorio.
Unica. Laboratorista.
40.| Identificacion del equipo critico que afecta 3dias | 1persona | Jefede Listado de equipo patrén de los
directamente la calidad de los ensayos. laboratorio métodos de prueba a acreditar.
41.| Elaboracion del programa de calibracion del | 1 dia 1 persona | Jefe de Programa de calibracion de
equipo de medicion (patrén) laboratorio. equipos de medicion (patréon).
42.| Elaboracion del programa de verificacion del | 1 dia 1 persona | Jefe de Programa de verificacion de
equipo de medicion laboratorio. equipos de medicién y prueba.
43.| Elaboracion de intervalos de calibracion de 1 persona Listado de intervalos de
equipo patron. calibracién de equipo patron.
44.| Calibracidn de equipo de medicion (patrén) 10 dias | 1 persona | Jefe de Informes de calibracion del equipo
2a3 laboratorio patron de los métodos de prueba.
laboratori
os de
calibracié
n
acreditado
s
45.| Verificacion de equipos de mediciény 30 dias | 2 personas | Jefe de Verificacion de equipo de
prueba laboratorio medicion y prueba
46.| Estimacién de la incertidumbre de la Estimacion de la incertidumbre de
medicion. la medicion del revenimiento.
Estimacion de la incertidumbre de
la resistencia a la compresion.
47.| Elaboracion de las cartas de trazabilidad. Carta de trazabilidad del

revenimiento.
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Carta de trazabilidad de la
resistencia a la compresion.

48.| ldentificacion de condiciones ambientalesa | 6 dias 1 persona | Jefe de Listado de las condiciones
controlar laboratorio. ambientales a controlar
49.| Plan de acci6n para adecuar las areas Registros de condiciones
necesarias para el control de las condiciones ambientales con especificacién de
ambientales. normas de los métodos de prueba a
acreditar.
50.| Control de las condiciones ambientales para | 30 dias | 2 personas | Signatarios Cuarto de curado, taque de
los métodos de prueba a acreditar. propuestos por el almacenamiento, registro de
laboratorio. temperaturas.
Registro de Temperaturas del
azufre.
Registro de temperatura del
muestreo de concreto fresco.
51.| Realizacién de pruebas de desempefio (tres 30 dias | Personal Signatarios Prueba de desempefio por cada
ejercicios practicos desde muestreo hasta técnico propuestos por el signatario propuesto.
informe final de los signatarios propuestos) propuesto | laboratorio. Informe del anlisis estadistico de
como las pruebas iniciales del
signatario. desempefio.
Registros de muestreo, ensaye e
informe de resultados de tres
muestras por cada signatario
propuesto.
52.| Anélisis estadistico de los resultados de las 2 dias 1 persona | Jefe de Informe del analisis estadistico de
pruebas de desempefio. laboratorio. los resultados de las pruebas de
desempefio.
53.| Elaboracion del programa de supervisionde | 1 dia Jefe de Programa de supervision.
personal técnico. laboratorio
54.| Supervisiones del personal operativo 90 dias | Personal Jefe de Supervisiones conforme al
semanales por tres meses. técnico laboratorio programa de supervision.
propuesto
como
signatario.
55.| Proyectos de obras piloto para la 90 dias | Personal Jefe de Reqgistros técnicos desde muestreo
implementacién del SGC. técnico laboratorio hasta informe final del cliente de al
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propuesto menos tres obras.
como
signatario.
56.] Comparacion interna del personal (desde 28 dias | Personal Jefe de Programa de actividades de
muestreo hasta el ensaye a compresion de los técnico laboratorio. comparacion interna.
cilindros. propuesto Informe del andlisis estadistico de
como la comparacion interna.
signatario.
57.| Participacién en Inter-laboratorios. 28 dias | Personal Jefe de Informe del inter-laboratorio.
técnico laboratorio.
propuesto
como
signatario.
58.| Participacién en ensayos de aptitud. 60 dias | 3 técnicos | Jefe de Protocolo de ensayos de aptitud de
propuestos | laboratorio proveedor acreditado.
como Informe de resultados de los
signatarios ensayos de aptitud satisfactorios.
59.| Elaboracidn de la confirmacion de los Tres 2 personas | Jefe de Informe de la confirmacion de los
métodos a acreditar. dias laboratorio métodos a acreditar.
60.| Planificacion de la auditoria interna. Tres 1 persona | Coordinador (a) Programa de auditorias internas.
dias Gestion de la Plan de auditoria.
calidad.
61.| Auditoria interna Dos 1 auditor | Auditor lider Informe de auditoria interna.
dias lider técnico, y Listas de verificacion de la
técnico Coordinador (a) auditoria interna.
(experto | Gestion de la Lista de asistencia de la apertura y
de EMA) | calidad cierre de la auditoria interna.
Todo el
personal
del
laboratori
0
62.| Atencidn de hallazgos de la auditoria interna. | 30 dias | Tres Coordinador (a) Acciones correctivas y preventivas.
personas Gestion de la
calidad
63.| Recopilacion de la informacién para la 6 dias 1 persona | Coordinador (a) La adecuacion de las politicas y los
revision por la direccion Gestion de la procedimientos;
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calidad

e Los informes del personal directivo
y de supervision;

e El resultado de las auditorias
internas recientes;

e Lasacciones correctivas y
preventivas;

e Las evaluaciones por organismos
externos;

e Los resultados de las
comparaciones interlaboratorios o
de los ensayos de aptitud;

e Todo cambio en el volumeny el
tipo de trabajo efectuado;

e Larealimentacion de los clientes;

e Las quejas;

e Las recomendaciones para la
mejora;

e  Otros factores pertinentes, tales
como las actividades del control de
la calidad,

e Losrecursos

e Y laformacion del personal.

e  Revision de los objetivos de
calidad, y Establecimiento de
objetivos para el prdximo Ciclo

(afio)
64.| Revision por la direccion 2 dias Tres Director General. e  Programa de revision por la
personas Coordinador (a) direccién.
Gestion de la e Lista de asistencia de la revision
calidad, Jefe de por la direccion.
laboratorio. e Informe de la revision por la
direccion.
65.| Inscripcidn en el portal de SAEMA. 6 dias 1 persona | Coordinador (a) e  Usuario y contrasefia del
Gestion de la laboratorio.
calidad
66.| Llenado de las matrices de la entidad 6 dias 1 persona | Coordinador (a)

acreditadora.

Gestion de la

Matrices de EMA:
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calidad

Lista de verificacion de la norma
1SO 17025:2005 y criterios de
aplicacion.

Lista de verificacion de la politica
de trazabilidad de las mediciones,
Lista de verificacion de la politica
de Incertidumbre de la medicion,
Lista de verificacion de la politica
de ensayos de aptitud.

67.| Solicitud de cotizacién a la entidad 2 dias 1 persona | Coordinador (a) Cotizacion de la entidad
acreditadora para el alcance a acreditar. Gestion de la acreditadora.
calidad
68.| Recopilacion y escaneo de la informacion 10 dias | 1 persona | Coordinador (a) Requisitos entidad acreditadora:
para ingresarla a la entidad acreditadora. Gestion de la Contrato de prestacion de servicios
calidad de acreditacion firmado por el

representante legal, FOR-LAB-004
(vigente).

Comprobante de pago 100 %.
Contrato de prestacién de servicios
(excepto pago de viaticos y
honorarios del grupo evaluador).
Solicitud debidamente requisitada
y firmada por el representante
autorizado y legal FOR-LP-001
vigente.

Documentos de Gestion de la
calidad:

Acta constitutiva o decreto de
constitucion del laboratorio o de la
organizacion a la cual pertenece.
Manual de calidad (copia
controlada).

Lista maestra de documentos del
sistema de gestion, que incluya los

65



procedimientos administrativos y
los procedimientos técnicos
involucrados en el alcance de la
acreditacion.

Procedimientos solicitados en la
norma NMX-EC-17025-IMNC-
2006 / ISO/IEC 17025:2005 (copia
controlada), de acuerdo al punto 8
de la presente solicitud.
Organigrama del laboratorio
(actualizado), y en su caso el de la
organizacion a la que pertenece,
indicando las funciones
relacionadas con la acreditacidn.
Programa de auditorias internas y
programa de revision por la
direccion.

Evidencia de la realizacion de la
Gltima auditoria Interna a todos los
requisitos de la norma NMX-EC-
17025-IMNC-2006 / ISO/IEC
17025:2005 y de la Gltima revisién
por la direccion, con base en la
norma NMX-EC-17025-IMNC-
2006 / ISO/IEC 17025:2005.
Matrices comparativas3 — Lista de
verificacién de requisitos de la
norma NMX-EC-17025-IMNC-
2006 (ISO/IEC 17025:2005),
Criterios, Politicas de EMA,
LFMN y RLFMN. (Llenar el
formato FOR-LAB-006- vigente).

Documentacion técnica
requerida:

Curriculares actualizadas de todo
el personal nombrado en los puntos
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5.1, 5.3y 5.4 de la presente
solicitud.

Descripcion de puestos y perfil de
todo el personal nombrado en los
puntos 5.1, 5.3 y 5.4 de la presente
solicitud.

Programa actualizado de
capacitacion del personal del
laboratorio.

Tabla9.19.2,9.3y 9.4 de esta
solicitud que corresponda.
“Métodos de ensayo solicitados en
alcance de la acreditacion en
archivo electronico, como
corresponda.

Métodos de ensayo o
Procedimientos técnicos de ensayo
(copia controlada), aplica para
métodos normalizados y métodos
desarrollados por el laboratorio
(Métodos internos).
Procedimiento de validacion
parcial y/o total de los métodos de
ensayo, con base en el criterio de
aplicacion MP-FEQ05 vigente
punto 5.4.

Evidencia de la validacién parcial
(para métodos normalizados) o
validacion total (para métodos no
normalizados, desarrollados por el
laboratorio, métodos normalizados
modificados o usados fuera del
alcance propuesto) realizada por el
laboratorio de cada uno de los
procedimientos técnicos.
Evidencia de la prueba de aptitud
técnica realizada del personal
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operativo que realiza ensayos, sea
considera signatario o no.

Plan de participacion de Ensayos
de aptitud Ver Politica de Ensayos
de Aptitud de la EMA, A.C., MP-
CAO002 vigente.

Inventario actualizado de equipos €
instrumentos involucrados en el
alcance de la acreditacion.
Programa actualizado de
calibracién, verificaciéon y
mantenimiento de equipos e
instrumentos involucrados en el
alcance de la acreditacion.
Certificados de calibracién 6
informes de calibracién del equipo
critico y/o patrones de referencia
utilizados en los métodos de
ensayo involucrados en el alcance
de la acreditacion.

Certificados de los Materiales de
Referencia utilizados en los
métodos de ensayo involucrados en
el alcance de la acreditacion.
Evidencia documental de la
trazabilidad a patrén nacional o
extranjero de las mediciones que
realiza con cada método de ensayo
de acuerdo a lo solicitado en la
Politica de Trazabilidad de la
EMA, A.C., MP-CAQ06 vigente.
Croquis de la distribucion de areas
del laboratorio.

Ejemplo de formato de informe de
ensayos.

69.

Ingreso de informacion en electronico a la
entidad acreditadora.

3 dias

1 persona

Coordinador (a)
Gestion de la

Acuse de recibido por parte de la
entidad acreditadora.
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calidad

70.| Atencién de las no conformidades de la 20 dias | 1 persona | Coordinador (a) Liberacion de la visita en sitio.
revision documental de la acreditadora. Gestion de la
calidad
71.| Programacion de la visita en sitio. 20 dias | 1 persona | Coordinador (a) Designacion del grupo evaluador.
Gestion de la Agenda de auditoria de la entidad
calidad acreditadora.
72.| Evaluacion en sitio de la entidad acreditadora | 2 dias 1 Coordinador (a) Informe de evaluacion de la
evaluador | Gestion de la entidad acreditadora
técnico calidad
EMA
1
evaluador
lider EMA
73.| Atencidn de los hallazgos y no 30 dias | Todo el Coordinador (a) Acciones correctivas cerradas con
conformidades de la Evaluacion en sitio. personal Gestion de la su evidencia.
técnico calidad
propuesto
como
signatario
74.| Revision documental de la evidencia del 30 dias | Entidad Gerencia de Informe de revision documental de
seguimiento y cierre de las acciones acreditado | laboratorios de la la entidad acreditadora.
correctivas por parte de la entidad de ra entidad
acreditacion
75.] Emision del certificado de acreditacion. 30dias | Entidad Gerencia de Certificado de acreditacion.
acreditado | laboratorios de la
ra entidad
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CAPITULO 5.

CONDICIONES DE IMPLEMENTACION

5.1 Condiciones en que se llevd a cabo la implementacion del SGC

Lo maés innovador de este proyecto es que se permite conocer los 4 factores indispensables
a considerar para la implementacion de un sistema de gestién de calidad bajo la norma 1SO
17025:2005, para un laboratorio de ensayo y calibracion. El propdsito es garantizar que los

resultados emitidos para los clientes son confiables.

Como se ha mencionado anteriormente, estos factores son:

e Equipos.
e Condiciones ambientales.
e Competencia técnica del personal.

e Repetibilidad y reproducibilidad.

En la implementacion del Sistema de Gestion de la calidad, en el Laboratorio Puebla, el
personal técnico y administrativo estuvo esceptico a utilizar los formatos para sus
actividades, y no tenia confianza en que podria lograrse un cambio favorable para la
organizacion. Poco a poco, se fueron sensibilizando, y se obtuvo como resultado registros

actualizados del SGC.

En la capacitacidn, el personal mostré mayor interés en los temas técnicos, que en la
parte administrativa del SGC. Al verificar la eficacia de la capacitacion mediante
examenes, supervision de personal y entrevistas, se logrd el proposito de asegurar la

competencia técnica del personal.
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Inicialmente, las condiciones ambientales del tanque de almacenamiento de las
muestras eran diferentes a las solicitadas por la norma de referencia NMX-C-148-
ONNCCE, es decir, no se tenia el control necesario. Posteriormente, se logré controlar con
resistencias eléctricas, un controlador digital, y una tapa que fue colocada en el tanque de
almacenamiento de muestras de concreto endurecido, cumpliendo asi con los requisitos. El
control se constaté con un termdémetro calibrado digital. En el laboratorio el personal
técnico requiere tomar la temperatura del tanque de almacenamiento tres veces al dia, para

detectar si hay deficiencias en el proceso de curado de los especimenes de prueba.

Referente al equipo de medicion y prueba, el laboratorio no tenia los equipos
necesarios establecidos en las normas para los métodos de prueba a acreditar. Esta
situacion retrasé el proceso de implementacion del SGC. Es necesario sefialar que los
equipos apropiados e indicados en las normas de referencia, son el punto de partida para la

implementacion del SGC.

Para poder impartir la capacitacion técnica de los métodos de prueba de manera
teorica - practica al personal propuesto como signatario, es esencial contar con los equipos
de medicion y prueba. Posteriormente se debe continuar con la supervision de las pruebas y
ensayos realizados con el personal, para poder otorgar la autorizacion y responsabilidad de
realizar las pruebas y ensayos al personal técnico. Una vez cumplida y verificada la
competencia técnica del personal, se debe proceder a la generacion de los registros
técnicos desde el muestreo hasta la emision del informe de resultados para el cliente.
También son indispensables los equipos de medicion y prueba para la confirmacion del

método del laboratorio, con el alcance de acreditacion de este proyecto.
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La demostracion de que el laboratorio de ensayo tiene la repetibilidad y
reproducibilidad indicada en la norma ISO 17025:2005, se logra a traves de la
participacion en los ensayos de aptitud con proveedor acreditado, y como acreditacion
inicial, se deben obtener resultados satisfactorios. Si esto se logra, es posible demostrar que

el laboratorio puede emitir resultados confiables.

5.2. Beneficiarios del proyecto

El principal beneficiario de este proyecto es el laboratorio como organizacion vy el
personal que lo conforma, puesto que el SGC les permite contar con las herramientas para
lograr ser eficiente y eficaz en la administracion del laboratorio de ensayo en el ramo de la
construccion. En el largo plazo, se espera que otros laboratorios puedan beneficiarse de la

guia y puedan obtener la acreditacion necesaria.

5.3. Valor real del proyecto

El valor real del proyecto se basa en que se ofrece una guia simple para lograr la
acreditacion. Cada actividad que es necesaria realizar se describe con precision en la guia
asi como los recursos necesarios, y una clara planeacion que permite anticipar todo aquello
que sera necesario demostrar para la acreditacion.

Con la emision de resultados confiables de los métodos de prueba a acreditar, se
espera lograr una mayor satisfaccion de los clientes del laboratorio una mayor rentabilidad
y un crecimiento a mediano plazo. El personal técnico crece profesionalmente cuando es
evaluado por la entidad acreditadora como signatario, con lo que es tangible su
competencia técnica y habilidades para la operacion de equipos de medicion y prueba, asi

como, en la realizacién de los ensayos para determinar la conformidad de los materiales.
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Este proyecto aportara una guia y una descripcion de los principales obstaculos que
no estan contemplados en la norma como tales, con la experiencia de la implementacién es
como se detectan, para los laboratorios que se pretendan acreditar bajo la norma ISO
17025:2005 “Requisitos generales para la competencia técnica de laboratorio de ensayo y

calibracion”.

5.4. Conclusiones generales
En el desarrollo de este proyecto se logré cumplir de manera satisfactoria con los

objetivos inicialmente planteados.

Los problemas que se presentaron en el desarrollo del proyecto, fue el control de las
condiciones ambientales, el desarrollo de las habilidades en el manejo de la documentacion
del SGC por parte del personal técnico y administrativo. En la adquisicién de los equipos,
la maquina de prueba (prensa de compresion de 120 t), no contaba con la planicidad
requerida por la norma de referencia, y se tuvo que acudir con un experto técnico para su
adecuacion, ya que por el costo, y condiciones de compra, no se pudo hacer el cambio o

devolucion con el proveedor.

Otro problema se presento cuando se realizaron las pruebas de comparacion Intra-
laboratorios, ya que se detectd, a través del analisis estadistico, que el personal no tenia
repetibilidad ni reproducibilidad, por lo tanto, tampoco cumplian con la precision del
método de prueba de las normas de referencia NMX-C-156-ONNCCE Y NMX-C-083-
ONNCCE. Para solucionar esto, se llevaron a cabo tres ejercicios mas, desde el muestreo
hasta la emision del informe de resultados con el personal técnico, para desarrollar sus

habilidades en la realizacién de los ensayos a acreditar.
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Los resultados del proyecto se ven reflejados, en forma tangible, con la evaluacion

satisfactoria del laboratorio por parte de la entidad acreditadora.

A pesar de que desde el inicio del proyecto se hizo entrega de un presupuesto
econdémico y cronoldgico de los recursos necesarios para el proceso de disefio e
implementacion del SGC al laboratorio, las actividades se retrasaron. En el desarrollo e
implementacion del proyecto, se plante6 un programa de trabajo para 10 meses, pero
debido a falta de recursos econdémicos para la adquisicion de la maquina de prueba (Prensa

a compresion de 120 t), se retrasé cuatro meses el proceso de acreditacion.

La participacion de los ensayos de aptitud se programd para junio de 2015, y se
retraso hasta el mes de octubre de 2015. En el mes de diciembre de 2015, la alta direccion,
dio la instruccion de reprogramar la auditoria interna, la cual se llevé a cabo hasta el mes de
febrero de 2016. Esta decision se debio a que se generaron gastos por motivos de pago de

prestaciones y aguinaldo por parte del laboratorio.

En el momento de culminar este trabajo, la serie de las normas ISO se estan
actualizando para alinearse al anexo SL, que propone una estructura de alto desempefio. Por
ejemplo, la norma ISO 9001:2008 ya se actualizo, y en el mes de septiembre de 2015, se
emitio la nueva version que tiene cambios importantes, siendo uno de ellos el pensamiento
basado en riesgos. Por tal motivo, este proyecto se puede mejorar de manera sustancial, ya
que esta basado en la norma ISO 17025:2005, y dicha norma, actualmente se encuentra en

revision, por el comité internacional de 1SO.

Lo ideal habria sido que este proyecto estuviera bajo la nueva norma ISO

17025:2017, sin embargo no fue posible por cuestiones de limitacion de tiempo. Por tal
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motivo, se tendrd que trabajar arduamente con el laboratorio para actualizar y mejorar el

sistema de gestion de la calidad.

En lo personal, este proyecto representa un logro profesional en el disefio,
implementacion y mantenimiento de Sistemas de Gestion de la Calidad, en el ramo de la
construccion. La intencion es recuperar los aprendizajes para poder conformar un proyecto
para la creacion de una empresa de consultoria. También representa, la culminacion del
programa de maestria, lograda con constancia y esfuerzo, la cual contribuyé de gran
manera, a través del aprendizaje de las herramientas técnicas, al desarrollo de un perfil de

consultor para poder dar asesoria a pequefios laboratorios que se quieran acreditar.

Este proyecto se puede transferir a otras areas y empresas, puesto que la norma 1SO

17025:2005, sirve para acreditar laboratorios de ensayo, y laboratorios de calibracion.

5.5. Recomendaciones

Para la implementacion de cualquier sistema de calidad es necesario motivar al personal
para que acepten el reto que ello implica. Para lograr dicha motivacién es necesario
hacerles participes sobre los beneficios que el sistema de calidad tiene sobre su propio

trabajo, asi como el desempefio de la empresa.

La participacion de todos los actores es necesaria, incluyendo el involucramiento
directo de la alta direccion. La capacitacion es igualmente esencial. Es necesario que se
den a conocer de manera oportuna en qué consiste cada uno de los requerimientos de la
acreditacion del laboratorio y que se asignen responsabilidades. A este respecto, la
evaluacion del desempefio de los participantes debe realizarse de manera continua y
permanente.
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Adicionalmente, es necesario recordar que cuando se trata de sistemas de gestion de
calidad, el esfuerzo no se realiza una vez solamente. Una vez que los lineamientos estan
puestos en su lugar es necesario verificar de manera permanente que estos se estan

cumpliendo.

La acreditacion de un laboratorio es, en cierto sentido, la garantia de que podréa tener
clientes y vender sus servicios. Se trata del sello que lo distinguira de entre otros

laboratorios de su clase y le permitird garantizar su permanencia.
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GLOSARIO

Accion correctiva. Accion tomada para eliminar una no conformidad determinada.

Accion preventiva. Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial
u otra situacion potencialmente indeseable.

Acreditacion. De acuerdo a la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, acreditacion
es el acto por el cual una entidad de acreditacion reconoce la competencia técnica y
confiabilidad de los organismos de certificacion, de los laboratorios de ensayo
(prueba), de los laboratorios de calibracion y/o de las unidades de verificacion
(organismos de inspeccion) para la evaluacion de la conformidad.

Acreditacion. De acuerdo a la norma NMX-EC-17011-IMNC-2005, acreditacion es la
atestacion de tercera parte relativa a un organismo de evaluacion de la conformidad
(OEC) que manifiesta la demostracion formal de su competencia para llevar a cabo
tareas especificas de evaluacion de la conformidad.

Auditoria. Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias y
evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la extensién en que se
cumplen los criterios establecidos.

Calibracion. Operacion que bajo condiciones especificadas establece, en una primera
etapa, una relacion entre los valores y sus incertidumbres de medida asociadas
obtenidas a partir de los patrones de medida, y las correspondientes indicaciones
con sus incertidumbres asociadas y, en una segunda etapa, utiliza esta informacion
para establecer una relacién que permita obtener un resultado de medida a partir de
una indicacién. Una calibracion puede expresarse mediante una declaracion, una
funcién de calibracion, un diagrama de calibracion, una curva de calibracion o una
tabla de calibracion. En algunos casos, puede consistir en una correccion aditiva o
multiplicativa de la indicacion con su incertidumbre correspondiente. Conviene no
confundir la calibracion con el ajuste de un sistema de medida, a menudo llamado
incorrectamente “autocalibracion”, ni con una verificacion de la calibracion.
Frecuentemente se interpreta que Unicamente la primera etapa de esta definicion
corresponde a la calibracion.

Calidad. Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los
requisitos establecidos.

Competencia. Habilidad demostrada para aplicar conocimientos, aptitudes y procesos.

Conformidad. Cumplimiento con los requisitos de los procesos de las areas involucradas
en el alcance y con la documentacion del SGC.

Director general. Es la persona autorizada para la toma de decisiones de la empresa.
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Eficacia. Es la consecucion intencional de objetivos programados.

Eficiencia. Es la optimizacion de la eficacia ya consolidada, donde podamos comparar la
calidad de lo obtenido con el esfuerzo invertido.

Evaluacion de la conformidad. La determinacion del grado de cumplimiento con las
normas oficiales mexicanas o la conformidad con las normas mexicanas, las normas
internacionales u otras especificaciones, prescripciones 0 caracteristicas.
Comprende, entre otros, los procedimientos de muestreo, prueba, calibracién,
certificacion y verificacion.

Ensayos de aptitud. El ensayo de aptitud es un proceso para verificar el desempefio y es
un requisito de la EMA para obtener y mantener la acreditacion de los laboratorios
de ensayo y calibracion, con base en la NMX-EC-17025-IMNC-2006 (ISO/IEC
17025:2005), clinicos con base en la NMX-EC-15189-IMNC-2008 /
1ISO15189:2007 y cuando aplique, para el caso de unidades de verificacion
(organismos de inspeccion) con base en la ISO/IEC 17020 :2012. Los resultados de
los ensayos de aptitud, dentro de los alcances de acreditacion, son un indicador de la
competencia técnica de un laboratorio o unidad de verificacién (organismo de
inspeccion) y son una parte integral del proceso de evaluacion y acreditacion.

Formato. Documento de apoyo y control para la realizacion de las actividades.

Gerente general. Es la persona autorizada para la toma de decisiones de la empresa, firma
de documentos y registros del sistema de la Calidad.

Incertidumbre de medida. Incertidumbre. Parametro no negativo que caracteriza la
dispersion de los valores atribuidos a un mensurando, a partir de la informacion que
se utiliza. La incertidumbre de medida incluye componentes procedentes de efectos
sistematicos, tales como componentes asociadas a correcciones y a valores
asignados a patrones, asi como la incertidumbre debida a la definicion. Algunas
veces no se corrigen los efectos sistematicos estimados y en su lugar se tratan como
componentes de incertidumbre. El pardmetro puede ser, por ejemplo, una desviacion
tipica, en cuyo caso se denomina incertidumbre tipica de medida (o un multiplo de
ella), o la semi-amplitud de un intervalo con una probabilidad de cobertura
determinada. En general, la incertidumbre de medida incluye numerosas
componentes. Algunas pueden calcularse mediante una evaluacion tipo A de la
incertidumbre de medida, a partir de la distribucion estadistica de los valores que
proceden de las series de mediciones y pueden caracterizarse por desviaciones
tipicas. Las otras componentes, que pueden calcularse mediante una evaluacion tipo
B de la incertidumbre de medida, pueden caracterizarse también por desviaciones
tipicas, evaluadas a partir de funciones de densidad de probabilidad basadas en la
experiencia u otra informacion. En general, para una informacion dada, se
sobrentiende que la incertidumbre de medida esta asociada a un valor determinado
atribuido al mensurando. Por tanto, una modificacion de este valor supone una
modificacion de la incertidumbre asociada.
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Magnitud. Propiedad de un fendmeno, cuerpo o sustancia, que puede expresarse
cuantitativamente mediante un nimero y una referencia.

Manual de la Calidad (MC). Documento que especifica el Sistema de Gestion de la
Calidad de una organizacion.

Medicién. Proceso que consiste en obtener experimentalmente uno o varios valores que
pueden atribuirse razonablemente a una magnitud. Las mediciones no son de
aplicacion a las propiedades cualitativas. Una medicidn supone una comparacién de
magnitudes o el conteo de entidades. Una medicién supone una descripcién de la
magnitud compatible con el uso previsto de un resultado de medida, un
procedimiento de medida y un sistema de medida calibrado conforme a un
procedimiento de medida especificado, incluyendo las condiciones de medida.

Mejora Continua. Actividad recurrente para aumentar la capacidad de cumplimiento de
las areas involucradas en el alcance del SGC.

Mensurando. Magnitud que se desea medir

Metrologia. Ciencia de las mediciones y sus aplicaciones. La metrologia incluye todos los
aspectos tedricos y practicos de las mediciones, cualesquiera que sean su
incertidumbre de medida y su campo de aplicacion.

No conformidad. Incumplimiento de los requisitos establecidos en el sistema.
Procedimiento. Formato especificado para llevar a cabo una actividad o un proceso.

Proceso. Conjunto de actividades interrelacionadas o que interactian, las cuales
transforman los elementos de entrada en resultados (salidas).

Proveedor. Organizacion o persona que proporciona informacion o algun producto,
servicio o material.

Rastreabilidad. Capacidad para seguir la historia, la aplicacion o la localizacion de toda la
documentacién que administran las areas involucradas en el alcance del SGC.

Registros. Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de
actividades desemperfiadas.

Representante Autorizado. Es la persona autorizada y nominada por el cliente del servicio
de evaluacion y acreditacion, para ser su representante en todos los asuntos
relacionados con el proceso de evaluacion y acreditacién, y que firma la solicitud de
acreditacion. El representante autorizado en nombre del laboratorio, es quien acepta
cumplir con los requisitos para la acreditacién, y proporcionar cualquier
informacion necesaria para la evaluacion del laboratorio.
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Representante Legal. Es la persona responsable de la empresa, quien tiene el poder legal
para representarla como una persona acreditada para realizar actividades de
evaluacion de la conformidad.

Requisito. Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria.

Responsable Asignado. Es el personal técnico de EMA, del area de laboratorios,
designado para atender y dar seguimiento a las solicitudes de acreditacion.

Revision. Actividad emprendida para asegurar la conveniencia, adecuacion y eficacia del
tema objeto de la revision, para alcanzar los objetivos establecidos.

Satisfaccion del cliente. Percepcion del cliente sobre el grado en que se cumplen sus
expectativas por parte de las areas involucradas en el alcance del SGC de la
empresa.

Signatario Autorizado. Es la persona responsable del area de calibracion y/o ensayo,
propuesta por el cliente, y autorizada por EMA, para firmar y endosar los informes
de calibraciéon y/o ensayo, emitidos por el laboratorio.

Sistema de Gestién de la Calidad (SGC). Conjunto de actividades coordinadas y
mutuamente relacionadas para dirigir y controlar una organizacion con respecto a la
calidad.

Sistema de unidades. Conjunto de unidades de base y unidades derivadas, sus maltiplos y
submudltiplos, definidos conforme a reglas dadas, para un sistema de magnitudes
dado.

Sistema internacional de Unidades. Sistema de unidades basado en el Sistema
Internacional de Magnitudes, con nombres y simbolos de las unidades, y con una
serie de prefijos con sus nombres y simbolos, asi como reglas para su utilizacion,
adoptado por la Conferencia General de Pesas y Medidas (CGPM).

Valor verdadero. Valor de una magnitud compatible con la definicion de la magnitud. En
el enfoque en torno al concepto de error, el valor verdadero de la magnitud se
considera Gnico y, en la practica, imposible de conocer en la descripcion de la
medicion. El enfoque en torno al concepto de incertidumbre, consiste en reconocer
que, debido a la cantidad de detalles incompletos inherentes a la definicién de una
magnitud, no existe un Unico valor verdadero compatible con la definicion, sino mas
bien un conjunto de valores verdaderos compatibles con ella. Sin embargo, este
conjunto de valores es, en principio, imposible de conocer en la practica. Otros
planteamientos no contemplan el concepto de valor verdadero de una magnitud y se
apoyan en el concepto de compatibilidad metrolégica de resultados de medida para
evaluar la validez de los resultados de medida.

Verificacidn.- Confirmacion mediante la aportacién de evidencia objetiva de que se han
cumplido los requisitos especificados.
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ANEXO 1.

Manual de la calidad M1

Logo de la| Razon social de la empresa.

empresa Direccion, teléfono, correo electronico de la empresa
Copia

P Nombre del documento:
controlada

. MANUAL DE LA CALIDAD
No fotocopiar

Cadigo de
Fecha de _
C No. de | documento: . L
emision: o Usuario No. Pagina:
revision:
M-1 de

I. Presentacion
I1. Introduccidn a la empresa
1. Declaracion de la politica y objetivos de la calidad
e Politica de la calidad.
e Objetivo de la calidad.
1.1 Planeacion estratégica de la empresa
1.2 Vision
1.3 Mision
1.4 Valores
2.0 Referencias normativas
3.0 Términos y definiciones
4.0 requisitos relativos a la gestion
En este apartado se incluyen los puntos relativos al punto 4 de requisitos gestion de la
norma ISO 17025:2005.
4.1 Organizacion
4.1.4.2 Politicas de cumplimiento del cddigo de ética.
4.3 Control de documentos
Procedimiento
4.4 Revision de los pedidos, ofertas y contratos
Procedimiento y politica
4.5 Sub-contratacion de ensayos
Procedimiento
4.6 compras de servicios y de suministros
Procedimiento y politica
4.7 Servicio al cliente
Procedimiento
4.8 Quejas
Procedimiento y politica

82




4.9 Control de trabajos no conformes
Procedimiento y politica

4.10 Mejora

Formato de anexo de mejora.

4.11 Acciones correctivas

Procedimiento y politica

4.12 Acciones preventivas

Procedimiento y politica

4.13 Control de registros

Procedimiento

4.14 Auditoria interna

Procedimiento

4.15 Revisiones por la direccion
Procedimiento y politica

5 Requisitos técnicos

En este apartado se incluyen los puntos relativos al punto 5 de requisitos técnicos de la
norma 1SO17025:2005.

5.1 Generalidades

5.2 Personal

5.3 Instalaciones y condiciones ambientales
Formato de anexo no.

Instructivo no.

Anexo no.

5.4 Para métodos de ensayo normalizados
Procedimiento de confirmacién del método.
5.5 Equipos

Procedimiento no.

Anexos no.

5.6 Trazabilidad de las mediciones

Anexo no.

5.7 Muestreo

Instructivo no.

5.8 Manipulacion de las muestras de ensayo
Procedimiento no.

5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo
Procedimiento no.

5.10 Informe de los resultados

Anexos no.

5.11 Se hace alusion a los Instructivos de métodos de prueba.
Instructivo 1

Instructivo 2

Instructivo 3

Instructivo 4

Instructivo 5

Instructivo 6

Instructivo 7

Instructivo 8
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6.0  Anexos (formatos que integran el manual de la calidad).

6.1  Croquis del laboratorio

6.2  Proyecto de mejora

6.3  Carta de trazabilidad en las mediciones

6.4  Supervision de instalaciones y condiciones ambientales
6.5  Alcance de acreditacion

Tabla de identificacion de cambios

Inciso
anexo

/

Pagina
revision

/

Cambios

Fecha

Observaciones:

Elaboro:

Autorizé:

Elaboro:

Aprobo:
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Procedimientos

Logo de Ila

Razon social de la empresa.
empresa

Direccidn, teléfono, correo electronico de la empresa

Copia Nombre del documento:
controlada PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE
No fotocopiar | DOCUMENTOS Y REGISTROS
Fec_h?, ) de No. de Cadigo . de . Pagina:
emision: . .. | documento: Usuario No.
revision: | o5, _

de

1.0 Propdsito del procedimiento.
2.0 Alcance del procedimiento.
3.0 Definiciones.
4.0 Referencias normativas
5.0 Responsabilidad y autoridad del personal
e Del director general.
¢ Del coordinador del SGC.
e Del jefe de laboratorio.
o Del personal técnico.
6.0 Desarrollo
6.1 Control de documentos
6.2 Elaboracion, revision y aprobacion de los documentos
6.3 Estructura general de los documentos
6.3.1 Estructura del manual de la calidad
6.3.2 Estructura de los procedimientos
6.3.3 Estructura de los instructivos
6.3.4 Estructura de los formatos
6.4 Control de cambios en los documentos.
6.5 Distribucién de documentos.
6.6 Control de documentos obsoletos.
6.7 Control de registros.
6.8 Disposicion.
6.9 Almacenamiento y proteccion.
6.10 Tiempo de retencién.
6.11 Disposicion final.
6.12 Verificacion de registros.
6.13 Recomendaciones generales para el llenado de registros.
6.14 Conservacion en sistemas informaticos.
6.15 Transmision electronica de registros.
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7.0 Anexos (indicar los formatos utilizados para el procedimiento).

e Lista maestray distribucion de documentos internos.
e Control de documentos externos
e Supervision de documentacion externa vigente.

8.0 Tabla de identificacion de cambios.

Inciso /| Pagina / .
g_ . Cambios
anexo revision

Fecha

Observaciones:

9.0 Firmas

Elabord: Aprobo:
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Logo de Ila

Razon social de la empresa.

empresa o . -
P Direccidn, teléfono, correo electronico de la empresa
Copia
P Nombre del documento:
controlada

No fotocopiar

PROCEDIMIENTO DE REVISION POR LA DIRECCION.

Fecha de Caodigo de A
o No. de ) . Pagina:
emision: . .. | documento: Usuario No.
revision: P2 de

1.0 Propdsito del procedimiento.
2.0 Alcance del procedimiento.

3.0 Definiciones.

4.0 Referencias normativas
5.0 Responsabilidad y autoridad del personal
e Del director general.
¢ Del coordinador del SGC.
e Del jefe de laboratorio.
o Del personal técnico.

6.0 Desarrollo

6.1 Generalidades.
6.2 Programacion.
6.3 Recopilacion de la informacién de entrada para el informe de la revisién por la

direccion.
6.3.1
6.3.2
6.3.3
6.3.4
6.3.5
6.3.6

6.3.7
6.3.8
6.3.9
6.3.10
6.3.11

6.3.12
6.3.13
6.3.14

La adecuacién de las politicas y los procedimientos

Los informes del personal directivo y de supervision;

El resultado de las auditorias internas recientes;

Las acciones correctivas y preventivas;

Las evaluaciones por organismos externos;

Los resultados de las comparaciones interlaboratorios o de los
ensayos de aptitud;

Todo cambio en el volumen y el tipo de trabajo efectuado;

La retroalimentacion de los clientes;

Las quejas;

Las recomendaciones para la mejora;

Otros factores pertinentes, tales como las actividades del control de la
calidad,

Los recursos

Y la formacion del personal.

Revision de los objetivos de calidad, y Establecimiento de objetivos
para el proximo Ciclo (afio).
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6.4 Desarrollo de la reunion de la revision por la direccion.
6.5 Elaboracion del informe de la revision por la direccion.

7.0 Anexos (indicar los formatos utilizados para el procedimiento).

e Programa de revision del sistema de gestion de la calidad
e Informe de la Revisién por la direccion
8.0 Tabla de identificacion de cambios.

Inciso /
anexo

Pagina
revision

/

Cambios

Fecha

Observaciones:

9.0 Firmas

Elaboro:

Aprobo:
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Logo de Ila . .
g Razdn social de la empresa.

empresa S . -
P Direccién, teléfono, correo electronico de la empresa
Copia Nombre del documento:
Procedimiento de Revision de Pedidos,
controlada

. Ofertas, Contratos y Servicio al cliente.
No fotocopiar

Fecha de Caodigo de A
o No. de ) . Pagina:
emision: . .. | documento: Usuario No.
revision: | 5

de

1.0 Propdsito del procedimiento.
2.0 Alcance del procedimiento.
3.0 Definiciones.
4.0 Referencias normativas
5.0 Responsabilidad y autoridad del personal
e Del director general.
e Del coordinador del SGC.
e Del jefe de laboratorio.
o Del personal técnico.

6.0 Desarrollo

6.1 Solicitud del servicio.

6.2 Verificacion de la capacidad instalada y operativa.

6.3 Realizacion de la cotizacion.

6.4 Entrega de la cotizacion al cliente.

6.5 Control de modificaciones a las cotizaciones.

6.6 Elaboracion del contrato de trabajo.

6.7 Subcontratacion de ensayos.

6.8 Revision e identificacion de las muestras.

6.9 Ejecucion de los servicios.

6.10  Supervision de los ensayos.

6.11 Elaboracion del informe de resultados.

6.12  Servicio al cliente.

6.13 Cobro de servicios.

6.14 Retroalimentacion del grado de satisfaccion del cliente.
7.0 Anexos (indicar los formatos utilizados para el procedimiento).
Solicitud, verificacion y aprobacion del Servicio.
Cotizacién de servicios.
Encuesta de satisfaccion del cliente.
Capacidad Instalada.
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8.0 Tabla de identificacion de cambios.

Inciso /| Pagina /

. Cambios
anexo revision

Fecha

Observaciones:

9.0 Firmas

Elaboro:

Aprohd:
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Logo de

la . .
Razdn social de la empresa.

empresa S . -
P Direccidn, teléfono, correo electronico de la empresa

Copia Nombre del documento:

controlada Procedimiento de auditorias internas.

No fotocopiar

Fecha
emision:

de Caodigo de A
NO'. ., (_je documento: Usuario No. Pagina:
revision: P4 _

de

1.0 Proposito del procedimiento.

2.0 Alcance del procedimiento.

3.0 Definiciones.

4.0 Referencias normativas

5.0 Responsabilidad y autoridad del personal

Del director general.

Del coordinador del SGC.
Del jefe de laboratorio.
Del personal técnico.

Del auditor lider.

Del auditor técnico.

6.0 Desarrollo

6.1 Programacion de auditoria.

6.2 Seleccidn de equipo auditor.

6.3 Planificacion de la auditoria.

6.4 Planeacion de la auditoria.

6.5 Ejecucion de la auditoria.

6.6 Cierre de auditoria.

6.7 Informe de auditoria.

6.8 Seguimiento y cierre de los hallazgos de auditoria.
6.9 Auditorias adicionales.

7.0 Anexos (indicar los formatos utilizados para el procedimiento).
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Programa anual de auditorias

Plan de la auditoria interna de la calidad
Lista de verificacion de auditoria
Informe de auditoria interna

Lista de asistencia.

8.0 Tabla de identificacion de cambios.

Inciso /
anexo

Pagina
revision

/

Cambios

Fecha

Observaciones:

9.0 Firmas

Elaboro:

Aprobo:
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Logo de Ila

Razon social de la empresa.

empresa o . -
P Direccidn, teléfono, correo electronico de la empresa

Copia Nombre del documento:

controlada Procedimiento de subcontratacion de ensayos.

No fotocopiar

Fecha de
emision:

No. de
revision;

Caodigo
documento:
P5

de

Usuario No.

Pagina:

de

1.0 Proposito del procedimiento.
2.0 Alcance del procedimiento.

3.0 Definiciones.

4.0 Referencias normativas
5.0 Responsabilidad y autoridad del personal
e Del director general.
e Del coordinador del SGC.
o Del jefe de laboratorio.
e Del personal técnico.

6.0 Desarrollo

6.1 Deteccidn de sobrecarga de trabajo (capacidad instalada y operativa).
6.2 Comunicacion con el cliente.
6.3 Evaluacion de posibles subcontratistas.
6.4 Seguimiento de la ejecucion del ensayo desde muestreo hasta informe final.
6.5 Analisis de informe de resultados de ensayos contratados.

6.6 Liberacion del informe de resultados.

6.7 Entrega del informe de resultados al cliente.

7.0 Anexos (indicar los formatos utilizados para el procedimiento).
e Oficio de comunicaciones.
e Entrega de resultados Lista de verificacion de auditoria

8.0 Tabla de identificacion de cambios.

Inciso /
anexo

Pagina /
revision

Cambios

Fecha

Observaciones:

9.0 Firmas
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Elaboro:

Aprob0:
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Logo de Ila . .
Razdn social de la empresa.
empresa o . -
Direccién, teléfono, correo electronico de la empresa
Copia Nombre del documento:
controlada Procedimiento de personal.

No fotocopiar

Fecha

emision:

de No. de

revision;

Caodigo de
documento:
P6

Usuario No.

Pagina:

de

1.0 Propésito del procedimiento.
2.0 Alcance del procedimiento.
3.0 Definiciones.

4.0 Referencias normativas.

Norma ISO 17025:2005 “requisitos generales para la competencia de laboratorios de
ensayo y calibracion”.
Procedimiento P1 de “control de documentos y registros”.
5.0 Responsabilidad y autoridad del personal
Del director general.

Del coordinador del SGC.

Del jefe de laboratorio.

Del personal del laboratorio.

6.0 Desarrollo
6.1 Estructura organizacional.

6.2 Descripcion y perfil de puestos.
6.3 Medios de Comunicacion de la empresa.
6.4 Reclutamiento y seleccion de personal.
6.5 Contratacion del personal.
6.6 Induccion del personal.
6.7 Deteccidn de necesidades de capacitacion.
6.8 Formacion de personal.

6.9 Supervision del personal técnico.
7.0 Anexos (indicar los formatos utilizados para el procedimiento).

Organigrama.

Descripcion y Perfil de Puestos.
Hoja de datos del personal.
Contrato de trabajo.

Deteccion de necesidades y programa de formacion.
Programa de supervision.
Lista de verificacion de supervision técnica.
Evaluacion de cursos.
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Carta de autorizacion de responsabilidades del personal.

Carta de Recursos.
Memorandum.
Lista de asistencia.
Minuta de Reunion.
Diploma.

8.0 Tabla de identificacién de cambios.

Inciso /
anexo

Pagina /

e, Cambios
revision

Fecha

Observaciones:

9.0 Firmas

Elaboro:

Aprohd:
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Logo de la | Razon social de la empresa.
empresa Direccidn, teléfono, correo electronico de la empresa

Copia
controlada
No fotocopiar

Nombre del documento:
Procedimiento de Atencion de quejas.

Fecha de Caodigo de
L No. de . .
emision: . .. | documento: Usuario No.
revision: | o

Pagina:

de

1.0 Proposito del procedimiento.
2.0 Alcance del procedimiento.
3.0 Definiciones.

4.0 Referencias normativas.

Norma ISO 17025:2005 “requisitos generales para la competencia de laboratorios de

ensayo y calibracion”.

Procedimiento P1 de “control de documentos y registros”.

5.0 Responsabilidad y autoridad del personal
e Del director general.
e Del coordinador del SGC.
e Del jefe de laboratorio.
e Del personal del laboratorio.

6.0 Desarrollo
6.1 Recepcion de quejas y generalidades.
6.2 Analisis de la queja.
6.3 Investigacion de la queja.
6.4 Seguimiento de la queja.
6.5 Resolucion de la queja.
6.6 Comunicacion de la resolucién de la queja al reclamante.
6.7 Cierre de la queja.

7.0 Anexos (indicar los formatos utilizados para el procedimiento).
e Solucion y seguimiento de quejas.

8.0 Tabla de identificacion de cambios.

Inciso /| Pagina /

L Cambios
anexo revision

Fecha

Observaciones:
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9.0 Firmas

Elaboro:

Aprobo:
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Logo de la | Razén social de la empresa.
empresa Direccion, teléfono, correo electronico de la empresa
Copia
P Nombre del documento:
controlada

No fotocopiar

Procedimiento de Compras.

Fecha

emision:

de No. de Codigo _ de . Pagina:
. .. | documento: Usuario No.
revision: P8 de

1.0 Propésito del procedimiento.

2.0 Alcance del procedimiento.

3.0 Definiciones.

4.0 Referencias normativas.

Norma ISO 17025:2005 “requisitos generales para la competencia de laboratorios de
ensayo y calibracion”.

Procedimiento P1 de “control de documentos y registros”.

5.0 Responsabilidad y autoridad del personal

e Del director general.

e Del coordinador del SGC.

o Del jefe de laboratorio.

e Del personal del laboratorio.

6.0 Desarrollo

6.1 Relacion de equipo y consumibles.

6.2 Evaluacion de proveedores confiables.

6.3 Requisicion de compras.

6.4 Cotizacion de compras.

6.5 Adquisicion de equipo, material y/o consumible.
6.6 Verificacion de la compra.

6.7 Liberacion de la compra.

6.8 Entrada de equipos, materiales y/o consumibles.

7.0 Anexos (indicar los formatos utilizados para el procedimiento).

e Relacion de equipo y consumibles.
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Evaluacion de Proveedores confiables.
Requisicion de compras.

Aceptacion de compras.

Verificacion de los productos y/o servicios.
Vale de resguardo.

8.0 Tabla de identificacion de cambios.

Inciso /
anexo

Pagina /

. Cambios
revision

Fecha

Observaciones:

9.0 Firmas

Elaboro:

Aprobo:
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Logo de la | Razdn social de la empresa.

empresa Direccion, teléfono, correo electronico de la empresa
Copia Nombre del documento:
controlada Procedimiento de Manejo seguro, transporte, almacenamiento, uso,

No fotocopiar | calibracion, verificacion y mantenimiento del equipo.

Fecha de Cadigo de
emision: No. de | documento: Usuario No.
revision: | P9 —

Pagina:
de

1.0 Proposito del procedimiento.
2.0 Alcance del procedimiento.
3.0 Definiciones.

4.0 Referencias normativas.

Norma ISO 17025:2005 “requisitos generales para la competencia de labortorios de ensayo
y calibracion”.

Norma ISO 10012:2003 “Sistemas de manejo de medicion - Requisitos de procesos de
medicion y equipos de medicion”.

GUIDANCE ILAC-G24 INTERNATIONAL OIML D 10: “Directrices para la
determinacion de los intervalos de calibracion de instrumentos de medida”

Procedimiento P1 de “control de documentos y registros”.

5.0 Responsabilidad y autoridad del personal
Del director general.

Del coordinador del SGC.

Del jefe de laboratorio.

Del personal del laboratorio.

6.0 Desarrollo

6.1 Inventario de equipo.

6.2 Identificacion de equipos.

6.3 Programa de calibracion, verificacion y mantenimiento de equipos de medicion
y prueba.

6.4 Calibracion de equipos.

6.5 Especificaciones y tolerancias de equipos de acuerdo a la normatividad de los
métodos de prueba.

Norma de referencia:
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Especificaciones y tolerancias.

Parametro de especificacion.

Especificacion y tolerancia en unidad
de medida.

6.6 Verificacion de equipos de medicion.
6.6.1 Nombre del equipo a verificar.
6.6.2 Equipo a utilizar para la verificacion.
6.6.3 Ejecucion de la verificacion.

Norma de referencia:

Especificaciones y tolerancias.

Parametro de especificacion.

Especificacion y tolerancia en unidad
de medida.

6.7 Verificacion de equipos de prueba.

6.7.1 Nombre del equipo a verificar.
6.7.2 Equipo a utilizar para la verificacion.
6.7.3 Ejecucion de la verificacion.

Norma de referencia:

Especificaciones y tolerancias.

Parametro de especificacion.

Especificacion y tolerancia en unidad
de medida.

6.8 Mantenimiento preventivo de equipos.

6.9 Mantenimiento correctivo.

6.10 Transporte de equipos.

6.11 Politicas de separacion de equipos fuera de tolerancia.

7.0 Anexos (indicar los formatos utilizados para el procedimiento).
¢ Inventario y programa de calibracion, verificacion, y mantenimiento de

equipo.

Etiquetas de identificacion

Verificacion de equipos de medicion
Verificacion de equipos para pruebas
Verificacion intermedia del equipo
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8.0 Tabla de identificacion de cambios.

Inciso /| Pagina /

. Cambios
anexo revision

Fecha

Observaciones:

9.0 Firmas

Elaboro:

Aprobo:
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Logo de la | Razdn social de la empresa.

empresa Direccion, teléfono, correo electronico de la empresa
Copia

P Nombre del documento:
controlada

. Procedimiento de manipulacion de muestras.
No fotocopiar

Fecha de Cadigo de
O No. de ] .
emision: . .. | documento: Usuario No.
revision: P10

Pagina:

de

1.0 Proposito del procedimiento.
2.0 Alcance del procedimiento.
3.0 Definiciones.

4.0 Referencias normativas.

Norma ISO 17025:2005 “requisitos generales para la competencia de laboratorios de

ensayo y calibracion”.
Procedimiento P1 de “control de documentos y registros”.
5.0 Responsabilidad y autoridad del personal
e Del director general.
e Del coordinador del SGC.
e Del jefe de laboratorio.
6.0 Desarrollo
6.1 Identificacion de muestras
6.2 Empaque de muestras.
6.3 Transporte y cuidados de muestras.
6.4 Recepcion de muestras en el laboratorio.
6.5 Almacenamiento de muestras.
6.6 Disposicion final de las muestras.
7.0 Anexos (indicar los formatos utilizados para el procedimiento).
e Recepcidn de muestras de concreto endurecido.

8.0 Tabla de identificacién de cambios.

Inciso /| Pagina /

. Cambios
anexo revision

Fecha

Observaciones:

9.0 Firmas
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Elaboro:

Aprob0:
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Logo de la | Razon social de la empresa.

empresa Direccién, teléfono, correo electronico de la empresa
Copia Nombre del documento:
controlada Procedimiento de aseguramiento de la calidad

No fotocopiar | de los resultados de ensayos.

Fecha de Caodigo de A
o No. de ) . Pagina:
emision: . .. | documento: Usuario No.
revision: P11 de

1.0 Proposito del procedimiento.
2.0 Alcance del procedimiento.
3.0 Definiciones.
4.0 Referencias normativas.
e Norma ISO 17025:2005 “requisitos generales para la competencia de
laboratorios de ensayo y calibracion”.
o NMX-CH-5725-2-IMNC-2006 Exactitud (veracidad y precisién) de resultados
y métodos de medicion — parte 2.
e NMX-CH-5725-2-IMNC-2006 Exactitud (veracidad y precision) de resultados
y métodos de medicion — parte 6.
o NMX-Z-055-IMNC-2009 Vocabulario Internacional de Metrologia —
Conceptos fundamentales y generales, y términos asociados (VIM).
e Procedimiento P1 de “control de documentos y registros”.
5.0 Responsabilidad y autoridad del personal
e Del director general.
e Del coordinador del SGC.
o Del jefe de laboratorio.
e Del personal del laboratorio.
6.0 Desarrollo
6.1 Programa de aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayes.
6.2 Procedimientos para el aseguramiento de la calidad de los resultados.

6.2.1 Ensayos de aptitud.

6.2.2 Ensayos de comparacion interna.

6.2.3 Ensayos de repetibilidad de la misma muestra.

6.2.4 Andlisis estadistico de resultados de ensayos obtenidos
externamente, sobre la misma muestra 0 maquina de ensayo o patrén
de calibracion.

6.2.5 Analisis estadistico de resultados de ensayos obtenidos internamente
sobre la misma muestra.
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6.3 Criterios de evaluacién de los resultados de ensayes del aseguramiento de la
calidad.
6.3.1 Evaluacion del desempefio con parametros de norma de referencia.
6.3.2 Andlisis de resultados cuando no se cuenta con una norma de
referencia.
6.3.3 Andlisis estadistico de ry R.
6.3.4 Andlisis estadistico mediante Z score.
6.4 Elaboracion del informe de aseguramiento de la calidad.
6.5 Acciones correctivas, acciones preventivas y deteccion de trabajo no conforme.
7.0 Anexos (indicar los formatos utilizados para el procedimiento).
Programa de Ensayos de Aptitud y/o Aseguramiento de la Calidad de Resultados.
Recoleccién de resultados de ensayos.
Hoja de Analisis estadistico de resultados.
Informe de aseguramiento de la calidad de resultados.

8.0 Tabla de identificacion de cambios.

Inciso /| Péagina / .
9 .. Cambios Fecha
anexo revision

Observaciones:

9.0 Firmas

Elabord: Aprob0:
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Logo de la | Razon social de la empresa.
empresa Direccion, teléfono, correo electronico de la empresa
Copia
P Nombre del documento:
controlada

No fotocopiar

Procedimiento de acciones correctivas.

Fecha
emision:

de Cadigo de
No. de | documento: Usuario No.
revision: P12

Pagina:

__de__

1.0 Propdsito del procedimiento.
2.0 Alcance del procedimiento.
3.0 Definiciones.

4.0 Referencias normativas.

5.0 Responsabilidad y autoridad del personal

Del director general.

Del coordinador del SGC.
Del jefe de laboratorio.

Del personal del laboratorio.

6.0 Desarrollo
6.1 Implementacion de acciones correctivas.
6.2 Analisis de las causas.

6.2.1 Fuentes de las causas de no conformidades.
6.2.2 Herramienta de calidad para el analisis de las causas.
6.3 Seleccidn e implementacidn de las acciones correctivas

6.4 Seguimiento de las acciones correctivas.
6.5 Auditorias adicionales.
6.6 Trabajo no conforme.

7.0 Anexos (indicar los formatos utilizados para el procedimiento).

e Andlisis y solucion de no conformidades.
e Lista de no conformidades.

8.0 Tabla de identificacion de cambios.

Norma ISO 17025:2005 “requisitos generales para la competencia de
laboratorios de ensayo y calibracion”.
Procedimiento P1 de “control de documentos y registros”.

Inciso
anexo

/

Pagina /

. Cambios
revision

Fecha

Observaciones:
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9.0 Firmas

Elaboro:

Aprobo:
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Logo de la | Razdn social de la empresa.

empresa Direccion, telefono, email de la empresa
Copia

P Nombre del documento:
controlada

No fotocopiar

Procedimiento de acciones preventivas.

Fecha de

O No. de
emision:

revision:

Cadigo de
documento:
P13

Usuario No.

Pagina:

de

1.0 Proposito del procedimiento.
2.0 Alcance del procedimiento.

3.0 Definiciones.
4.0 Referencias normativas.

e Norma ISO 17025:2005 “requisitos generales para la competencia de

laboratorios de ensayo y calibracion”.
e Procedimiento P1 de “control de documentos y registros”.

5.0 Responsabilidad y autoridad del personal
e Del director general.
e Del coordinador del SGC.
o Del jefe de laboratorio.
e Del personal del laboratorio.

6.0 Desarrollo

6.1 Implementacion de acciones preventivas.
6.2 Identificacion de acciones preventivas.

6.2.1 Fuentes de las causas de no conformidades.

6.3 Prevencion de ocurrencia.

6.4 Plan de mejora.

7.0 Anexos (indicar los formatos utilizados para el procedimiento).

e Andlisis y seguimiento de acciones preventivas.

8.0 Tabla de identificacién de cambios.

Inciso /| Pagina /
anexo revision

Cambios

Fecha

Observaciones:

9.0 Firmas

110




Elaboro:

Aprob0:
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Logo de la | Razdn social de la empresa.
empresa Direccion, teléfono, correo electronico de la empresa
Copia
P Nombre del documento:
controlada

No fotocopiar

Procedimiento de trabajo no conforme.

Fecha de
emision:

Cadigo de
No. de | documento: Usuario No.
revision: | P14

Pagina:

de

1.0 Proposito del procedimiento.
2.0 Alcance del procedimiento.
3.0 Definiciones.

4.0 Referencias normativas.

e Norma ISO 17025:2005

laboratorios de ensayo y calibracion”.
e Procedimiento P1 de “control de documentos y registros”.
5.0 Responsabilidad y autoridad del personal
e Del director general.
e Del coordinador del SGC.
o Del jefe de laboratorio.
e Del personal del laboratorio.

6.0 Desarrollo

6.1 Identificacion de trabajo no conforme.
6.2 Fuentes de identificacion de trabajo no conforme.
6.3 Evaluacion del impacto del trabajo no conforme.
6.4 Evaluacion de la importancia del trabajo no conforme.
6.5 Correccion inmediata.
6.6 Aplicacion de acciones correctivas.
7.0 Anexos (indicar los formatos utilizados para el procedimiento).
e Seguimiento y evaluacién del trabajo no conforme.
8.0 Tabla de identificacion de cambios.

“requisitos generales para la competencia de

Inciso /| Pagina /
anexo revision

Cambios

Fecha

Observaciones:

9.0 Firmas
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Elaboro:

Aprobo:
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Logo de la | Razdn social de la empresa.
empresa Direccion, teléfono, correo electronico de la empresa
Copia
P Nombre del documento:
controlada

No fotocopiar

Procedimiento de Confidencialidad.

Fecha de
emision:

Cadigo de
No. de | documento: Usuario No.
revision: | P15

Pagina:

de

1.0 Propdsito del procedimiento.
2.0 Alcance del procedimiento.
3.0 Definiciones.
4.0 Referencias normativas.

e Norma ISO 17025:2005 “requisitos generales para la competencia de

laboratorios de ensayo y calibracion”.

e Procedimiento P1 de “control de documentos y registros”.
5.0 Responsabilidad y autoridad del personal

e Del director general.

e Del coordinador del SGC.

e Del jefe de laboratorio.

e Del personal del laboratorio.

6.0 Desarrollo

6.1 Confidencialidad.
6.2 Imparcialidad.

6.3 Proceso de entrega de informes de resultados del laboratorio.

6.4 Transmision electrénica de resultados.
6.5 Derechos de propiedad de los clientes.
7.0 Anexos (indicar los formatos utilizados para el procedimiento).
e Carta de confidencialidad.
e (Codigo de ética.
8.0 Tabla de identificacion de cambios.

Inciso /| Pagina /
anexo revision

Cambios

Fecha

Observaciones:

9.0 Firmas
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Elaboro:

Aprob0:
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Logo de Ila
empresa

Razén social de la empresa.
Direccion, teléfono, correo electronico de la empresa

Copia
controlada
No fotocopiar

Nombre del documento:
Procedimiento de confirmacién del método.

Fecha de
emision:

Cadigo de
documento: Usuario No.
P16

No. de
revision:

Pagina:

de

1.0 Propdsito del procedimiento.
2.0 Alcance del procedimiento.

3.0 Definiciones.

4.0 Referencias normativas.

e Norma ISO 17025:2005 “requisitos generales para la competencia de

laboratorios de ensayo y calibracion”.

e Procedimiento P1 de “control de documentos y registros”.
5.0 Responsabilidad y autoridad del personal

e Del director general.

e Del coordinador del SGC.

e Del jefe de laboratorio.

e Del personal del laboratorio.

6.0 Desarrollo

6.1 Generalidades para la confirmacion del método

6.1.1 Equipos conforme a norma.

6.1.2 Condiciones ambientales e instalaciones.
6.1.3 Competencia técnica del personal.

6.1.4 Repetibilidad y reproducibilidad.

6.2 Definicién de los métodos a confirmar.

6.3 Adquisicion de normas originales de los métodos a confirmar.

6.4 Capacitacion de los métodos a confirmar.

6.5 Identificacion de equipos a utilizar para los métodos a confirmar.
6.6 Calibracion de los equipos patron de los métodos a confirmar.

6.7 Adecuacion y verificacion de las condiciones ambientales.
6.8 Participacion en ensayos de aptitud.
6.9 Recopilacién de informacion de confirmacion del método.
6.10 Elaboracion del informe de confirmacion del método.
7.0 Anexos (indicar los formatos utilizados para el procedimiento).
¢ Informe de confirmacion del método.
8.0 Tabla de identificacion de cambios.

Inciso /| Pagina /
anexo revision

Cambios

Fecha
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Observaciones:

9.0 Firmas

Elaboro:

Aprobo:
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Instructivos

Logo de la empresa

Razén social de la empresa.
Direccion, teléfono, correo electrénico de la empresa

Copia controlada

No fotocopiar

Nombre del documento:
Instructivo de identificacion de muestras.

Fecha de emisién: No.

revision:

Caodigo
documento:
11

de

de
Usuario No. Pagina:

1.0 Propésito del Instructivo.

2.0 Referencias normativas o plano que aplica.

3.0 Equipo de seguridad.
4.0 Frecuencia.

5.0 Responsabilidad y autoridad del personal

6.0 Desarrollo
6.1 ldentificacion de muestras de concreto fresco.

6.2 Criterios de identificacion.

7.0 Anexos (indicar los formatos utilizados para el procedimiento).
e Claves de identificacion para muestreo de materiales.

8.0 Tabla de identificacion de cambios.

Inciso
anexo

/

Pagina /
revision

Cambios

Fecha

Observaciones:

9.0 Firmas

Elaboro:

Aprohd:
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Logo de la empresa

Razén social de la empresa.
Direccion, teléfono, correo electrénico de la empresa

Copia controlada
No fotocopiar

Nombre del documento:

Instructivo de muestreo de concreto fresco.

Fecha de emisién:

No. de Caodigo .
L documento:
revision: 12

de

Usuario No.

Pégina:

1.0 Propésito del Instructivo.

2.0 Referencias normativas o plano que aplica.

3.0 Equipo de seguridad.

4.0 Frecuencia

5.0 Responsabilidad y autoridad del personal

6.0 Desarrollo

6.1 Equipo para muestreo.
6.2 Proceso de muestreo.
6.2.1 Muestreo de mezcladora estacionaria (fija y basculante).
6.2.2 Muestreo de pavimentadora.
6.2.3 Muestreo de concreto en la olla del camién mezclador o agitador.
6.2.3.1 Muestreo en planta pre-mezcladora.

6.2.3.2 Muestreo en obra.

6.2.4 Muestreo de concreto en camiones de caja con o sin agitadores.

6.2.5 Tamafio de la muestra.
6.2.6 Remezclado de la muestra.
6.2.7 Tiempo de muestreo.
6.2.8 Condiciones ambientales.

6.2.9 Recomendacionesy cuidados de muestreo.

6.2.10 Datos del muestreo.

7.0 Anexos (indicar los formatos utilizados para el procedimiento).

e Muestr

eo de concreto fresco.

8.0 Tabla de identificacion de cambios.

Inciso /| Pagina /
anexo revision

Cambios

Fecha

Observaciones:

9.0 Firmas
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Elaboro:

Aprobo:
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Logo de la empresa

Razén social de la empresa.
Direccion, teléfono, correo electrénico de la empresa

Copia controlada
No fotocopiar

Nombre del documento:
Instructivo para la determinacién del revenimiento.

Fecha de emisién:

No.

revision:

Caodigo de
documento: Usuario No.
13

de

Pagina:

1.0 Propésito del Instructivo.
2.0 Referencias normativas o plano que aplica.
3.0 Equipo de seguridad.

4.0 Frecuencia

5.0 Responsabilidad y autoridad del personal

6.0 Desarrollo

6.1 Equipo para determinar el revenimiento.
6.2 Proceso para determinar el revenimiento en el concreto fresco.

6.2.1
6.2.2
6.2.3
6.2.4
6.2.5
6.2.6

Tiempo para determinar el revenimiento.
Calculos

Condiciones ambientales.

Precision del método.

Recomendaciones y cuidados para la prueba.
Datos del informe de revenimiento.

7.0 Anexos (indicar los formatos utilizados para el procedimiento).
¢ Informe de revenimiento.
8.0 Tabla de identificacion de cambios.

Inciso /| Pagina
anexo revision

/

Cambios Fecha

Observaciones:

9.0 Firmas

Elaboro:

Aprobo:
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Logo de la empresa

Razén social de la empresa.
Direccion, teléfono, correo electrénico de la empresa

Copia controlada
No fotocopiar

Nombre del documento:
Instructivo de elaboracion y curado de especimenes de concreto fresco.

Fecha de emision: | No. de Cadigo _ de . A
o documento: Usuario No. Pagina:
revision: | de

1.0 Propésito del Instructivo.

2.0 Referencias normativas o plano que aplica.
3.0 Equipo de seguridad.

4.0 Frecuencia.

5.0 Responsabilidad y autoridad del personal

6.0 Desarrollo

6.1 Equipo para la elaboracion y curado de especimenes de concreto fresco.
6.2 Proceso para la elaboracion y curado de especimenes de concreto fresco.

6.2.1 Elaboracién de probetas por el método de varillado.

6.2.2 Llenado del molde cilindrico y compactacion por vibracion interna
6.2.3 Llenado del molde cilindrico y vigas por vibracion externa.

6.2.4 Llenado del molde para vigas y compactacion por varillado.

6.2.5 Llenado del molde para vigas y compactacion por vibrado interno.

6.3 Curado.
6.4 Condiciones de curado inicial.
6.5 Curado para edades posteriores.
6.6 Traslado de especimenes de prueba al laboratorio.
7.0 Anexos (indicar los formatos utilizados para el procedimiento).
e Control de temperaturas del cuarto de curado.
8.0 Tabla de identificacion de cambios.

Inciso /| Pagina /
anexo revision

Cambios Fecha

Observaciones:

9.0 Firmas

Elaboro:

Aprobo:
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Logo de la empresa

Razén social de la empresa.

Direccion, teléfono, correo electrénico de la empresa

Copia controlada
No fotocopiar

Nombre del documento:
Instructivo de cabeceo.

Fecha de emisién:

No. de Caodigo .
L documento:
revision: 15

de
Usuario No. Pégina:

1.0 Propésito del Instructivo.

2.0 Referencias normativas o plano que aplica.

3.0 Equipo de seguridad.

4.0 Frecuencia.
5.0 Responsabilidad y autoridad del personal

6.0 Desarrollo

6.1 Equipo para el cabeceo de especimenes de concreto endurecido.

6.2 Recepcion del mortero de azufre.

6.3 Proceso de cabeceo de especimenes de concreto endurecido.
6.4 Utilizacion del compuesto para cabeceo.
6.5 Ensaye de especimenes.
6.6 Condiciones ambientales.
6.7 Recomendaciones y cuidados.
7.0 Anexos (indicar los formatos utilizados para el procedimiento).
e Control de resistencias del compuesto para cabeceo.
¢ Planicidad y perpendicularidad del cabeceo.

8.0 Tabla de identificacién de cambios.

Inciso /| Pagina
anexo revision

/

Cambios

Fecha

Observaciones:

9.0 Firmas

Elaboro:

Aprobo:
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Logo de la empresa

Razén social de la empresa.
Direccion, teléfono, email de la empresa

Copia controlada
No fotocopiar

Nombre del documento:
Instructivo para la determinacion de la resistencia a la compresion.

Fecha de emisién:

Caodigo de
No. de . . .
o documento: Usuario No. Pagina:
revision: 16 de

1.0 Propésito del Instructivo.
2.0 Referencias normativas o plano que aplica.
3.0 Equipo de seguridad.

4.0 Frecuencia.

5.0 Responsabilidad y autoridad del personal

6.0 Desarrollo

6.1 Equipo para determinar la resistencia a la compresion.

6.2 Dimensiones de los especimenes de prueba.

6.3 Maquina de prueba.

6.4 Velocidad de aplicacion de carga.

6.5 Proceso de ensayes de cilindros de concreto endurecido.

6.6 Ensay de cilindros para aceptacion o rechazo del concreto endurecido.

6.6.1 Calculos de resultados de la prueba.

6.7 Reporte de resultados.
6.8 Diagrama de fallas de cilindros sometidos a compresion.
7.0 Anexos (indicar los formatos utilizados para el procedimiento).
e Control de resistencias a la compresién de cilindros de concreto hidraulico.
¢ Informe de ensayes de resistencia a la compresion.
8.0 Tabla de identificacion de cambios.
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4.0 Frecuencia.

5.0 Responsabilidad y autoridad del personal

6.0 Desarrollo
6.1 Determinacion de las fuentes de incertidumbre en el revenimiento.

6.2 Modelo de estimacion de la incertidumbre en el revenimiento.
6.3 Calculo de la estimacién de la incertidumbre en el revenimiento.
6.4 Ejemplo de estimacion de la incertidumbre.
7.0 Anexos (indicar los formatos utilizados para el procedimiento).
e Tabla de estimacion de la incertidumbre de la prueba de revenimiento.
8.0 Tabla de identificacion de cambios.
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6.0 Desarrollo

6.1 Determinacion de las fuentes de incertidumbre en la resistencia a la
compresion.
6.2 Modelo de estimacion de la incertidumbre en la resistencia a la compresion.
6.3 Calculo de la estimacion de la incertidumbre en la resistencia a la compresion.
6.4 Ejemplo de estimacion de la incertidumbre.
7.0 Anexos (indicar los formatos utilizados para el procedimiento).
e Estimacion de la incertidumbre de la resistencia a la compresion.
8.0 Tabla de identificacion de cambios.
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