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CAPITULO |

INTRODUCCION



1.1 RESUMEN

Normalizaciéon es un término que gener a la palabra calidad, ac tualmente
empresas, Instituciones Gubernamentales e Instituciones de Docencia, adoptan
las normas como garantia de calidad y competitividad en las actividades que

realizan.

En la Escuela de Q uimicofarmacobiologia se ha realizado un estudio de
evaluacion que genera los precedentes para la implementacion de un Sistema de
Calidad referente a laboratorios donde r ealizan ensayos, norma NMX-EC-17025-
IMNC-2006.

La evaluacion de los resultados arrojados en el diagnostico, dan la pauta para
generar ampliamente una serie de recom endaciones que per mitan cimentar las
bases necesarias como requisito de implementaciéon de la Norma NMX-EC-
17025-IMNC-2006, se requiere como punto principal adquis icion de conocimiento
sobre normas que s on aplicables donde realizan sus actividades, capacitacion vy,
desarrollo de sistemas de acuerdo a las necesidades y prioridades que se deriven

del programa para la implementacion de la Norma NMX-EC-17025-IMNC-2006.
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1.2 INTRODUCCION

El estudio y el conocimiento de las Normas ISO (International
Standardization Organization) 9000 repres enta solo el primer paso para la

implementacion de una cultura de calidad en las instituciones en general.

La implementacion de la Normalizacién es un factor de gran impacto en la
actualidad, lo que ha generado que las organizaciones empresariales,
gubernamentales y educativas se preocupen por que las actividades que realicen

dia con dia, sean de mejor calidad y mayor competitividad.

En lo que respecta a las organiz aciones que involucran la docencia, tal es el cas o
de la Escuela de Quimico Farmacobiologia (Q.F.B) la normalizacién todavia no es
un término que de manera gener alizada tenga la im portancia adecuada, como es
el caso de los labor atorios. Cabe destacar que se implementan solo algunas

Normas pero son usadas parcialmente.

Las organizaciones con respecto a la normalizacion pr oporcionan
informacion para que todas las instit uciones puedan implementarlas en cada uno
de los laboratorios que se enc arguen de realizar alguna actividad como ensayos

y/o calibraciones y muestreo.

Lo anterior hace referencia a que las Instituciones Educativas deben ser
organismos que cuenten con este tipo de Normalizacién, para la for macion
académica del estudiante, y asi mismo la adopcion de estas normas con llevan a
la formacion profesional del estudiante, yaque las habilidades que estas

desarrollan implica acercarlos a un entorno laboral competitivo y de calidad.
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1.3 HIPOTESIS

“Se requiere construir la plataforma para la implement acién de la NMX-EC-
17025-IMNC-2006 en los Laboratorios de la escuela de Q.F.B”

1.4 OBJETIVOS

Para la | mplementacion de la Norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 en los
laboratorios de la escuela de Q.F.B se tendran que analizar los factores que
intervienen en la Nor ma para su aplic acion y el primer paso es la realizac i6n del
sondeo de los laboratorios seguido por el planteamiento de las condiciones de

mejora.

1.4.1 OBJETIVO GENERAL

Evaluar las condiciones generales de los laborator ios de Q.F.B para la
aplicaciéon  de la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 en base a las

autoevaluaciones planteadas por la Entidad Mexicana de Acreditacion.

1.4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Establecer parametros que influy en en la implementacion de la norma ISO
17025, de acuerdo a la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006

Plantear mejora de las condic iones para la aplicacion de dicha norma que

den un resultado factible para la aplicac i6n de la norma NMX-EC-17025-IMNC-
2006
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1.5 VARIABLES

Para la implementacién de la Norma en la escuela de QFB se requiere
caracterizar las variables que intervienen en el presente trabajo ya sea de una
forma dependiente o independiente, ya que dichas variables permiten el desarrollo

del mismo.

1.5.1 DEPENDIENTES

Conocimiento de normalizacion

Implementaciéon de la Norma

Sondeo de los laboratorios de la escuela de Q.F.B

Capacitacion de Personal 6 responsabilidad del encargado del laboratorio

Calibracién de Equipo

Informes y Certificados de materiales de referencia y Equipo

Condiciones de operacion y de Trabajo

1.5.2 INDEPENDIENTES

El numero de personal

Marco Juridico de la Universidad
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DELIMITACION DEL TEMA

El presente trabajo se limita a las areas labor ales de la escuela de Quimico
Farmacobiologia donde se realizan actividades de ensayos presenta un enfoque
significativo, el cual muestra los resultados del diagndstico aplicado a los
laboratorios de dicha escuela, el diagn Ostico permite sugerir las condiciones
adecuadas para la implementacién de la norma NMX- EC-17025-IMNC-2006, esto
con lleva a que los laboratorios puedan contar con un sistema de gestion que

aseguren su calidad en las actividades de ensayo y calibraciéon que realicen.

En este capitulo se puede conc luir que el primer paso para enf ocarnos al
tema de la normalizacion requiere de un panorama general alrededor de la propia
tematica. Lo que permite dar cumplimie nto a los objetivos planteados en el
presente trabajo. Dada la im portancia de la normaliz acién, se requiere cimentar
una estructura basica de la tematica, como es la bas e filoséfica de las normas e
introducirnos de forma retrospectiva en el desarrollo de las normas, a fin de poder
ponderar la importancia que ésta tienen en el marco de la calidad, misma que sera

abordada en el siguiente capitulo.
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CAPITULO Il

MARCO REFERENCIAL
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MARCO REFERENCIAL

El capitulo que a c ontinuacion se presenta es estructurado en tres marcos
que sustentan la plataforma de lain  vestigacion que es abor dada como punto
central del desarrollo de esta tesis. Esta estructura es presentada dentro de los

marcos: Marco Histérico, Marco Legislativo, y un Marco tedrico.

2.2 MARCO HISTORICO

Para la comprension y entendimiento del tema se ha hec ho la revision
bibliografica enfocandonos en los antecedentes suscitados a lo largo de la
evolucion histérica alrededor de la normalizacion y la busqueda de la calidad. Esta
revision nos llevara a aterrizar en la normalizacion de la norma NMX-EC-17025-
INMC-2006 lo que generara una perspectiva de los elementos y puntos de
convergencia en los que las diversas normas y documentos han coinc idido y en

que se debe hacer un énfasis particular.

2.2.1 Antecedentes Historicos

A principios de 1970 las organizaciones se vieron obligadas a satisfacer los
requisitos de multiples programas de gestion de la calidad. Estos eran programas
que habian sido est ablecidos en distintos sectores econémic os, entre ellos el
militar, como en el caso de los paises de la OTAN (Organizacion del Tratado del
Atlantico Norte). Todos ellos contaban con un elevado grado de semejanza en los

detalles de sus requisitos.
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Durante esa década se dieron cuenta de que tal rivalidad entre programas
no era rentable. Esto dio como consecue ncia que v arios paises establecieran
normas nacionales de sistemas de gestidon de la calidad armonizadas, ¢ omo por
ejemplo, las normas BS 5750 del Reino Unido y las CSA Z 299 de Canada.

Por su amplia difusién adquirida de estos sistemas se vio a la necesidad de

establecer una Norma Internacional.

Para el afo 1906 se inicia la nor malizacion internacional en el campo de la
electrotecnia, mediante la creacion de la International Electrotechnique Committee
(IEC), Comisién Internacional de Electrotécnica. Posteriormente en 1926, 22
paises se reunen para fundar una federacion internacional de los comités nacional
de normalizacién, donde se crea la ISA (Intenational Standardization
Associations), Federacion Internacional de Asociaciones Nacionales de
Normalizacion, la cual fue disuelta en 1942 por la amenaza de guerra circundante
en Europa. Este organismos f ue sustituido en 1947 porlal SO (International
Standardization Organization) Organizacion Internacional de Normalizac ion,

organismo encargado de coordinar y unificar las normas nacionales. 23456

Comisioén Electrotécnica Internacional

La Comision Electrotécnica Internacional (CEl) (IEC por sus siglas inglesas)
es una organizac idbn de normalizac ibn enlos campos eléctrico, electronico y
tecnologias relacionadas. Numerosas normas se desarrollan conjuntamente con la
ISO (normas ISO/IEC).

La CEl, fundada en 1906 y cuyo primer presidente fue Lord Kelvin, tenia su
sede en Londres hasta que en 1948 se traslado a Ginebra. Integrada por los
organismos nacionales de normalizacion, en las areas indic adas, de los paises

miembros. A la CEIl se le debe el desarrollo y difusién de los estandares para
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algunas unidades de medida, particularmente el Gauss, Hercio y Weber; asi como
la primera propuesta de un sistema de unidades estandar, el sistema Giorgi, que

con el tiempo se convertiria en el Sistema Internacional de Unidades.

En 1938, el organismo publicé el prim er diccionario internacional
(International Electrotechnical Vocabulario) con el propdsito de unificar la
terminologia eléctrica, esfuerzo que se ha mantenido durante el transcurso del
tiempo, siendo el Vocabulario Electrotécnico Internacional un importante referente

para las empresas del sector. °
2.2.2 Origen de 1SO

La Organizacion Internacional para la Normalizacion tiene sus origenes en
la Federacion Internacional de As ociaciones Nacionales de Normalizacion (1926—
1939). De 1943 a 1946, el Comité Coordinador de las Naciones Unidas para la
Normalizacion (UNSCC) actué como organizacion interina. En octubre de 1946, en
Londres, se reunieron los s esenta y cuatro (64) delegados representantes de
veinticinco paises, con lafinalid ad de crear una nueva organizac ion de
normalizacion con caracter internacional, creando la International Organization for

Standardization (ISO), Organizacion Internacional de Normalizacion.

La palabra ISO no es un acronimo de su nombre, sino que es tomada del
griego isos, que significa igual. Por lo tanto, independientemente del pais,
independientemente de la lengua, la forma co rta del nombre de la organizacioén es
siempre la ISO. Celebro su primera reunién en junio de 1947 en Z urich, Alemania,

su sede se encuentra ubicada en Ginebra, Suiza."

El organismo Internacional de Normalizac ion, I1SO, fue creado en 1947 y
cuenta con 91 estados miembros, que son representados por sus organismos
nacionales de normalizac ion. La ISO trabaja con la finalidad de lograr el
establecimiento del sistema de calidad, el cual garantice la satisfaccion de las

necesidades y expectativas de los clientes.
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En 1980 la ISO designdé una s erie de comités técnicos que trabajaran en el
desarrollo de normas comunes que fuesen aceptadas en todo el mundo. El
resultado de este trabajo fue public ado siete afios mas tarde a través del
compendio de normas ISO 9000, posterior a la public acion de lanor ma de
aseguramiento de la calidad- vocabulario (ISO 8402), que fue dada a conocer en
1986.

El diario oficial de las comunidades europeas, el 28 de Enero de 1991,
publicd una comunic acién que fue también nombrada el Libro Verde de la
normalizacion. Este importante documento no sélo fue un marco de referencia

para Europa, sino también para las comunidades que negocian con ellos. %

El objetivo del libro verde es identificar los diferentes elementos positivos
y negativos de los que depende la innovacion en Europa. Donde innov acion es
sinbnimo de producir, asimilar y explotar con éxito una novedad en las esferas
econdmica y social de forma que aporte soluciones inéditas a los problemas y

permita alli responder a las necesidades de las personas y de la sociedad "*®
2.2.3 Evolucion Historica

El impulso definitiv o de Normalizac ién llegdé conlapr imera Guerra
Mundial (1914-1918). Ante la necesidad de abastecer a los ejércitos y reparar los
armamentos, fue necesario utilizar la industria privada, a la que se le exigia unas
especificaciones de intercambiabilidad y ajustes precisos. Fue en este momento,
concretamente el 22 de Diciembre de 1917, cuando los ingenieros alemanes
Naubaus vy Hellmic h, constituyen el primer organismo dedicado a la

normalizacion:

NADI - Normen-Ausschuss der Deutschen Indus trie - Comité de
Normalizacién de la Industria Alemana. Este organismo comenzd a emitir normas

bajo las siglas:

DIN que significaban Deustcher Industrie Normen (Normas de la | ndustria
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Alemana)

En 1926 el NADI cambio su denominacién por DNA - Deutsches Normen-
Ausschuss - Comité de Normas Alemanas que si bien siguié emitiendo normas

bajos las siglas DIN, estas pasaron a significar "Das Ist Norm" - Esto es norma’

Y mas recientemente, en 1975, cambio su denominacion por DIN -
Deutsches Institut far Normung - Instituto Aleman de Normalizacién.
Rapidamente comenzaron a surgir ot ros comités nacionales en los pai  ses
industrializados, asi en el ano 1918 se constituyd en Francia el AFNOR -
Asociacion Francesa de Normalizacion. En 1919 en | nglaterra se constituy6 la

organizacion privada BSI - British Standards Institution.

Ante la aparicion de todos estos organismos nacionales de normalizacion,
surgio la necesidad de coordinar los trabajos y experiencias de todos ellos, con
este objetivo se fundoé en Londres en 1926  la Internacional Federacién of the

National Standardization Associations — ISA

Tras la Segunda Guerra Mundial, este organismo fue sustituido en 1947,
por la Int ernational Organization for Standardization - ISO - Organizacién
Internacional para la Normalizac ion. Con sede en Ginebra, y dependiente de la
ONU a es ta organizacion se han ido adhiriendo los diferentes organis mos
nacionales dedicados a la Normalizacion y Ce rtificacion N+C. En la actualidad
son 140 los paises adheridos , sin distincion de s ituacién geografica, razas,

sistemas de gobierno, etc.™

2.2.4 Normas UNE Espafiolas

Como consecuencia de la colaboracién Hispano-Aleman durante la Guerra
Civil Espafiola, y sobre todo durante la 22 Guerra Mundial, en Espana se
comenzaron a utilizar las normas DIN alemanas, esta es la caus a de que hasta

hoy en los diferentes disefos c urriculares espafoles, se haga mencion a las
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normas DIN, en la ultima propuesta del Minist erio para el bachillerato,
desaparece la mencion a dichas normas, y solo se hace referencia a las normas
UNE e ISO.

El 11 de Diciembre de 1945 el CSIC (Centro Superior de Investigaciones
Cientificas), creo el Instituto de Racionalizacion y Normalizacién IRANOR,
dependiente del patronato Juan de la Cierva con sede en M adrid. IRANOR
comenzd a editar las primeras normas espafolas bajo las siglas UNE - Una
Norma Espafola, las cuales eran concordantes conlas prescripciones

internacionales.

A partir de 1986 las actividades de normalizaci 6n y certificacion N+C, recaen en
Espafa en la entidad privada AENOR (Asociacion Espafola de Normalizacion).
AENOR es miembro de los diferentes organis mos internacionales de

normalizacion:

ISO - Organizacion Internacional de Normalizacion.

CEl - Comité Electrotécnico Internacional

CEN - Comité Europeo de Normalizacién

CENELEC - Comité Europeo de Normalizacion Electrotécnica

ETSI - Instituto Europeo de Normas de Telecomunicaciones

COPANT - Comisiéon Panamericana de Normas Técnicas

Los proyecto de elaboracion de las UNE se crean por medio de las
Comisiones técnicas de Normalizac i6n CTN, en la generacién de una nueva
norma esta es sometida a la opinion public a durante un periodo de seis m eses,
transcurrido el tiempo y analizadas las observaciones se procede a su redaccion

definitiva publicandose bajo las siglas UNE
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Las normas se numeran siguiendo la clasificacién decimal. El cédigo que designa

una norma esta estructurado de la siguiente manera:

A B C
UNE 1 032 82
A - Comité Técnico de Normalizacion del que depende la norma.

B - Numero de norma emitida por dicho comité, complementado cuando se trata

de una revision R, una modificacion M o un complemento C.

C - Aiio de edicion de la norma.® 1% 13

Clasificacion de las normas

Segun su contenido, las normas pueden ser:

Normas Fundamentales de Tipo General, a este tipo pertenecen las nor mas

relativas a formatos, tipos de linea, rotulacion, vistas, etc.

Normas Fundamentales de Tipo Técnico, son aquellas que hacen referencia a
las caracteristicas de los elementos mecanicos y su representac i6n. Entre ellas

se encuentran las normas sobre tolerancias, roscas, soldaduras, etc.

Normas de Materiales, son aquellas que hacen referencia a la calidad de los
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materiales, con especificacion de su designacion, propiedades , composicion y
ensayo. A este tipo pertenecerian las normas relativas a la designacién de
materiales, tanto metalicos, aceros, bronces, etc., como no metalicos,

lubricantes, combustibles, etc.

Normas de Dimens iones de piezasy  mecanismos, especificando formas,
dimensiones y tolerancias admisibles. A este tipo pertenecerian las normas de

construccion naval, maquinas herramientas, tuberias, etc.
Segun su ambito de aplicacién, las normas pueden ser:

Internacionales. A este grupo pertenecen las normas emitidas por ISO, CEl y

UIT-Unién Internacional de Telecomunicaciones.

Regionales. Su ambito suele ser continental, es el cas o de las normas emitidas
por el CEN, CENELEC y ETSI.

Nacionales. Son las redactadas y emit  idas por los diferentes organis mos
nacionales de normalizacion, y en concordancia con las recomendaciones de las
normas Internacionales y regionales pertinentes. Es el caso de las normas DIN

Alemanas, las UNE Espafolas, etc.

De Empresa. Son las redactadas libremente por las empresas y que

complementan a las normas nacionales."
2.2.5 Normas ISO 9000

ISO 9000 es la denominacién de uso com Un para una serie de normas
internacionales de garantia de la calidad dentro de organizac iones: ISO 9001,
ISO 9002, ISO 9003 e ISO 9004 (y sus subnormas). ' Esta serie de normas han

tenido una gran difusién y han sido aplicados a gran escala.

2.2.6 Evolucion de las normas ISO
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En los ultimos anos se ha implementado significativamente la utilizacion de

las Normas 1SO 9000 como modelo de gestién de aseguramiento de calidad. '™

14

Estas normas han sido adopt adas en mas de setenta (70) paises. La
primera version de las normas SO 9000 fue del ano 1987. En seguida se realiz6
una ligera modificacion de la misma en el a fio 1991, la version fue mejorada en el
afio de 1994. En el afio 2000, se realizé una revi sién profunda de la norma,
adaptandola a las necesidades y realidades de las empresas del siglo XXI. En la
actualidad son muchas las empresas certificadas de acuerdo a la norma ISO 9001

en el mundo.

Para la revision de las normas, se tomé en cuenta la experiencia basada en
13 anos de aplicacion de las mismas, complementandose con los ocho Principios
de Gestion de la Calidad (establecidos en las Normas ISO 9000 y 9004). En la
revision ha sido considerado m as ampliamente el papel de la alta Direccion, la
cual incluye, su compromiso en el desarrollo y mejora del sistema de gestion de la
calidad, la consideraciéon de los requis itos reglamentarios y el establec imiento de

requisitos medidles en todas las funciones y niveles relevantes de la organizacion.

Ademas se consider 6 la aparicion de m as Normas ISO entre ellas la
14000, se revisd su compatibilidad con las Normas ISO, la integracion de las
normas de la familia ISO, asi ¢ omo el retiro de algunas de ellas, indicando las
exclusiones permitidas. La nec esidad de una mejor coherencia entre las normas
ISO 9001 e ISO 9004, un punt o de importancia fue utilizar un lenguaje sencillo y

claro para hacerlas mas comprensibles.

El resultado final de la revision fue la reduccion del niumero de normas de la

familia | SO simplificando su seleccidén y uso para obtener los maximos

beneficios.” °

La primera norma IS O fue publicada en 1951 con el titulo de “Referencia

estandar de temperatura para la medicién industrial de longitudes”. '® 718
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2.2.7 Norma ISO/IEC 17025

Internacionalmente, el proceso de estandarizacién de las actividades de los
laboratorios de ensayo y calibr acién tuvo inicio con la publicacion de la ISO/IEC
Guia 25 en 1978, revisado posteriormente en 1993. En Europa, la ISO Guia 25 no
se habia aceptado, y estaba en vigor la EN 45001 como norma para reconocer la

competencia de los ensayos y calibraciones realizadas por los laboratorios.

La ISO Guia 25 como la EN 45001 contenian aspectos cuyos niveles de
detalle eran insuficientes para permitir una aplicacion e interpretacion ¢ onsistente
y sin ambigledades, como, por ejemplo, el contenido mi nimo que debe
presentarse en la declaracion de la politica de la calidad del laboratorio, la
posibilidad de rastreo de las mediciones, las operaciones relacionadas a los
muestreos y el uso de medios electronicos. Para suplir estos aspectos, la ISO
inicié en 1995 los trabajos de revisidon de la ISO Guia 25 por medio del Working
Group (WG 10) de la ISO/CASCO (Committee on Conformity Assessment). De
dicha revision resulté la norma ISO/IEC 17025 - Requisitos generales para la
competencia de labor atorios de ensayo y calib racion, oficialmente adoptada en

diciembre de 1999 y publicada internacionalmente a principios del afio 2000. *

La elaboracion de la nueva norma ISO/IEC 17025:1999 es el resultado de la
experiencia acumulada en la aplicac i6n de la Guia ISO/IEC 25y la Norma
Europea EN 4500, a las cuales anula y sustituye ahora. En esta se des criben
todos los requisitos que los laboratorios de ensayo y calibrac i6n deben cumplir si
desean demostrar que son técnicamente competentes y que son ¢ apaces de

producir resultados técnicamente validos.
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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 remplazar a las
antiguas normas EN 45001:19 98 (UNE 66-501-91 Criter ios generales para el
funcionamiento de los laboratorios de ensayo) {UNE, 1991} e ISO/IEC Guide
25:1990 (General requirements for the co  mpetente of calibration and testing
laboratorios) {ISO, 1990}. La version oficial espafiola, la UNE-EN ISO/IEC 1 7025,
fue publicada en julio de 2000 y es simplemente una traduccion de la norma
europea UNE, 2000. 8

2.2.8 Normas ISO 14000

A causa de los problemas ambientales generados en los afios 90’s, muchos
paises implementan sus propias normas am bientales dichas normas tenian una
variacion muy grande de un pais a otro. As i se llegd a la conclusién de ques e
necesitaba contar con un sistema de nor mas universales que fueran adoptadas
por todas las organiz aciones para alcanzar una proteccion ambi ental confiable y
adecuada. *™°

La Organizacion Internacional para la Estandarizacion (1SO) fue invitada a
participar a la Cumbre par a la Tierra, organizada por la Conferencias obre el
Medio Ambiente y el Desarrollo, en junio de 1992 en Rio de Janeiro -Brasil. Ante
tal acontecimiento, ISO se compromete a crear normas ambientales

internacionales, después denominadas, 1ISO 14000. %

Las normas ISO 14000 no proponen el término de la ¢ ontaminacion,
tampoco se involucran en el desempefio ambiental a nivel mundial, sino que,
establecen herramientas y sistemas enf ocados a los procesos de produccion a |
interior de una empresa u organizac i6n, y de los efectos que estos causen al

medio ambiente.
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Para 1992, se formaron los c omités técnicos encargados del desarrollo de
las Normas ISO 14000 y en octubre de 1996 fue el lanz amiento del primer
componente de la serie de estandares ISO 14000 en los campos empresariales,
legales y técnicos. Estos estandares, llamados ISO 14000, van transformar la idea
de que el gobierno y la industria enfoquen y traten los asuntos ambientales. A su
vez, estos estandares tendran un lenguaj e comun para la gest i6n ambiental al
establecer un marco para la cer tificacion de sistemas de gestién ambiental por
terceros y al ayudar a la industria a s atisfacer la demanda de los consumidores y

agencias gubernamentales con una mayor responsabilidad ambiental.’ ?°

Las dos pendientes de la ISO 14000:

1. La certificacion del Sistema de Gest ion Ambiental, mediante el ¢ ual las

empresas recibiran el certificado, y

2. El Sello Ambiental, mediante el cual s  eran certificados los productos ("sello

verde").

La 1SO 14000 se basa en la norma Inglesa BS7750, que fue publicada
oficialmente por la British Standards Institution (BSI) previa a la Reunién Mundial
de la ONU sobre el Medio Ambiente (ECO 92).

Una de las discusiones de la ECO 92 trat 6 sobre la instalacién de un grupo
de trabajo por parte de la International Standarization Organization (ISO) para
estudiar la elaboraciéon de Normas Ambientales. El resultado de estos trabajos fue
la creacion del Comit € Técnico 207-1ISO/TC 207, en marzo de 1993. El Comité
Técnico estructuro seis subcomités y un grupo de trabajo, en los ¢ uales se

discutieron los temas pertinentes con los paises responsables.

e Subcomité 01: Sistema de Gestion Ambiental — Reino Unido
e Subcomité 02: Auditorias Ambientales — Holanda
e Subcomité 03: Sellos Ecoldgicos (Sellos Verdes) Australia

e Subcomité 04: Evaluacién del Desempeno Ambiental- Estados Unidos
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e Subcomité 05: Analisis del Ciclo de Vida — Francia

e Subcomité 06: Términos y Definiciones Noruega

La edicion final de la norma BS-7750 se publicé en 1994 vy sirve de guia
para la evaluacion del impacto ambiental . La norma internacional ISO 14000 fue
aprobada en septiembre de 1996 y la adopcion de la " norma nacional" en Europa
se dio en marzo de 1997, y la versién of icial en idioma espa ol de la norma

internacional fue publicada en mayo de 1997.

La norma ISO 14000 es un conj unto de documentos de gestién ambiental
que, una vez implantados, afectara todos los aspectos de la gestion de una
organizacion en sus responsabilidad es ambientales y ayudara a las
organizaciones a tratar los asuntos am bientales, con el fin de mejorar el
comportamiento ambiental y las oportunidades de beneficio econémico. Los

estandares de 1ISO 14000 son voluntarios, no tienen obligacion legal. %°

FAMILIA ISO 14000

Sistemas de Gestion Ambiental (14001 Es pecificaciones y directivas para

su uso 14004 Directivas generales sobre principios, sistemas y técnica de apoyo.)

Auditorias Ambientales (14010 Principios generales 14011 Procedimientos
de auditorias, Auditorias de Sist emas de Gestion Ambiental 14012 Criterios par a

certificacion de auditores).

Evaluacion del desempefio am biental (14031 Lineamientos, 14032 Ejemplos de

Evaluacion de Desempefio Ambiental).

Analisis del ciclo de vida (14040 Principios y marco general, 14041 Definic i6n del
objetivo y ambito y analisis del inventario, 14042 Evaluacién del impacto del Cic lo
de vida, 14043 Interpretacién del ciclo de vida, 14047 ejemplos de la aplicacion de
ISO 14042, 14048 Formato de documentacién de datos del analisis).

Etiquetas ambientales (14020 Principios generales, 14021Tipo I, 14024 Tipo |,
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14025 Tipo I11).

Términos y definiciones (14050 Vocabulario)

Principios de las Normas 1SO 14000

Deben resultar para una mejor gestion ambiental;

Deben ser aplicables a todas las naciones;

e Deben promover un amplio interés en el public o y en los us uarios de los
estandares;

e Deben estar basadas en conocimiento cientifico; y p or sobre todo, deben

ser practicas y utilizables. ?°
2.2.9 NORMAS ISO 22000: 2005

La idea de armonizar las normas nacionales cor respondientes a nivel
internacional fue propuesta por la Asoc iacién Danesa de Normas (DS). La DS
sugiri6 dicha norma como una propuesta de nuev  a muestra de trabajo a la

secretaria del ISO/TC 34, Food Products, a comienzos de 2001.

La primera reunién del ISO/TC 34/ WG 8 tuvo lugar en noviembre de 2001,
en Copenhagen, en la cual los participantes aceptaron el plan de trabajo y el
cronograma para el desarrollo del proyecto ISO/AWI 22000, Food safety
management systems. Requirem ents (Requisitos del Sistemas de gestidon de la
inocuidad de los alim entos). Esta Norma fue desarrollada por el grupo de trabajo
WG 8, dandose el pr imer borrador de la norma internacional ISO-DIS 22000 el 3
de junio de 2004.

Los miembros de ese grupo de trabaj o acordaron que se deberia poner
especial cuidado para tener en c uenta las publicaciones pertinentes del Codex, la
FAO yla WFSO (Organizacion Mundial de Seguridad de Alimentos), el grupo esta

constituido por expertos de: Alemania, Argentina, Australia, Bélgica, Canada,
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Dinamarca, EEUU, Francia, Japon, Italia, paises bajos, Polonia, Reino unido,
Republica de Corea, Suecia, Suiz a, Tailandia, Venezuela. Se incor poraron

después China; Suiza e Irlanda.

El 1 de septiembre del 2005 se publ icd oficialmente la Norma ISO 22000,
esta Norma fortalece la cadena de abas  tecimiento alimentaria en materia de
seguridad. Por lo tanto, ISO 22000 aplica en los procesos y actividades en el
sector alimentario hasta el consumo incluyendo elaboradores de alimentos,
productores de ingredientes y aditivos, equipos para elaborac  i6n, suplementos
nutricionales, aerolineas, cruceros de turismo, barcos mercantiles, confeccion de
alimentos, transporte de alim entos, empacadoras, materiales de empaque,

embotelladoras y numerosos otros.

Mantiene relaciones con la Confederacion de industrias Agroalimentarias de
la Unidn Europea (CIAA), Comision del Codex Alimentarius, CIES-Iniciativa Global
por la Seguridad Alimentaria y Organizacion Mundial para la Seguridad Alimentaria
(WFSO).

La norma ISO 22000 establec e los requerimientos que debe ¢ umplir un
sistema de gestion de la seguridad alim entaria (SIGIA) e n lacadena de
suministros de una or ganizacién, se propone aumentar la satisfaccion del c liente
mediante un eficaz control de los riesgos para la s eguridad alimentaria con un
enfoque integral de cadena alimentaria, demostrar la capacidad para controlar los
riesgos para la seguridad alim entaria a través del cum plimiento de los requisitos
establecidos por la ley vigente y armonizacién del conjunto de normas a las que
actualmente estan haciendo frente los fabr icantes y suministradores de productos
alimenticios, evitando costos innecesarios y duplicacion de esfuerzos. 24
La norma ISO 22000 puede aplicarse a todo tipo de organizaciones dentro

de la cadena de suministros alimentarias:

e Desde Productores primarios hasta Minoristas.

e Establecimientos de comidas.
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e Fabricantes de productos alimenticios.

e Transportistas.

e Almaceneros y subcontratistas.

Suministros: fabricantes de equipos, embalajes, productos de limpieza,

aditivos e ingredientes.?*
Familia ISO 22000

ISO/TS 22004, Sistemas de gerencia de la seguridad del alimento -
Directrices en el uso de ISO 22000:2005, que fue public ado en noviem bre de
2005, proporciona la direcci 6n importante que puede as istir a organizaciones

incluyendo las empresas pequefias y medianas alrededor del mundo.

ISO/TS 22003, Sistemas de gerencia de la seguridad del alimento, daran la
direccién armonizada para la acreditacién (aprobacion) de las entidades de la
certificacion de la ISO 22000 y definiran las reglas para revisar un sistema de

gerencia de la seguridad del alimento como conformacién con el estandar.

ISO 22005, Trazabilidad en la alimentacion y la cadena de alimentos, los principios
y la direccion generales para el disefio y el desarrollo del sistema, seran circulados

pronto como proyecto de norma internacional.?*

2.3 Marco Legislativo

En la revision anterior se ha generado una parte de conocimiento con
respecto ala normalizac i6n y calidad, que sustenta el primer paso de la
investigacion, esta revision da lugar al enfoque legal de normali zacién. Ya que al
establecerse el marc o legal sobre normalizacion se estipulan quienes y como
llevan a cabo la elaboracion de las normas tanto Internacionales como Nacionales

asi como su campo de aplicacion.

Normalizaciéon
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De acuerdo con la ISO la normalizac ién es la actividad que tiene por objeto
establecer, ante problemas reales o potenc iales, disposiciones destinadas a usos
comunes y repetidos, con el fin de obtener un nivel de ordenamiento 6ptimo en un
contexto dado, que puede ser tecnoldgico, politico o econémico. **

La asociacion estadounidense para pr uebas de materiales (ASTM), define
la normalizacion como el pr  oceso de formular y aplicar reglas para una
aproximacion ordenada a una actividad espec ifica para el beneficio y con la

cooperacion de todos los involucrados. '

2.3.2 Quiénes Desarrollan las normas ISO

La ISO es una red de los institutos de normas nacionales de 146 paises,
sobre la base de un miembro por pais, con una Secretaria Central en Ginebra,
Suiza, que coordina el sistema. La ISO esta compuesta por delegac iones
gubernamentales y no gubernamentales subdivi didos en una serie de subcomités

encargados de desarrollar las guias que contribuiran al mejoramiento ambiental. %

Las normas de ISO son desarrolladas por comités técnicos que
comprenden a expertos de los sectores industriales, técnicosy de negocio, los
cuales han pedido las normas, que posteriormente usaran. Estos expertos pueden
ser unidos por otros con el conocimiento r elevante, como los representantes de
agencias de gobier no, probando laboratorios, asociaciones de cons umidor,
ecologistas, etcétera. Los expertos participan como delegac iones nacionales,

escogidas por la 1SO.%

La totalidad de miembros se encuentran divididas en tres categorias:
Miembros del Comit é Ejecutivo, Miem bros Correspondientes y los Miembros

Suscritos.

Miembros del Comité Ejecutivo: Estas organizaciones se responsabilizan

por informar a las partes potencialmente interesadas en cada uno de sus paises
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de oportunidades e iniciativ as relevantes de la estandarizac i6n internacional.
También se aseguran que los intereses de su pais s e encuentren representados
durante negociaciones internacionales al momento de real izar acuerdos en las
estandarizaciones. Y por supuesto, cada representante es responsable de aportar
una cuota de membresia a la O rganizacién para financiar sus operaciones. Cada
uno de los miembros Ejecut ivos tiene derecho a voz y voto durante las juntas

generales de I1SO en el comité técnico y el comité politico.’

Miembros Correspondientes: Son organizaciones de algunos paises que
usualmente no poseen un desarrollo pleno en las actividades de estandarizacion a
nivel nacional. Los miembros por correspondencia tienen voz pero no tienen voto
durante las juntas generales de | SO, pero son enteramente informados acerc a de

las actividades que le interesan a las industrias en cada uno de sus naciones.

Miembros Suscritos: ISO ha implementado también esta tercera categoria
para los organismos de los pai ses con economias muy pequenfas. Ellos pagan
cuotas de membresia reducidas que les  permite mantenerse en contacto con

estandares internacionales. °

2.3.3 Como se desarrollan las Normas ISO

Las delegaciones nacionales de expertos de un comité técnico se reunen
para hablar, discutir antes de llegar al acue rdo general sobre un proyecto. Este es
difundido a los socios de la ISO para el comentario y la votacion. Muchos
miembros tienen procedimientos de revision public  os para la fabricacion de
normas preliminares donde se informe y esté disponible a partidos interesados y al
gran publico. Los miembros de ISO entonc es toman en cuenta cualquier opinion
que reciben en la formulacién de su posicidén en estandar preliminar. Si la votacion
es a favor, el documento, con modifica  ciones eventuales, es difundido a los
miembros de ISO como un bosquejo final al Estandar Internacional (FDIS). Si
aquel voto es pos itivo, el documento entonces es publicado como un Estandar

Internacional. > ®
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2.3.4 Organismos de Normalizacion Internacional

Organismos Internacionales de Normalizacion son:

ASME - American Society of Mechanical Engineers

CEE - Comisién de reglamentacion para equipos eléctricos

CENELEC - Comité Européen de Norma lisation Electrotechnique - Comité
Europeo de Normalizacién Electrotécnica.

COPANT - Comisién Panamericana de Normas Técnicas

AMN - Asociacién Mercosur de Normalizacion

EURONORM - Organismo de normalizacion de la Comunidad Europea
IEC - International Electrotechnical Commission

IEEE - Institute of Electrical and Electronical Engineers

IETF - Internet Engineering Task Force

ISO - Organizacion Internacional para la Estandarizaciéon

ITU - Unidn Internacional de Telecomunicaciones (engloba CCITT y CCIR)
Organismos de las Naciones Unidas: UNESCO, OMS, FAO °

2.3.5 Organismos Nacionales de normalizacion

Se cuenta con la participacion de organism os nacionales de cada pais que
participan en estas actividades de normalizacion algunas de ellas son. Alemania:
Deutsches Institut fir Normung — DIN, Argentina: Instit uto Argentino de
Normalizacion — IRAM, Boliv ia: Instituto Boliviano de Normalizacion y Calidad-
IBNORCA, Chile: Instituto Nacional de Nor malizacion — INN, Colombia: Instituto

Colombiano de Normas Técnicas — ICONTEC, Costa Rica: Instituto de Normas

34



Técnicas de Costa Rica — INTECO Cuba: Oficina Nacional de Normalizacion — NC.

México DGN Direccion General de Normas.®

2.3.5.1 Normalizacion nacional

El proceso de normalizac i6n nacional se desarrolla a través de comités
técnicos en una accidn de consenso, respetando las neces idades, y el interés
general y del gobierno, para la contribuc  i6n al desarrollo ec ondémico, social y

tecnolégico del pais.

A la luz del Decreto 2269 de 1993, el proceso de normalizacion nacional
también se implementa a través de las Unidades Sectoriales de Normaliz acion,
adicionalmente se c uenta con el desarr ollo de pr oyectos de normaliz acién
especificos, realizados a corto plazo, en convenio con los diferentes sectores de la

economia nacional. °

NORMEX es el primer Organismo Nacional de Normalizacién y Certificacion
Nacional. Con mas de 50 afios de experiencia en el ambito de las tecnologias para
la calidad, ya que es el res ultado de la privatizacion de los Laboratorios

Nacionales de Fomento Industrial (LANFI) ocurrida en el afio de 1993.

NORMEX esté integrada por tres instituciones nac ionales: La Universidad
del Valle de México (UVM), el Institut o Politécnico Nacional (IPN) y la Camara
Nacional de la Industria de la Transformaciéon (CANACINTRA), por lo que
NORMEX tiene la represent acion de los sectores académicos, cientificos,
tecnolégicos e industriales. Esta acreditado y aprobado por diversas dependencias

publicas y entidades de acreditacion como son:

e Secretaria de Economia (SE)
e Secretaria de Salud (SS),
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e Secretaria de Turismo (SECTUR),

e Secretaria del Medio Ambiente, Recursos Naturales (SEMARNAT)

e Secretaria de Comunicaciones y Transporte (SCT),

e Secretaria de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural (SAGARPA)

e Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA)

e Consejo de Normalizacion y Certif icacion de la Competenc ia Laboral
(CONOCER) %°

Los servicios de NO RMEX estan organizados de manera que representen
soluciones integrales a sus clientes. En normalizacién se encuentran registrados
en diez sectores que abarcan 34 ramas indus triales y actualmente se contribuy e
en el programa nacional de normalizac  i6n elaborando normas mexicanas de

producto en nueve Comités Técnicos de Normalizacion. %°

NORMEX ha desarrollado diver sos esquemas que incluyen verificaciones
documentales, verificaciones técnicasy verificaciones técnico-documentales,

cuenta con programas de certificacion de:

o Sistemas de Gestion de la Calidad 1ISO 9001:2000

e Sistemas de Gestion Ambiental ISO 14001:2004

e Sistemas para la administracion de la seguridad y la salud en el trabajo
SASST-001 (OHSAS 18000)

e Sistemas de Gestion de la Inocuidad Alimentaria 1ISO 22000:2005

e Sistemas para la Gestion de la Seguridad en el Servicio de Manejo,
Transporte y Custodia de Mercancias NORMEX/SMTC/2004

2.3.5.2 Normas Oficiales Mexicanas

Las Normas Oficiales Mexicanas (NOM), conforme la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién (LFMN), son regulaciones técnicas que establecen
especificaciones y procedimientos para garantizar que los servicios cumplan, en el

contexto de los propdsitos y funciones para los que fueron disefados, con
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caracteristicas de seguridad, intercambiabilidad, confiabilidad y calidad.

Las dependencias del Gobierno Feder al son quienes se encargan de
expedir dichas regulaciones llamadas Nor mas Oficiales Mexicanas (NOM'’s), que
son de caracter obligatorio y que contienen caract eristicas o especificaciones
que deben cumplir los servicios, cuando puedan constituir un riesgo para la
seguridad de las personas o dafar la salud humana, el medio ambiente, o causar

danos a nuestros recursos naturales.

Para la elaboracion de las NO M'’s, se han constituido diversos Comités
Consultivos Nacionales de Normalizacién, lo s cuales se integran por el G obierno

Federal, Sector Privado, Sector Académico y Sector Social.?’
2.3.5.3 Normas Mexicanas

La Norma mexicana que elabora un organismo nacional de normalizacion, o
la Secretaria de Economia en ausencia de ellos, de conformidad con lo dis puesto
por el articulo 54 de la LFMN , se define en los términos de la LFMN, como aquella
que prevé para uso c omun y repetido reglas, especificaciones, atributos métodos
de prueba, directrices, caracteristicas o prescripciones aplicables a un producto,
proceso, instalacién, sistema, actividad, servicio o método de produc cion u
operacion, asi como aquellas relativas a terminologia, simbologia, embalaje,

marcado o etiquetado.?
2.3.6 Quienes usan las Normas

Las normas ISO 9000 inicialmente se desarrollaban para empresas de la
industria de fabricacion. Actualmente su aplicacién se esta difundiendo

rapidamente a varios sectores de la economia.

Hoy, empresas de todo el m undo, grandes y pequefias, asi como
organizaciones dedicadas a la educacion, ala salud y todo tipo de ser vicios

desarrollan su sistema de calidad en base alas normas ISO garantizando asi el
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desarrollo de la apertura de nuevos mercados para mejorar su competitiv. = idad y

productividad. % ?°

2.4 Marco Teodrico

Se ha construido una parte de la tematica sobre Nor malizacién en los apartados
anteriores, corresponde hacer énfasis en los sistemas de gestién de calidad, asi,
como las variables de interés r elacionadas para la implementacion de la Norma
NMX-EC-17025-IMNC

2.4.1 Que es ISO

La ISO es una organizacion internacional no gubernamental, compuesta por
representantes de los organismos de no rmalizacion (ONs) nacionales, que
produce normas internacionales industriales y com erciales. Dichas normas se

conocen como normas 1S0. % 1°

La mision de la ISO es la de promover el desarrollo de la normalizac  i6n y
las actividades relacionadas en el mundo con lavis i6n de facilitar el comercio
internacional de productos y servicios, y de desarrollar la cooperacion en las areas

de las actividades intelectuales, cientificas, econémicas y tecnolégicas >
2.4.2 Que son las normas ISO

Las Normas ISO 9000 es un conjunto de normas con la finalidad de orientar
y ordenar la gestion de las empresas que tienen un reconocimiento y aceptacion
internacional debido a la participacion que tienen los consum idores y a la alta

competencia internacional.

Cabe destacar que las Normas desarrolladas por ISO son voluntarias,
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comprendiendo que ISO es un organism o0 no gubernamental y no depende de
ningun otro organismo internacional, por lo tanto, no tiene autoridad para que sean

obligadas.

2.4.2.1 Objetivos de las ISO 9000

Proporcionan herramientas para que una organizacién pueda lograr la
calidad del producto o servicio que gener a, de modo que las necesidades del
cliente sean satisfechas de manera  permanentemente, y asi permite ala

empresa reducir costos de calidad, aumentar la productividad, y ser competente.

Se proporciona a los clientes la seguridad de que su producto o los
servicios tienen la ¢ alidad deseada, y la empresa tiene la seguridad de que

genera calidad.
2.4.3 Estructura de la serie ISO 9000: 2000

La serie de Normas ISO 9000: 1994 estaba formado por c inco normas,
para el afo 2000 lanorma | SO se agrupa quedando solo la ISO 9000: 2000,
y las normas ISO 9001, 9002 y 9003 s e incluyen en un solo modelo que es la
ISO 9001: 2000 com o modelo unico de requis itos. Mientras que la Nor ma ISO

9004:2000 seguira siendo un documento guia.

Algunas de estas normas especifican requisitos para sistemas de calidad
(ISO 9001, 9002, 9003) y otras dan una guia para ayudar en la interpretacion e
implementacion del sistema de calidad (ISO 9000-2, ISO 9004-1).

Algunas Normas de la familia ISO 9000 esta formada por los siguientes

documentos:
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ISO 9000:2000 (NMX-CC-9000-IMNC-2000) describe los fundamentos de
los sistemas de gestion de la calidad y especifica la t erminologia para los
sistemas de gestion de la Calidad. Sistemas de gestidn de la calidad -

fundamentos y vocabulario.

ISO 9001:2000 (NM X-CC-9001-IMNC-2000) especifica los requisitos par a
los sistemas de gestion de la ¢ alidad aplicables at oda organizacion que
necesite demostrar su capacidad para proporcionar productos que cumplan
los requisitos de sus clientes vy los reglamentarios que les sean de
aplicaciéon y sus objetivo es aumentar la satisfaccion del cliente. Sistemas
de gestiondelac alidad - Requisit os (En adelante la unica norm a
certificable de la serie).

ISO 9004:2000 La norma NMX-CC-9004-IMNC-2000 (recomendaciones)
proporciona directrices que cons ideran tanto la eficacia como la eficienc ia
del sistema de gestion de la calidad. El objetivo de esta norma es | a mejora
del desempeio de la organizacién y la satisfaccion de los clientes y de
otras partes interesadas.

ISO 10011 Auditoria. Establece los princ ipios basicos, criterios y practicas
de una auditoria y provee lineamientos para establecer, planificar, realizar y
documentar auditorias de sistemas de la calidad.

ISO10011-2 Criterios para la calificac i6n de auditores. A fin de que las
auditorias de los sistemas de calidad sean conducidas en forma uniforme y
efectiva se ha desarrollado esta norma que constituy e una guia sobre los
criterios de calificacion de auditores.

ISO10011-3 Gestion de programas de a uditoria. Define los lineamientos
basicos para administrar programas de auditorias de sistemas de la calidad.

ISO10013 Guia para la elaboracion de manuales de calidad.
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2.4.4 Principios para la Gestion de la Calidad en los que se basan la
ISO 9000:2000

Cuando se redactaron las norm as 1SO 9001 e ISO 9004, se elaboraron 8
principios basicos, sobre los que se sost iene todo el sistem a de gestion de la
calidad. (SGC)

1.- Enfoque al cliente: Toda organizac ién depende de sus clientes es por ello la
importancia que dicha organizacién debe preocupars e por la satisfaccién de sus

necesidades.

2.- Liderazgo: La organizac ién debe cumplir con sus objetivos planteados, para

asegurar una organizacion lider.

3.- Participacion del personal: El personal de la organizacion es una palabra clave,
es la estructura de la organizacion y sus habilidades son usadas para beneficio de

la organizacion.

4.- Enfoque basado en proces o0s: Los resultados deseados de una actividad

pueden alcanzarse mejor cuando las actividades y los recursos se gestion como

un proceso.
5.- Enfoque de sistema para la gestion: identificar, entender y gestionar los
procesos relacionados como un sistema, va ha c ontribuir en la efic acia y
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eficiencia de la organizacion en el logro de sus objetivos.

6.- Mejora continua: Debe ser una de sus prioridades que maneje la empresa la

mejora continia debe de ser un objetivo permanente de esta.

7.- Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones: las decisiones eficaces

se basan en el analisis de los datos y en la informacion previa.

8.- Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: La organizac iéon y sus
proveedores deben mantener un a relacidon beneficiosa mutua que permita a la

organizacion satisfacer las necesidades de la misma y la del cliente.

2.4.5 Sistema de Gestion de Calidad

Un sistema de Calidad establece los requisitos que satisf agan las
necesidades del cliente, asi como controlar los proces os que lleva acabo y esto
depende de la organizac i6n si implementa sistemas que aumentan la
probabilidad de la satisfaccidén todo esto con lleva a la generacion de un pr oducto

0 servicio.

2.4.5.1 Implementacion de un Sistema de Calidad

Para la implementacion de un Sist ema de Calidad se deben tomar en
cuenta varios factores entre los que se encuentran, determinar las necesidades y
expectativas de los clientes y de otras partes interesadas, establecer la politica y
objetivos de la calidad de la organizacion, determinarlos procesosy las
responsabilidades necesarias para el logro de los objetivos de la calidad, asi como
proporcionar los recursos necesarios para el logro de los objet ivos de la calidad,
establecer los métodos para medir la eficacia y eficie  ncia de cada proceso; y

determinar los medios para prevenir no conformidades y eliminar sus causas.

Por medio del establecimiento de la politica y objetivos de la calidad se
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obtienen beneficios ya que proporciona un punto de referencia para dirigir a la

organizacion, ayudar a la organizacion aplicar susr  ecursos para alcanz ar los
resultados deseados y un punto de gran importancia es alcanz ar los objetivos de
la calidad que tiene un impacto pos itivo en la satisfaccion y confianza de las

partes interesadas.

En lo que respecta a la alta direc cidn a través del liderazgo y sus acciones,
crea un ambiente donde el personal se sienta completamente involucrado y pueda
operar eficazmente y lograr establecer un politica y los objetivos de la calidad de
una organizacion, promover la politica y los objetivos de la calidad a través de la
organizacion para aumentar la toma de conciencia, la motivaciony la
participacion. Debe asegurarse del enfoque hacia los requisitos del cliente en toda
la organizacion, de que se implementen lo s procesos apropiados para cumplir con
los requisitos de los clientes y de otras partes interesadas para alcanzar los

objetivos de la calidad.

Debe asegurarse de que se ha implem entado y establecido un sistema de
Gestidon de Calidad eficaz y efic iente asegurandose de la disponibilidad de los
recursos necesarios, realizar revision en el sistema de Gestion de la calidad, asi

COmMo Su mejora.

Documentacion y Comunicacion del SGC

Se requieren para lograr la conformidad con el cliente y la mejora, proveer
la informacion apropiada, asegur ar la repetibilidad y la trazabilidad, proporcionar
evidencia objetiva y evaluar la eficienc ia y la adecuacién continua del sistema de
Gestion de la Calidad.

En el Sist ema de Gestion de Calidad se incluyen varios tipos de
documentos entre ellos estan:

e Manuales de Calidad que proporcionan inf ormacion consistente, interna 'y

externa a cerca del sistema de gestion de la calidad.
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¢ Planes de Calidad que describen como se aplica el Sistema de Calidad a
sus elementos o a un producto, proyecto o contrato.

e Especificaciones que establecen los requisitos.

e Procedimientos que informan consistentemente sobre como efectuar las
actividades y por ultimo los Registros que proporcionan ev idencia objetiva

de las actividades o resultados obtenidos.

Evaluaciéon del Sistema de Gestion de la Calidad

Deben cuestionarse los procesos que son sometidos a evaluaciéon para saber si
se haidentificadoy definido apropiadam ente el pr oceso, se han as ignado las
responsabilidades, se han implementadoy mantenido los procedimientos, si el
proceso es el eficaz para lograr los resultados requeridos estos aspectos pueden
ser evaluados mediante: Auditorias, Revi sion del Sistema de G estidon por la Alt a

direccion y Autoevaluaciones.

Las Auditorias se realiz an para determinar el grado en que se han
alcanzado los requisitos del sistema de Gestion de la Calidad se evalua la eficacia
e identifica oportunidades de mej ora. Pueden ser de primera parte realizadas por
la organizacién, de segunda parte son llevadas por el cliente; de tercera parte son
llevadas por organizaciones externas independientes que proporcionen ser vicios

de auditoria.
Revision del Sistema de Gestion de la Calidad
La organizacion debe estar consciente de la evaluacion sistematica de

convivencia, eficacia, adecuacion y eficiencia del Sistema de Gestion de la
Calidad.
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Autoevaluacion

La Autoevaluacion de unaor ganizacion es unarevisibonc ompleta y
sistematica de las actividades y resultados de la organizacion ¢ on referencia al
Sistema de Gestion o un modelo de exc elencia. Se evalua la vision global del
funcionamiento de la organizacion, el grado de madurez del SGC vy la identificaron

de areas que precisan mejora en la organizacion y a determinar prioridades.

Mejora Continua

El objetivo de la mejora continua del SGC es de increment ar la probabilidad
de aumentar y satisfaccion de los ¢ lientes y otras partes interesadas y se
establecen diferentes acciones como ana lizar y evaluar situac iones existentes
para la mejora, establecimiento de objetivos y busqueda de posibles  soluciones
para la mejora, implementacién de soluciones seleccionadas, m edida, verificacidon

y analisis de la implantacion, formalizacion de los cambios.

Técnicas Estadisticas

Conocer la variabilidad de los pr ocesos y sus resultados ayuda a resolver
problemas técnicos y mejorar su eficie  ncia. Estas técnicas ayudan a medir,
interpretar, describir, simular prevenir y mejorar continuamente problemas de la

variabilidad.

2.5 DelanormalSO/IEC 17025

En la may oria de casos, para la obtenciéon de unos buenos niveles d e
calidad dentro de la diversid ad de actividades desarr olladas en las empres as es
necesaria la realiz acion de medidas s obre el producto. La calidad de estas
medidas depende en gr an parte de la c alidad global de un laboratorio, ya sea

exterior o interior a la empresa.

El enfoque especifico de la Norma ISO/IEC 17025 es en competencia

45



técnica para verificacion y calibr acion. Estas como parte integra de actividades y

operaciones en ambiente de laboratorios donde existen varios requerimientos.

La norma NMX-EC-17025:2006 especifica todos los requisitos que tiene n
que cumplir los labor atorios de ensayo o ¢ alibracion para demostrar que operan
con un sistema de gestion, y son laboratorios competentes que generan

resultados técnicamente validos.

La primera edicién de esta norma mexi cana (2000) fue el resultado de la
experiencia que se adquirid6 mediante la implementacién de la NMX-EC-025-IMNC

y en la norma EN 4500, a las cuales remplazé.

La NC ISO/IEC 17025: 2000 tiene incorporados los requisitos de las normas
NC-COPANTISO 9001 y NC-COPANTISO 9002 de 1994; de manera que los
laboratorios que cumplan los requisitos de esta norma operan con un sistema de
gestion de la calidad en sus actividades de ensayo y calibracion de acuerdo con la
NC-COPANT/ISO 9001: 1995 e NC-COPANT/ISO 9002: 1995.

Los organismos de acreditacion que rec  onocen la competencia de los
laboratorios de ensayo y/o calibracidon se basan en es ta Norma Internacional para

las acreditaciones de dichos laboratorios.

Siendo el aspecto de la gestidon un punto importante marcado por las
diferentes normas, en el capi tulo 4 pr esentamos los requisit os relativos a la
Gestidn, mismos que seran utilizados para el desarrollo del capitulo 5 que
contiene los requisit os técnicos delos  ensayos y/o calibraciones que los

laboratorios llevan acabo.

La aplicacién de esta norma facilitaria la aceptaciéon de los res ultados de
ensayo Yy/o calibracion entre diferentes | aboratorios de distintos paises vy asi

obtener su acreditacion.

El uso de esta Norma Internacional trae beneficios significativos de los

laboratorios como la cooperacion, intercambio de informacion, experiencia propia
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de cada laboratorio que contribuya a la retroalimentacion de los mismos.
2.5.1 Contenido de la norma

La NC ISO/IEC 17025: 2005, tiene un tot al de cinco capitulos; el cuarto
contiene los requisit os para una gestion sélidadelac  alidad (Requisitos de
gestion) y el capitulo 5, referido a los requisitos para demostrar la competencia
técnica del tipo de ensayo y/o calibrac ion que realiza el laboratorio y la factibilidad

técnica de sus datos y resultados. 9,10

El apartado 4 de la norma se compone 14 puntos que corresponden a
diferentes actividades con respecto alos laboratorio, haciendo relevancia en
algunos que no aparecen explicitos en NC-COPANT/ISO 9001: 1995, como son el

4.7. Servicio al cliente y 4.8. Quejas.

El apartado 5 de la norma contiene los Requis itos Técnicos que permiten
demostrar la competencia técnic a y la fact ibilidad de los dat os y resultados y
algunos aspectos de importancia, que no aparecen en NC-CO PANT/ISO 9001:
1995 tales como el 5.3. Instalaciones y condiciones ambientales, 5.7. Muestreo,
5.9. Aseguramiento de la c alidad, 5.10. Informe de resultados y otros especificos
del proceso de medicion. De cualquier manera en este capitulo estan contenidos

todos aquellos aspectos referidos al sistema de la calidad que se requieren. *'°

2.5.2 Objetivo y campo de Aplicacion

Esta Norma tiene como objetivo establecer los “requisitos generales para la
competencia enlar ealizacion de ensayos o de calibraciones, incluido el
muestreo.” Cubre los ensayos vy las calibraciones que ser ealizan utilizando
meétodos normalizados, métodos no normalizados y m étodos desarrollados por el

propio laboratorio. *'°

Esta Norma Internacional es aplicable a todos los laboratorios que realizan
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ensayos o calibraciones. Estos pueden ser, los laboratorios de primera, segunda y
tercera parte y los laboratorios en los que los ensayos o las calibraciones forman

parte de la inspeccion y la certificacion del producto.

La Norma Internacional se aplic a independientemente de factores como la
cantidad de empleados o de las activida  des del ensayo y/o calibracion que
realicen, si el laborator io no realiza alguna de es tas actividades mencionadas
anteriormente, los requisitos de los apartados que les corresponde no se aplican.

Esta norma Internacional es utilizada por los laboratorios cuando s e
desarrollan los sistemas de gestion para s us actividades de cali dad, al igual que

se usan cuando se reconoce la competencia de los laboratorios.

2.5.3 Referencias Normativas

Los documentos de referencia siguientes son indispens ables parala
aplicacién de este documento. Para las r eferencias con fecha solo se aplica la
edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la ult ima edicion del

documento de referencia (incluyendo cualquier modificacion).

NMX-EC-17000-IMNC-2005, Evaluacion de la conformidad — Evaluacion y
principios generales.

NMX-Z-055-1997-IMNC, Metrologia — Vocabulario de Términos fundamentales y
generales. (VIM, Vocabulario internacional de términos fundamentales y generales
de Metrologia, publicado por BIPM, IEC, IFCC, I1SO, IUPAC, UIPAP y OIML). ™

2.5.4 Requisitos Relativos a la de gestion

El contenido de est e capitulo corresponde a 14 apartados donde estan
presentes parte de los requisitos de la Nor ma Internacional ISO/IEC 17025: 2000
que contribuyen para la demostracion de la competencia de los laboratorio que
realizan ensayo y/o c alibracion. Asi como la Organizacion, Sistema de Gestion,

Control de los Documentos, Revisiéon de los pedidos de ofertas y contratos,
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Subcontratacién de ensayos y calibraciones, compras de servicios y suministros,
Servicio al cliente, Quejas, Control de Trabajos de ensayos y de calibraciones no
conformes, Mejora, Acciones pr eventivas, Acciones c orrectivas, Control de los
Registros, Auditorias Internas, Revisién por la Direccion. %10 Parte del pres ente
trabajo sera desarrollar las caracteristicas que en materia de gestién se pr esenta

en esta norma, mismo que es presentado en el capitulo Ill.

2.5.5 Requisitos técnicos

El contenido del punto 5 de la norma comprende 10 apartados, esta seria
la otra parte de complementacion de la Nor ma Internacional ISO/IEC 17025: 2000
que permite al laboratorio demostrar su competencia en las actividades de ensayo
y/o calibracién que r ealiza, con la finalid ad de obtener resultados validos. Entre
estos requisitos estan generalidades de  Personal, Instalaciones y Condiciones
Ambientales, Métodos de ensay o y de Calibracion y validacion de los mét  odos,
Equipos, Trazabilidad de las Mediciones, Muestreo, Manipulacion de los items de
ensayo y calibraciéon, Aseguramiento de la Calidad de los Ensayo y de calibracion,
Informe de los resultados mismos que seran abordados de una forma general en

el capitulo III.

Esta es la estructura de una de las Normas Internacionales de gran
importancia para los laboratorios que realizan ensayos y/o calibraciones y que les

permite ser competentes con respecto a otros laboratorios.

Los anexos incluyen tablas de comparacion c on la NC-COPANT/ISO
9001:1995 y la NC-COPANT/ISO 9002: 1995. *'°

2.6 Calibracion y Trazabilidad

Calibracion, de acuerdo con el voc abulario internacional de términos
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fundamentales y generales de metrologia (VIM), es aquel conjunto de operaciones
con las que se establece, en unas condic iones especificadas la correspondencia
entre los valores indicados en el instrumento, equipo o sistema de medida, o por
los valores representados por una medida materializada o material de referencia, y
los valores conocidos correspondientes a una magnitud de medida o patrén,

asegurando asi la trazabilidad de las medidas a las correspondientes unidades

basicas del Sistema Internacional (SI) y procediendo a su ajuste o expres ando

esta correspondencia por medio de tablas o curvas de correccion.

De esta definicion se deduce que para calibrar un instrumento o patrén es
necesario disponer de uno de mayor pr ecision que proporcione el valor
convencionalmente verdadero que es el que se empleara para ¢ ompararlo con la
indicacion del instrumento sometido a calibracion. Esto se realiz  a mediante una
cadena ininterrumpida y documentada de com paraciones hasta llegar al patron, y

que constituye lo que llamamos trazabilidad.

Se debe calibrar ya que el envejecimiento de los componentes, los cambios
de temperatura y el estrés mecanico qu e soportan los equipos deteriora poco a
poco sus funciones. Cuando esto sucede, los ensayos y las medidas comienzan a
perder confianza y se resienten tanto el dis efio como la calidad del producto. Esta
realidad no puede ser eludida, pero si detectada y limitada, por medio del proceso
de calibracion. La correcta calibracion de los equipos proporcion a la seguridad de
que los productos o servicios que se ofrecen reunen las especificac iones

requeridas

La calibracion de un instrumento permite determinar su incertidumbre, valor

fundamental, dentro de un sistema de calidad, para la agrupacion de los

instrumentos en categorias metroldgicas para su posterior utilizacion. 2%3% 4°

Trazabilidad

La trazabilidad se define como la propiedad de una medicién, fisica o

quimica, o del valor de un patrén, por medio de la ¢ ual estos pueden ser

50



relacionados a referencias establecidas, en este caso los Patrones Nacionales, a

través de una cadena interrumpida de comparaciones.

La trazabilidad unic amente existe cua ndo se presentan evidenc ias
rigurosamente cientificas, continuas y apropiadas a cada aplicacién, que muestran
que la medicion es ta produciendo resu ltados documentados con valores de

incertidumbre estimados y declarados. 3"

2.7 Comparacion de la norma ISO/IEC17025 con respecto a la
Norma 025y EN 45001

Al realizar una comparacion de la nueva Norma ISO 17025 con respecto a
las que ha remplazado, se han encontrado diferencias significativas asi como

puntos en los que solo debe hacerse un mayor énfasis.

1.- Objetivos y Campo de Aplicacion

La Norma ISO 17025 amplia el objetivo de las Normas ISO 25y EN 4500 1
ya que tiene en cuenta el muestreo y que los métodos de ensayo pueden no
normalizados o bien pueden estar desarrollados por el propio laboratorio. Un punto
importante es que establece que algunas clausulas no seran aplicables a todos

los laboratorios.
2.- Normas para consulta

La Norma ISO/IEC 17025 sigue teniendo  como referencias validas para
consultar las normas ISO 9001 y ISO 9002. Sin embargo, a diferencia de la ISO

25, la nueva norma advierte que, dado que las normas estan sujetas a procesos

de revisidon, siempre debe utilizarse su version mas actual.
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3.- Definiciones

A diferencia de las Normas ISO 25 y EN 45001, en la Norma 17025 se han
suprimido las definiciones. Si embargo, siguen siendo aplic ables las definiciones
descritas en la ISO/IEC 2 y en el Vocabulario Internacional de Términos Basicos

y Generales de Metrologia (VIM).

4.- Requisitos de Gestion

4.1 Organizacién

Una novedad es que aparece un requisito aplicable a los laboratorios que
pertenecen a organizaciones de mayor tamano. En este, caso deberan definirse
las actividades de toda organiz acion, delimitando claramente las
responsabilidades del personal clave e id entificando los pos ibles conflictos de
interés. También se hace énfas is en la necesidad de definir un organigram a del
laboratorio, su posicidén en la organizacién y las interrelaciones entre los diversos
bloques (direccion, operaciones técnicas, servicios de apoyo y sistema de
calidad).

La segunda novedad consiste en que la norma no establece la necesidad
de la figura del director Técnico, sino que podra existir una Direccién T écnica que

asuma las responsabilidad global de las operaciones técnicas.
4.2 Sistema de Gestiéon de la Calidad

En este apartado la norma establece mas claramente que en las normas
ISO7IEC 25 y EN 45001 los requisitos minimos que debera tener la declaracion de

la politica de calidad. Sinem  bargo, a diferencia de ambas normas, se ha

suprimido la lista de los contenidos que deberia tener un manual de calidad.
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4.3 Control de Documentos.

Este apartado esta en linea con la norma ISO 9001, aunque incluy e
requisitos mas especificos referentes a la revision, aprobacion y correccion de
documentos. Control de docum entos tanto internos como externos, también se
establece que ya no es neces ario que los documentos estén firmados por los
responsables de su revisidon o aprobacién pero si debe incluir la identificacién del

responsable de su emision.

4.4 Revision de Solicitudes, Ofertas y contratos

Este aspecto apenas estaba rec ogido en la norma ISO 25 y ahora recoge
los requisitos establecidos en la Norma ISO 9001, entre los que se incluye la
identificacion de las necesid ades del cliente y la seguridad de que el laboratorio
tiene la capacidad de satisfacer dichas nec esidades. El objetivo es, 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 debe mantener un registro de las revisiones del trabajo

desempenado.
4.5 Subcontratacion de ensayos y calibraciones

Se establece que el laboratorio debe subc ontratar ensayos o calibraciones
a laboratorios competentes, se amplia el concepto de subcontratacion a
actividades con caracter permanente a través de acuerdos de subcontratacion,
representacion o franquicia.

4.6 Compra de servicios y suministros

Incorpora requisitos de la norma ISO 9001, con el objetivo de as egurar que
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los laboratorios, antes de proceder a la adquis icidn de un servicio o suministro,

establecen las especificaciones que debera cumplir y verificar antes de su uso.

4.7 Servicio al cliente

Se establece, como novedad respecto a la norma ISO 25, la obligacion de
cooperar con el cliente. Se recomienda asimismo mantener en todo momento
informado al cliente de cualquier eventualidad en la realizacion de ensayos y/o
calibraciones, asi como conocer su grado de satisfaccion a través de encuestas de

opinioén.

4.8 Reclamaciones

Se insiste para que el laboratorio disponga de un procedimiento para

gestionar reclamaciones.

4.9 Control de trabajos de ensayo y/o calibracion no conformes.

Mucho de los requisitos de este apartado estan contemplados en la ISO 25.
Como novedad y en linea con la norma IS O 9001, aparece un requisito en el que
se establece la necesidad de disponer de procedimientos especificos para
ocuparse del trabajo y los resultados no conf ormes. En este caso, sera necesaria

la adopcidn de “acciones correctivas inmediatas”
4.10 Acciones correctivas

El laboratorio debe incorporar procedimientos especificos para el analisis de
causas, la seleccion, implementacion y seguimiento de acciones correctivas y en

caso de que se pong a en duda el cumplimiento con los requis itos de la presente

norma, la realizacién de auditorias internas.
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4.11 Acciones preventivas

Este es un nuevo apartado, que es tablece la necesidad de que los
laboratorios desarrollen proc edimientos preactivos que les per mitan identificar
oportunidades de mejora y posibles fuentes de no conformidades, ya sean
técnicas o relativas al sistema de gestidén de la calidad asi como establecer las

“acciones preventivas “oportunas.

4.12 Control de los registros

Se presta atencion a los registros en soporte electrénico, el labor atorio debe
disponer de procedimientos para garantizar su proteccion, realizar copias de

seguridad y evitar su proteccion y modificacion.

4 .13 Auditorias internas

La mas relevante es que se recomienda que la duracion de uncic lo de

auditorias internas sea de aproximadamente de un afo.

4.14 Revision por la direccion

La direccion del laboratorio, con una frecuencia recom endada de una vez al
afno, debe realizar r evisiones del sistem a de gestion de la calidad y de las
actividades de ensayo y/o calibracion, con el objetivo de comprobar el adec uado
cumplimiento e introducir las mejoras oportunas. La revision debe contemplar,
entre otros, el resultado de las auditarias internas recientes, las acc jones
correctivas y prevent ivas, las auditarias externas, los resultados de ejer  cicios
interlaboratorio, reclamaciones o el retorno de informacién por parte de los

clientes.
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5. Requisitos técnicos

Las ideas expuestas son bas icamente las mismas, este apartado esta
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 los puntos que s e ha puesto mayor énfasis es enlatom a de muestra, la
validacion de métodos vy la verificacion de la trazabilidad, el calculo de la
incertidumbre de la medida en el cas o de los laboratorios de ensayoy el
contemplar la posibilidad de incluir interpretaciones y opiniones en los informes de

ensayo.

5.1 Generalidades

Se encuentran los factores que influyen en la valid ez y fiabilidad de los

ensayos Yy/o calibraciones realizadas por el laboratorio.

5.2 Personal

El laboratorio debe de disponer de una politica de formacion de su personal,
el cual debe ser de plantilla o contratado. En el caso del personal en formacion,
debe garantizar su adecuada super vision. En cuanto al personal técnico o auxiliar
con contrato temporal, el laboratorio debe asegurar su competencia, su adec uada
supervision y su adaptacion al sistema de gestion de la calidad. Se hace énfasis
en el personal responsable de las opiniones expresadas en los informes de
ensayo, el cual se les exige un conocimiento y calificacién adicionales.

Debe mantener actualizada una descr ipcion de cada uno de sus puestos de

trabajo, indicando las responsabilidades del puesto.

5.3 Instalaciones y condiciones ambientales

En este apartado no hay novedades con respecto a las normas ISO/IEC 25
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y EN 45001. Solo destaca que los requisit 0s incorporan la toma de muestras,
ademas de los ensay os y las calibraciones , como actividad que se realiza en el

laboratorio.

5.4 Métodos de ensayo y calibracion de ensayos y validaciéon de métodos

La nueva Norma ISO/IEC 17025 incor  pora requisitos relativos a la
seleccién de métodos por parte del laboratorio y al uso de métodos no
normalizados o desarrollados por el propio laboratorio. Algo nuevo es que se
incluye la necesidad de que cualquie r desviacion al método de ensayo se
autorizada por el cliente.

Trata extensamente la validacion de métodos de ensayo y calibrac ion
explicando cuando se debe validarse un método y cuales son los parametros que
deben especificarse. En la norma EN 4500 1 unicamente se nombra la necesidad
de tener descritos los métodos de ensayo no normaliz ados, la norma ISO/IEC 25
afirma que deben validarse los métodos que no sean de referencia per 0 no
especifica parametros.

Deja claro que la validacion supone siempre un equilibrio entre costes, riesgos y
posibilidades técnicas.

En lo referente al calculo de inc ertidumbre, se 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.

Se establecen requis itos relativos al control de las diferentes versiones del
software utilizado en el laboratorio y que pueden tener influencia en los resultados

de ensayo y/o calibracion.

5.5 Equipos

En lanorma ISO /IEC 17025 especific a mas cuales son los equipos que

deben cumplir las especificac iones requeridas, ademas cabe destacar que la

norma considera dentro del apar tado el material utilizado para hacer el muestro
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asi como los programas informaticos.

5.6 Trazabilidad de las medidas

Al igual que en las Normas ISO/IEC 25 y EN 45001, se establec e que deben
calibrarse todos aquellos equipos que t engan un efecto significativo en la
exactitud de los resultados. La novedad es que la norma ISO/IEC 17025 concreta
mucho mas como debe verific arse 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 del sistema internac ional de unidades (Sl), o, en el cas o
que no sea posible a patrones de referencia apropiados, tales como materiales de
referencia certificados o bien utilizando métodos descritos claramente y aceptados
por todas las partes implicados. Para el caso de la calibraci 6n de los equipos en
los laboratorios de ensayo depende de la contribucién que tenga la incertidumbre
de la calibracion a la incertidumbre de los resultados.

Ademas la norma también incluye un nuevo apartado donde se especifican los
patrones que deben usarse para verificar la trazabilidad asi como la necesidad de

procedimientos para asegurar su conservacion y evitar su contaminacion.
5.7 Muestreo

Este apartado se aborda con mas profundidad un aspecto poc o desarrollado
en la EN 45001, estableciendo requisitos claros y concisos para su realizacién. El
laboratorio debe disponer de un plan de muestreo, basado en métodos
estadisticos, y de pr ocedimientos donde se indiquen los factores que deben

controlarse para garantizar la validez de los resultados.

5.8 Manipulacién de objetos de ensayo y calibracion
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No hay novedad con respecto a las normas ISO/IEC 25 Y EN 45001. Solo se
incide en la necesidad de que la persona responsable de obtener y transportar las

muestras tenga un conocimiento adecuado para su manejo.

5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y calibraciones
El laboratorio debe disponer de sistemas de control, basados en un analis is
estadistica, para comprobar la validez de los resultados de ensayo y calibr acion,

como el uso habitual de materiales de referencia.

5.10 Informe de los resultados.

En este apartado los requisitos estan descritos de un forma mucho mas
detallada que en la normas precursoras, Sin embargo se permite una mayor
flexibilidad, Para clientes internos o cuando exista un acuerdo escrito con el
cliente, los resultados pueden comunicars e de forma simplific ada. Uno de lo
puntos mas controvertidos de la norma es el relativo a la inc lusion en los informes
de ensayo/calibracién de “opiniones o inter pretaciones” del laboratorio, las cuales

deben estar perfectamente identificadas en el informe. *'°

2.8 Comparacion de la1SO 17025 con respecto a la 1ISO 9000

Existen algunas aportaciones de la Norma ISO 17025 y que la diferencian
de ISO 9001 como:

¢ Requerimientos mas prescriptivos

e Factores que promuevan independencia en la medida

e Designar personal técnico y gerencia competente en temas de calidad

e Aspectos de confidencia y proteccion de propiedad intelectual

e Requisitos con mayor alcance especifico para evaluar, ldentificar y definir
metodologia para asegurar consistencia de la calibracién

e Requisitos de ambiente y plantel fisico en donde se realizan lam edida y la
calibracion
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e Aspectos de organizacion, sanidad y limpieza en las premisas de
actividades

e Requisitos especificos para asegurar, mantener, manipular y almacenar la
muestra.

e Medida vy trazabilidad a patrones de calibracion reconocidos
(internacionalmente) y extender a medida, pruebas y ensayos segun sea
apropiado

e Metodologia consistente para pruebas, ensayos y calibracidon

e Datos e informacion relevante a los requerimientos contractuales (de cliente

regulatorio y esquema industrial)

Controles estrictos sobre proc esos y ac tividades incluidas ¢ uando se

contraten las mismas. >*

2.9 Certificacion

La Organizacion Internacional de Normaliz acion (ISO) define certificacion
como "atestacién por tercera parte relativa a productos, procesos, sistemas o
personas"”, entendiéndose por atestacion la actividad que se basa en la decisiéon
tomada luego de la revision y consiste en autorizar y emitir una declaracién de que

se ha demostrado que se cumplen los requisitos especificados.

Esta declaracion puede ser un c ertificado o una marca de conformidad. En
todos los casos la declaracion garantiza a los usuario s de la evaluac i6n de la

conformidad que se cumplen los requisitos especificados.

Mediante la certificacion se reconoce formalmente que una organizacion es
competente para desarrollar tareas es  pecificas es considerada como una
herramienta clave para: facilitar el intercambio comercial, por su capacidad para
eliminar las barreras técnicas y para ab aratar los costos de evaluac i6n de la
conformidad, a través de los Acuerdos de Reconocimiento entre paises o

regiones.
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Por lo tanto la certificacion, garantiza que los organis mos de evaluacion de
la conformidad de distintos paises desempefien s u tarea de manera igual,
generando la adec uada confianza que posibilita la aceptacion mutua de

resultados.

La acreditacién significa "dar confianza" a todas las partes interesadas y por
ello le per mite a los organism os de ev aluacion de la conformidad acreditados,
tener: servicios consistentes, uniformidad de resultados, certeza en los resultados,

y promover el reconocimiento Internacional.

Para que la certificacidon se realice en forma imparcial debe ser realizada
por una tercera parte, es dec ir un organismo independiente de los respectivos
intereses del proveedor del objeto de la ce rtificacion (primera parte) y del usuario

de la certificacion (segunda parte)

Los requisitos especificados, a los que hace mencion la definicién de
certificacion, pueden estar contenidos en normas, especificaciones técnicas,

reglamentos u otros documentos normativos. 3*

2.9.1 Entidad Mexicana de Acreditacion

Anteriormente las funciones de acreditacion habian recaido en la Direccion
General de Normas de la Secretaria de Comercio y fomento Industrial. A partir del
20 de mayo de 1997 con las reformas realizadas a la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, se introdujo la figura de Entidad de Acreditacion, para
tratar de responder a las exigencias de | mercado nacional e internacional, y
establecer un sistema de acreditacion moderno parat odos los evaluadores de la

conformidad que acttian en México.*

El 15 de enero de 1999 fue autorizada por las autoridades competentes la
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creacion de la entidad mexicana de acr editacion EMA, a partir de una iniciativa
encabezada por CONCAMIN.

Es la primera entidad de gestion priv ada en nuestro pais, Su creaciéons e
impulso al detectar los retos que nos presenta el intercambio de productos, bienes
y servicios en el mundo globalizado; para dotar a la industria y comercio de
herramientas para competir equitativam ente, e insertarnos ampliam ente al

comercio internacional.

La EMA establece los siguientes principios de acreditacion.

. Confidencialidad

. Equidad

. Veracidad

. Imparcialidad

. Competencia técnica

Entre los objetivos de la EMA estan:

. Integrar el Padron de Evaluadores.

. Profesionalizar, armonizar y elevar el nivel de los evaluadores.

. Simplificar los requisitos exigidos en una evaluacion.

. Prestigiar internacionalmente y dar mayor credibilidad a la acreditacion en
México.

Las tendencias inter nacionales sobre acreditacion apuntan a que se
requiera una sola prueba o un solo ¢ ertificado en el pais de origen, con
reconocimiento en el pais de destino. Para esto se requieren organismos
confiables que realicen funciones de acreditacion en base a lineam  ientos
internacionales. Por eso la EMA debe avanzar hacia la aceptacion internaciona |
plasmada en los acuerdos multilaterales de reconocimiento mutuo mediante la

participacion en foros internacionales de ac reditacién, como ILAC e International
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Accreditation Forum IAF.%°

La EMA puede resultar una pieza clav e para que nuestro pais enfrente
exitosamente el fendmeno de globaliz  acion comercial y los consecuentes

requisitos de las normas internacionales relativas al medio ambiente.

La funcién de la Entidad Mexic ana de Ac reditacion con respecto a los
laboratorios de ensayo y/o prueba, realizan su actividad a través de la prueba de

una muestra representativa y emiten un informe de resultados.

En caso delos laboratorios de c alibracion realizan su activ idad
determinando el error en un instrumento para medir y otras caracteristicas
metroldgicas, de acuerdo a los lineamientos dictados por SECOFI, hoy Secretaria
de Economia, que entraron en vigor el 17 de noviembre de 1999. Estos
organismos de evaluacion de la conformidad emiten un dictamen o informe de

calibracion.®

A partir de enero de 2002 comenzd a operar la norma NMX-EC-17025-
IMNC-2000, que en su equivalencia internacional es la norma ISO/IEC
17025:1999. El trabajar con esta norma hace neces ario adecuar el procedimiento
anterior, ademas de modificarlo en concordancia a las gui as Yy directrices
emanadas del organismo internacional (Cooperacion Internacional de Acreditacion
de Laboratorios ILAC).

En este sentido EMA ha desarrollado la Politica Referente a la Trazabilidad
de las Mediciones; la Politica Referente a Ensayos de Aptitud para Laboratorios, y

la Politica de Incertidumbre de las Mediciones
Estas tres politicas, generadas con el ¢ onsenso de todos los sectores

participantes en los subcomités y comités de evaluacion de la entidad,

complementaran las evaluaciones a laboratorios de calibracion y ensayos
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acreditados o por acreditarse.

Estas novedades estan fundamentadas y apegadas a las normas, guias y

directrices nacionales e internacionales y al marco legal mexicano vigentes.

Mejora continua

En mayo de 2005 se publicé la act ualizacion alanor ma ISO/IEC

17025:2005 e ILAC, acordd un periodo de dos afos para su entrada en vigor.

Esta nueva version fue revisada por el comité técnico de ISO para la
evaluacion de la conformidad CASCO y desde que fue publicada también s e
retomd por el Instituto Mexicano de Nor malizacién y Certificacion (IMNC), con
objeto de actualizar la norma NMX-17025-IMNC-2000 y hacerla compatible con la
ISO/IEC 17025:2005, se espera que el IMNC esté en posibilidades de publicar la
NMX correspondiente en poco tiempo y por lo pronto es recom  endable trabajar
con la traduccién aprobada que es factible adquirirla como proyecto de norma en

el Instituto Mexicano de Normalizacién y Certificacion.

Con base en lo anter ior, la Entidad Mexic ana de Acreditacion, a.c., se ha
anticipado a la entrada en vigor de la norma, iniciando el trabajo de actualizacion
junto con los laboratorios acreditados para tener el tiempo necesario que requiere
la implantacién de los cambios a la nueva norma, aprovechando los procesos de

vigilancia anual.

Los laboratorios acreditados podran solicitar a la entidad la actualizac i6n a
la nueva norma durante la vigilancia programada para 2006, en este caso, se
presentaran dos informes de ev aluacién; el correspondiente a la vigilanc ia y por
separado la parte de la actualizacién. Con éste segundo informe, el labor  atorio

podra implementar las accion es correctivas necesarias para ser acreditado en la
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nueva version de la norma; sin embargo, esta actualizacion estara sujeta a que el
informe de vigilancia no tenga no conformidades o en su caso sean cerradas y se
tenga el dictamen positivo del Comité correspondiente, el informe de actualizacion

por lo tanto no afectara a su condicion de acreditado.

Al llevar a cabo la actualizacidn en conjunto con la vigilancia, se evitara que
el laboratorio tenga la necesidad de solicitar una visita por separado para verificar
el cumplimiento de la nueva norma antes de su entrada en vigor en Mayo de 2007,
sin embargo éste proceso conjunto no es ob ligatorio, por lo que si asi lo desea, el
laboratorio podra solicitar que ambos tramites se realicen por separado.

Estas novedades estan fundamentadas y apegadas a las normas, guias y

directrices nacionales e internacionales y al marco legal mexicano vigentes. *°

2.10 Centro Nacional de Metrologia

El Centro Nacional de Metrologia es un organismo descentralizado con
personalidad juridica y de patrimonio propio con objeto de llevar acabo funciones

de alto nivel técnico en materia de metrologia.

Sus funciones son:

e Fungir como Laboratorio primario del Sistema Nacional de Calibracion.

e Conservar el Patron Nacional ¢ orrespondiente a cada magnitud, salvo que

su conservacioén sea mas conveniente en otra institucion.
e Proporcionar servicios de calibr acion a los patrones de medicién de los
laboratorios, centros de investigacion o a la industria, cuando se solicite, asi

como expedir los certificados correspondientes.

e Promover y realizar actividades de investigacidon y desarrollo tecnologico en
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los diferentes campos de la metrologia, asi como coadyuvar a la formacién

de recursos humanos para el mismo objetivo.

e Asesorar a los sectores industriales, técnicos y cientificos en relacion con

los problemas de medicion y certificar materiales patrén de referencia.

e Participar en el inter cambio de desarrollo metrolégico con or  ganismos
nacionales e internacionales y en la interc omparacion de los patrones de

medida.

e Realizar peritajes de terceria y dictam inar sobre la capacitacién técnica de
calibracion o de medicion de los laborator ios, a solicitud de parte o de la

secretaria dentro de los comités de evaluacion para la acreditacion.

e Organizar y participar, en su caso, en congresos, seminarios, conferencias,

cursos o en cualquier otro tipo de eventos relacionados con la metrologia.

e Celebra convenios con instituciones de investigacion que tengan capacidad
para desarrollar patrones primarios o instrumentos de alta precision, asi
como instituciones educativas que puedan ofrecer especializaciones en

materia de metrologia.

e Celebrar convenios de colaboracion e investigacion metrolégica con

instituciones, organismos y empresas tanto nacionales como extranjeras.*®

En base ala normatividad c itada anteriormente se concluye la neces idad de
que los laboratorios de la esc uela de QF B cuenten con el conocimiento para la
implementacion de las mis mas, esto ha de generar las bases de los
requerimientos para la implementacion de la Norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 y
que posteriormente se pensara en el trabajo ha realizar para las acreditacion de

los laboratorios de la escuela de QFB.
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CAPITULO 1lI

MARCO METODOLOGICO
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CAPITULO 1l

MARCO METODOLOGICO

INTRODUCCION

El diagndstico que fue aplicado a los laboratorios de la escuela de QFB
referente ala NMX- EC-17025-INMC-2006 fue el primer paso para obtener la
informacion de las ¢ ondiciones actuales que dichos laboratorios presentan y asi
realizar la recopilacion e interpretacion de los datos los cuales generaron e |

precedente para la evaluacion de acuerdo a la norma 17025.

La metodologia es planteada mediante los métodos:

Deductivo: El andlisis es basicamente un proceso intelectual, donde se genera
una explicacion razonable para un conjunto de datos y donde se elabora una
teoria que permite c ompatibilizar la in formacién disponible este método utiliz a
como instrumentos principales la légica y la observacion.

Inductivo: Se basa en la acumulacién de datos cuya tendencia nos permite
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extrapolar o generalizar el comportamiento de los sistemas en estudio. La
veracidad de sus conclusiones se ven reaf irmadas con la generacién de datos

que apunten en la misma direccion.

Retrospectivo: Este método nos ha de permitir pr obar una hipétesis planteada, y
se realiza basandos e en obser vaciones a través de analisis especiales, estos
revisan la situacion de factores, en lo que respecta a nuestro estudio
corresponderia ala c omparacion de los requerimientos de la Norma NMX-EC-
17025IMNC-2006 con los resultados de nuestro diagnostico aplicado, a partir de la
frecuencia observada de cada uno de los grupos expuestos al factor en estudio se
realiza un analisis estadistico, después de haber realizado el analis is estadistico
de los datos se logra determinar la presencia del factor en estudio, por lo tanto se
puede realizar una asociacion entre dicho fact or que seria la implementacién de la
Norma 17025 y las deficiencias para la no implementacion de la misma.
Basicamente se puede decir que este tipo de estudios busca las causas a partir de
un efecto que ya se presentd. Los estudios retrospectivos parten de un efecto y

regresan a buscar la causa, esto es como si fuésemos hacia atras.

2.1 Material utilizado

Se realizo el cuestionario par a el diagnostico de Cumplimiento con el
PROY-EC-17025-INMC-2005 de acuerdo a la Entidad Mexicana de Acreditacidon

2.1.1 Software

Para la realizac ion del analisis estadistico se utiliz o el paquete SPSS

version 14.

2.3 Procedimiento

Se elaboraron los 103 reactivos de la encuesta a aplicar.

Se aplico la encuesta a 13 Laboratorios de la escuela de QFB.
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DIAGNOSTICO ISO 17025

El presente trabajo tiene como finalidad obtener un estudio sobre los antecedentes
para la implementacién de la norma NMX-EC-17025-IMNC 2006 la elaboracion de
la encuesta que se aplico a los laboratorio s de la escuela de Q.F.B presenta un

formato normalizado recomendado por la EMA basado en pruebas Lickers.

El formato de la encuesta aplicada espec ifica la fecha, y nombre del Labor atorio
diagnosticado, y en la parte final del cuestionario lleva el nombre y firma del

entrevistado como resultado de conformidad a lo asentado en la encuesta.

Los siguientes puntos en los que haremos referencia no corresponden a la

secuencia de la Norma ISO 17025, pero se basan en dicha Norma.

Fecha de Aplicacion

Informacién reportada del Laboratorio

1.- ¢ Conoces la norma NMX-EC-17025-IMNC?
4.1. Organizacion

Las preguntas que fueron formuladas en es ta primera parte, van dirigidas al

aspecto de la organizacién de los laboratorios que realizan actividades de ensayo
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y/o calibracion, en los laborat orios de la escuela de Q.F.B se cuestiona si dichos
laboratorios cuentan con una or ganizacion sélida, desde la responsabilidad legal
del laboratorio, y la definicion de las responsabilidades del personal que par ticipa
en la realizacién de las actividades de ens ayo y calibracién, asi, como también
cuestionar si estos laboratorios cumplen con los requisitos de la Norma ISO
17025.

2.- ¢ El laboratorio cuenta con responsabilidad legal?

3.- ¢Las actividades de ensayo y calibracid n, cumplen con los requisitos de esta

norma internacional?

4.- ; El laboratorio tiene definidas las responsabilidades del personal que par ticipa

en las actividades de ensayo y calibracion?

5.- ¢El laboratorio tiene medidas para asegurarse que su direc  cién y personal

estan libres de cualquier presion o influencia indebida?

6.- ¢ El laboratorio tiene politicas y pr ocedimientos que aseguran la proteccion de

la informacion confidencial?

7.- ¢Ellaboratorio tiene politicas y pr ocedimientos que eviten disminuir la

confianza de su competencia, imparcialidad, juicio o integridad operatoria?

8.- ¢ El laboratorio tiene definida su organizacion y estructura de gestion?

9.- ¢ Se especifica la autoridad, responsabilidad e interrela cion de todo el

personal?

10.- ¢El laboratorio provee una adecuada supervision al personal encargado de

los ensayos y calibraciones?

11.- ¢ Cuenta con una direccion técnica?

12.- ¢ Cuenta con un responsable de la calidad?
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13.- ¢ Existen sustitutos para el personal directivo clave?
14.- ;4 Su personal es consiente de la importancia de sus actividades?

15.- ¢ Existe una buena comunicaciéon dentro del laboratorio?

4 2. Sistema de Gestion

En este apartado se pretende s aber silos laboratorios de la institucion ¢ uentan
con un Sistema de Gestion para el Aseg uramiento de la Calidad, que permita

garantizar la calidad de los resultados.

16.- ¢ El laboratorio cuenta con un sistema de gestién apr opiado al alcance de sus

actividades?

17 .- ¢ Existen documentos de las politicas, sistemas, programas, procedimientos e

instrucciones de los ensayos y calibraciones?

18.- ¢ Existe disposicion, comprensiéon e implementacion de los documentos del

sistema de gestion por el personal?
19.- ¢ Cuenta con un manual de Calidad?
20.- ¢ El Manual de Calidad incluye el compromiso de la direccion del laboratorio?

21.- ¢El Manual de Calidad ¢ uenta con una declaracion de la direccién con

respecto al tipo de servicio ofrecido por el laboratorio?

22.- ¢El Manual de Calidad ¢ uenta con el propos ito del sist ema de gestidn

concerniente a la Calidad?

23.- ¢El Manual de Calidad establece el requis ito de familiarizacion con la
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documentacion de la calidad de todo el personal?

24 - ;La direccion del laboratorio establece el compromiso de cumplir esta norma

internacional?

25.- ;Se proporcionan ev idencias del compromiso con el desarrollo y la

implementacion del sistema de gestién?

26.- ;Se comunica a la organizacion la importancia de satisfacer tanto los

requisitos del cliente como los legales y reglamentarios?
27.- i En el Manual estan contenidos o referidos los procedimientos de apoyo?

28.- ¢En el Manual de la Calidad se describe la estructura de la documentacion

utilizada en el sistema de gestion?

29.- ¢ En el Manual de Calidad estan definidas las funciones y responsabilidades

de la direccidn técnica y el responsable de la calidad?
4.3. Control De Documentos

En las siguientes preguntas se hace referencia al ¢ ontrol de los documentos que
manejan los laboratorios de la escuela de Q.F.B , los cudles proporcionan la
evidencia del desarrollo de sus activid ades realizadas, verificar si dichos

documentos se encuentran aprobados, vigentes y accesibles al personal docente.
4.3.1. Generalidades

30.- ¢El laboratorio cuenta con procedimientos para el control de todos los

documentos?
4.3.2. Aprobacion y Emision de los Documentos
31.- ¢Los documentos aprobados y emitidos son v igentes y accesibles a todo el

personal?
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32.- ¢ Los documentos se encuentran disponibles en los sitios en los que se llevan

a cabo las operaciones?

33.- ¢, Cuenta con un procedimiento de proteccion de documentos nov  alidos u

obsoletos?

34.- ;La documentacion del sistema de gestion cuenta con fecha de emision o una
identificacion de la revision, numeracién de paginas y las personas autoriz adas a

emitirlos?
4.3.3. Cambios a los Documentos
35.- ¢ Las modificaciones o nuevos textos en los documentos son identificados?

36.- ¢ Existen procedimientos y personas autorizadas para realizar cambios en los

documentos?

37.- ¢ Cuenta con procedimientos para des cribir y controlar las modificaciones de

los documentos conservados en los sistemas informaticos?
4.4. Revision de los Pedidos, Ofertas y Contratos.

En este apartado se cuestiond sobre la revision de pedidos de materiales que
utilizan los laboratorios para pruebas, con la finalidad de garantiz ar la calidad del

desarrollo de actividades de ensayo y/o calibracién.
38.- 4, Cuenta con procedimientos para la revision de pedidos, ofertas y contratos?

39.- ¢Las politicas y los procedimientos para estas revisiones as eguran que los

requisitos estan adecuadamente definidos, documentados y entendidos?

40.- ¢ El laboratorio tiene la capacidad y los recursos para cumplir ¢ on los

requisitos?

41.- ;Se cuentan con métodos de ensayo o de calibracion apropiados?
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42.- ;i Conserva los registros de las revisiones de pedidos, ofertas y contratos?

4.5. Subcontratacion de ensayos y de calibraciones

Se pretende saber si los laboratorios de la escuela de Q.F.B cuentan con
subcontratacion de ensayo y ¢ alibracion, destacando que es una institucién de

docencia.

43.- ; Cuenta con trabajos de subcontratacién de ensayos y calibraciones?

44.- ; Cuenta con aprobacion del cliente para la realizacion del subcontrato?

45.- ; Cuenta con un registro de todos los subcontratistas que utiliza?

46.- ¢Cuenta con un registro de evidencia del cumplimiento con esta norma

internacional por parte del laboratorio contratado?
4.6. Compras de Servicios y de suministros

En el siguiente bloque se cuestiona si los laboratorios de la institucion cuentan con
un procedimiento para la selecc ion y compra de todos los materiales que utilizan
para el desarrollo de actividades, en donde dic ha seleccidn garantice la calidad

de actividades de ensayo y /o calibracion.

47 .- ¢ Cuenta con una politica y procedimientos para la seleccién y la compra de

los servicios y suministros que utilizan?

48.- ; Cuenta con procedimientos para la compra, recepcidon y almacenamiento de

los reactivos en materiales consumibles del laboratorio?

49.- ;Se asegura que los suministros, reactivos y los materiales consumibles no

son utilizados hasta que no haya sido inspeccionados o verificados?

50.- ¢Mantiene registros de las acciones t omadas para verificar el cumplimiento

con las es pecificaciones normalizadas o los requisitos relativos a los ensayos y
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calibraciones?

51.- ¢Evalua a los proveedores de los pr oductos consumibles, suministros y

servicios criticos?

4.7. Servicios al Cliente

En este apartado se requeria saber si las actividades  de ensayo y/o calibraciéon
que se realizan en los laboratorios de la institucion satisfacen las necesidades de
ensefanza- aprendizaje, ya que los alumnos son considerados ¢ omo clientes del

sistema.

52.- ;Obtiene informacion de retorno tanto positiva como negativa de sus

clientes?

4.8. Quejas

Se requiere conocer si se cuenta con un procedimiento y registro para la s olucién

de quejas, que afecten el desarrollo de las pruebas de ensayo.

53.- ¢ Cuenta con una politica y procedimientos para la resolucién de quejas

recibidas de los clientes?

4.9. Control de Trabajos de Ensayos o de calibraciones no conformes.

Se cuestiona al laboratorio sobre si esté cuenta con un proced imiento y registro

para el trabajo no conforme.

54.- ;i Mantiene registros de todas las quejas asi como de las inv estigaciones y de

las acciones correctivas llevadas a cabo?

55.- ¢Cuenta con una politica y procedimientos que identifique el trabajo no

conforme?

56.- ¢ Se evalua la importancia del trabajo no conforme?
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57.- i Realiza la correccion inmediata y toma decisiones respecto a los trabajos no

conformes?

4.10. Mejora

Se pretende saber si existe un sistema de capacitacion continua, para la eficacia

del sistema de gestidén, mediante su politica de calidad.

58.- ¢ Existe una mejora continua de la eficacia de su sistema de gestion?

4.11. Acciones Correctivas

Es necesario identificar si los laboratorios cuentan con un procedimiento para la
implementacion de acciones correctivas, cuando exis tan trabajos no conformes y

si se tiene asignada una autoridad apropiada dicha accién.

59.- ¢ Cuenta con una politica y un procedi  miento para la implementacién de

acciones correctiva?

60.- ¢ Su procedimiento de ac ciones correctivas analiza las causas de un

problema?
61.- ;Realiza el sequimiento de las acciones correctivas implementadas?
¢

62.- ;Realiza auditorias adicionales cuando se pone en duda el cumplimiento del

laboratorio?

4 .12. Acciones Preventivas

Se pretende identificar si los laboratorios de la escuela de Q.F.B. cuentan con
acciones preventivas apropiadas a los ef ectos de los problemas potenciales que

se generen durante el desarrollo de sus actividades.

63.- 4 Cuenta con acciones preventivas?
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4.13. Control de Registros

Identificar en los laborat orios si se estableceny mantienen registros que
proporcionan evidencia de la conformidad de sus ac tividades, los cuales deben

permanecer legibles y facilmente identificables.

64.- ;Cuenta con un control de los registros de la Calidad y los registros

Técnicos?

65.- ¢Cuenta con un sitio, seguro y de confidencialidad, y pr ocedimientos para

proteger y salvaguardar los registros?
4.14. Auditorias Internas

Se requiere conocer si los laboratorios llevan acabo auditorias internas para
determinar si el sistema de gestion planteado cumple con los requis itos de

garantia de calidad.

66.- /Realiza auditorias internas?

67.- ¢ Con que frecuencia realiza sus auditorias?

68.- De acuerdo a los resultados de las auditorias internas. ¢ Se toman las

acciones correctivas oportunas?
4.15. Revisiones por la Direccién

La direccidn de la escuela de Q.F.B mantiene una revision periddica dentro de los
laboratorios con el fin de adecuar e introducir cambios 0 mejoras necesarias a su

sistema de calidad.

69.- ¢Realiza una revision periodica del sist ema de gestion y de las actividades

de ensayo o calibracién de laboratorio?

5. Requisitos Técnicos
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Haciendo mencion de los requisitos técnicos de la Norma 17025, se trata de
determinar la exactit ud y confiabilidad de los ensayos y/o calibraciones que son
realizados en la escuela de Q.F.B, ya que influyen factores como: equipos
utilizados, métodos de ens ayo y/o calibracion, instalaciones y condiciones

ambientales, trazabilidad de la medicion etc. Contribuyendo a la incertidumbre de
las mediciones.
5.2. Personal

Se pretende saber si la escuela de Q.F.B cuenta con personal ¢ apacitado para la
ejecucion de ensayos y/o calibraciones sobre la base de una educ acion

apropiada, formacién, experiencia y/o habilidades demostradas segun se requiera.

70.- ¢ Cuenta con personal con la formacion y la capacidad para realiz ar los

procedimientos de ensayo y calibracién?
5.3. Instalaciones y condiciones Ambientales

Se requiere evaluar si los laboratorios cuentan con las instalaciones y condiciones
ambientales que faciliten la ejecucion correcta de los ensayos y/o calibraciones, ya

que pueden afectar la calidad de los resultados.

1.- ¢Cuenta con instalaciones y condiciones ambientales fav orables para la

realizacion correcta de los ensayos o de las calibraciones?

72.- ¢Existe una separacion eficaz entre areas vecinas para prevenir la

contaminacioén cruzada?

73.- ¢Se controla el acceso y el uso de areas que afectan a la calidad de los

ensayos o de las calibraciones?
74.- ; Cuenta con medidas para asegurar el orden y la limpieza de laboratorio?

5.4. Meétodos de ensayo y calibracion y validacion de los métodos
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Se pretende saber si el alcance de los métodos y procedimientos que utiliz an los
laboratorios son apropiados y estan v alidados para la realizac i6n de las

actividades de ensayo y/o calibracién.

75.- ¢ Cuenta con métodos y procedimientos apropiados para todos los ens ayos o

las calibraciones?

76.- 4, Cuenta con instrucciones de uso y funcionamiento de todo el equipo?

77.- ¢ El laboratorio utiliza preferentemente los método s publicados como normas

internacionales, regionales o nacionales?

78.- 4 Cuenta con métodos desarrollados por el laboratorio?

79.- ¢Se realiz an validaciones de métodos no norm alizados, de métodos que
disefia o desarrolla, métodos normalizados, para confirmar que los métodos son

aptos para el fin previsto?

80.- ¢, Se registran los resultados obtenidos de un procedimiento?

81.- ¢Para la calibracion se utiliz  an patrones de referencia o materiales de

referencia?

82.- 4 Se comparan los resultados obtenidos con otros métodos?

83.- 4, Se comparan los resultados interlaboratorios?

84.- ;Se evalua los datos que influyen en el resultado?

85.- 4 Se avalua la incertidumbre de los resultados?

86.- ¢Cuenta con procedimientos que est imen la incertidumbre de la medicion

para todas las calibraciones y todos los tipos de calibraciones?

87.- ¢, Cuenta con los métodos apropiados de analisis?
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88.- ¢Los calculos y la transferencia de los datos estan sujetos a verificaciones

adecuadas?

89.- ¢Cuenta con computadoras o equipo automatizado para captar, procesar,
registrar, informar, almacenar o recuper ar los datos de los ensayos o de las

calibraciones?

90.- 4 El software es adecuado para el uso?

91.- 4 Se establecen o implementan procedimientos para proteger los datos?

92.- ;4 Se hace el mantenimiento de las computadoras y equipos automatizados?

5.5. Equipos

Los laboratorios cuentan con el equipo adecuado para la ¢ orrecta realizacion de
los ensayos y/o calibraciones los cuales alcancen la exactitud requerida y las

especificaciones pertinentes.

93.- ¢ Se cuenta con equipos de muestreo o con los equipos para el muestreo,

medicion y el ensayo para la correcta medicién de los ensayos y calibraciones?

94.- ;Los equipos y software utilizados en los ensayos y calibrac iones Yy el
muestreo cumplen ¢ on la exactitud requerida y con las especificaciones

pertinentes para los ensayos y calibraciones?

95.- ¢ Cuenta con programas de calib racion para las magnitudes de los

instrumentos?

5.6. Trazabilidad de las mediciones

Los laboratorios cuentan con programas y procedimientos para calibrar sus

equipos para lograr la exactitud y validez de los resultados.

96.- ¢ Antes de usar el equipo verifica que este calibrado?
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97 .- s Los equipos son operados por personal autorizado?
98.- ¢ Existen instrucciones sobre el uso y mantenimiento de los equipos?

99.- ;Se cuenta con los registros de cada componente del equipamiento y

software en la realizacion de ensayos y calibraciones?

100.- ¢Cuenta con procedimientos para la manipulacion segura, transporte

almacenamiento y el uso de los equipos?

101.- ¢ Los equipos defectuosos son ais lados y rotulados especificando que estan

fuera de servicio?

102.- ¢Los equipos que requieran una calibracion se enc uentran rotulados,
codificados o identific ados de manera que indiquen el  estado de ¢ alibracién vy

fecha en la que fueron calibrados por ultima vez?
103.- ¢ Cuenta con procedimientos de actualizacion (software)?

104.- ;Se cuenta con la proteccion adecuada para los equipos de ensayo y

calibracién tanto para el hardware y software?

105.- ¢El laboratorio cuenta con programas y procedimientos de calibrac  i6n de

quipos antes de ser usado?

106.- ¢ El laboratorio cuenta con trazabilidad en patrones de medicion e

instrumentacioén en la calibracion?

107.- ¢ Utilizan servicios de calibraciones externos?

108.- ¢ Se utilizan materiales de referencia certificados?

109.- ¢ El equipo utilizado puede proveer la incertidumbre de medicion requerida?

110.- ¢Cuenta con un progr ama y procedimientos para la calibracion de sus
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patrones de referencia?

111.- ¢ Los materiales de referencia son verificados?

112.- ;Cuenta con procedimientos para la manipulacion segura, el transporte,
almacenamiento y el uso de patrones y materiales de referencia con el fin de

prevenir contaminacion o deterioro de su integridad?

5.7. Muestreo

Se requiere saber si existen procedimientos y registros definidos de muestreo para

el ensayo y/o calibracion en los laboratorios.

113.- ¢ Cuenta con un plan o procedimiento para el muestreo cuando se efectue el

muestreo de sustancias materiales o productos que luego ensaye o calibre?

114.- ;cuenta con procedimientos que registran los datos y | as operaciones

relacionadas con el muestreo?

5.8. Manipulacion de items de ensayo de calibracion

Se cuenta con procedimientos, instalacio nes apropiadas para el manejo de items

de ensayo y/o calibracion.

115.- ¢ Cuenta con procedimientos par a el transporte, la recepcion, la
manipulacion la proteccion, el almacenamiento, conservacion o la dispos icién final

de los items?

116.- ¢ Cuenta con un sistema para la identificacion de los items?

117.- ¢ Cuenta con procedimientos e ins  talaciones apropiadas para evitar el
deterioro, la pérdida el dafio del item durante el almacenamient o, manipulaciony

la preparacion?

5.9. Aseguramiento de la Calidad de los Resultados de Ensayo y de Calibracion.
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La validez de los ensayos y/o calibrac i6n realizadas en los laboratorios arrojan
datos que son registrados de tal manera que se pueda hacer un seguimiento para

aplicar técnicas estadisticas para la revision de los resultados.

118.- ¢ cuenta con procedimientos de control de calidad para el seguimiento de la

validez de los ensayos y calibraciones?

119.- ¢ Se cuenta con un analisis de los datos del control de la calidad?

5.10. Informe de los Resultados

Los resultados obtenidos de cada prueba en los laboratorios, se registran en un
informe donde se incluyen todos los datos necesarios para la interpretacion de los

resultados.

120.- ;Los resultados de los ensayos o ¢ alibraciones son informados en forma

exacta, clara, no ambigua y objetiva?

121.- ¢ Cuenta con informes de ensayo y calibracion?

122.- ¢ El laboratorio asienta por escrito opiniones e interpretaciones de los
ensayo?
123.- ¢ Se cuenta con informes de los resultados de los ensayos de los

subcontratistas?

5.11 Mejora continua y educacién

Este apartado de la encuesta es complementario y no pertenece a la normatividad
sugerida por la EMA, pero son parte fundamental para construir un sistema
Normalizado dentro del area de docencia de los laboratorios de la escuela de
Q.F.B y un punto de validacion importante dentro del diagndstico para en un futuro
poder implementar la norma NMX-EC-17025-IMNC donde especificamos algunas

caracteristicas de las actividades desarrolladas en el area de docencia de los
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laboratorios de la escuela de QFB

124 .- ; Quienes generan los manuales de practica del laboratorio?
125.-  Quienes aprueban la emision de dichos manuales?

126.- ; Con que frecuencia se actualizan los manuales de practicas?

127 .- ; Se cuenta con un programa de capacitacion para la im plementacion de las

practicas del laboratorio?

128.- ;Se cuenta con material, equipo y reactivo para llevar acabo las practicas?
129.- ; Con que frecuencia se calibra el equipo con que se realizan las practicas?
130.- ¢ Se utilizan los manuales del equipo y material?

131. A continuacioén proporcione una lista del equipo de la boratorio con el que s e

cuenta, asi como las caracteristicas de servicio, uso y calibracién:
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El recuadro que pres entamos en nuestra encuesta nos va ha proporcionar una

lista de los equipos con los que cuenta cada laboratorio de la escuela de Q.F.B

para el desarrollo de sus actividades.

Equipo

Caddigo

interno

Cuenta con manual

o instructivo

Cuenta con
certificado de

trazabilidad

El equipo se
encuentra

calibrado

Periodo de

mantenimiento

Firma y nombre del entrevistado.

86



Entrevistador

2.4 Analisis

Como se menciond anteriormente en el ¢ apitulo 1| EMA tiene como objetivo
acreditar a los organismos de la evaluacién de la conformidad, laboratorios de
prueba, laboratorios de calibr acién, organismos de certif icacion y unidades de

verificacion u organismos de inspeccion.

Con la finalidad de apoyar la aceptacion de resultados de calibracion y ensay o en
el ambito nacional, y entre paises, la EMA desarrolla un manual de procedimientos
que contiene la descripcion de las diferent es etapas del proceso de evaluacion y

acreditacion de laboratorios de ensayo y/o calibracién.®

Cabe destacar que ennues tro estudio no se llevo acabo todo el
procedimiento del manual c omo dicho organismo lo maneja, ya que en nuestra
muestra de estudio, se realizara el planteamiento bas e para la implementacién de

la norma en los laboratorios de dicha institucion.

Para nuestro analisis aplicamos un Cuestionario de evaluacion normalizado
y validado, de acuerdo a la Entidad Mexic ana de Acreditacion, con la finalidad de
obtener una aproximacion del grado de cumplimiento de los requerimientos para la
implementacion de la Norma NMX-EC-17025-IMNC.

2.5 Particularidades

Las preguntas se presentaron por secciones, en el orden de temas que estan
dentro de la Norma NMX-EC-17025-IMNC, en cada seccion esta indic ado el
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apartado de la norma, no hubo una forma especifica para contestar el

cuestionario de manera que la respuesta pudiera ser amplia o concreta.

2.6 Captura de Datos

La captura de los datos obtenidos de las encuestas realizadas se efectud
utilizando el software mencionado anteriormente, lo cual permite el analisis de los

datos con métodos estadisticos.

2.7 Utilizacién de métodos no parametricos.

Se analizaron los datos utilizando méto dos estadisticos no paramétricos

que seran descritos en el capitulo IV.
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CAPITULO IV

DESARROLLO TEORICO DE LOS METODOS ESTADISTICOS
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DESARROLLO TEORICO DE LOS METODOS ESTADISTICOS

INTRODUCCION

Para el analis is de los datos obt enidos usaremos como herramient a
fundamental los métodos estadisticos, que nos permiten describir, analizar e
interpretar los resultados en la aplicacion del sondeo de los laboratorios  de la
escuela de QFB, y como se mencioné anteriormente en el capitulo Ill se hara uso

de los métodos estadisticos no paramétricos.

2.1 Métodos no paramétricos

Se denominan pruebas no paramétricas aquellas que no presuponen una
distribucion de probabilidad para los datos, por ello se conocen también como de
distribucion libre. En la mayor parte de ellas los resultados estadisticos se derivan
unicamente a partir de procedimientos de ordenacion y recuento porloques u
base logica es de facil comprensién.

Este tipo de prueba puede ser aplicada a datos no numéricos tal como el género
de los que contestan una encuesta, y aqui se aplican varias pruebas porque se

estan manejando mas de dos variables.
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2.2.1 Prueba Kolmogorov-Smirnov

La prueba de una muestra de Kolmogorov-S mirnov (K-S) es una prueba de
la bondad del ajuste. Esto, es se interesa en el grado de acuerdo entre la
distribucion de un conjunto de valores de la muestra (puntajes observados) y
alguna distribucion tedrica especifica. Determina si razonablemente puede
pensarse que los puntajes en la muestra provengan de una poblacion que tenga
esa distribucion tedrica. La prueba Kolmogor ov-Smirnov (K-S), se calcula a partir
de la diferencia may or, en valor absoluto, entre la distribucion acumulada de una
muestra observada y la distribucion tedrica. La bondad de ajuste de la muestr  a
permite suponer de manera razonable, que las observaciones pudieran
corresponder a la distribucion especifica.

La contribucion de Kolmogorov corresponde al problema relacionado con una sola
muestra, mientras que Sm irnov se ocupa de responder al problema de dos
muestras, tratando de responder a la hipotesis de igualdad entre las poblac iones
de origen de una con respecto a la de la otra. La prueba K-S no precisa que las
observaciones sean agrupadas, se usa en cualquier muestra y de cualquier

tamano.

2.2.2 Prueba Binomial

Esta prueba compara las frecuencias observadas en cada una de las dos
categorias de una variable dicotdmica co n respecto a las frecuencias esperadas
bajo una distribucion binomial que tiene un parametro de probabilidad especifico
que, por defecto, para ambas categorias que es de 0.5. Para cambiar las
probabilidades se pueden ingresar a una proporcion de la prueba para el primer
grupo por lo que la probabilidad del se gundo sera 1 menos la probabilidad
especifica para el primero. La prueba esta basada en la distribucion binomial qu e
permite estimar que la probabilidad en una muestra de sujetos que puedan
proceder de una distribuciéon binomialc uyo valorde p y g (donde p esla

probabilidad de éxitoy q es el complemento de la probabilidad de p, afin de

91



cumplir con el axiom a de normalizabilidad, es decir, p+q=1) son similares a los
de la poblacién donde se obtuvo la muestra.
1. Las observaciones son seleccionadas al azar, son independient es y se
obtienen de una sola muestra.
2. Los datos son de dos categorias distintas que les han  asignado un valor
de1yO0.
3. Se debe de especific ar la probabilidad de ocurrencia de un evento en la
poblacion dada.
Esta prueba esta indicada cuando la variable es dicotomica, es especialmente util

en los casos de analisis de muestras pequefas o pruebas no parameétricas.
2.2.2 Coeficiente de incertidumbre, U

La prueba U de Mann-Whit  ney puede usarse para probar si dos grupos
independientes han sido tomados de la misma poblacion. Es una de las pruebas
mas poderosas y constituye la alternativ a mas util ante la prueba paramétrica t
cuando el investigador desea evitar las suposiciones que es té exige o sila

medicion en la investigacion es mas vaga que la escala de intervalo. *’

Donde la férmula es la siguiente:
Ui=mm+ !IJEQIL')._ B,

U:=n|m+5-@gﬂl—mz

Donde:

U1y U2 = valores estadisticos de U Mann-Whitney.
n1 = tamafno de la muestra del grupo 1.

n2 = tamano de la muestra del grupo 2.

R1 = sumatoria de los rangos del grupo 1.

R> = sumatoria de los rangos del grupo 2.
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Pasos:

1. Determinar el tamafio de las muestras (n1y n2). Si n1y n2 son menores que
20, se consideran muestras pequefas, mayores que 20, se consideran muestras
grandes.

2. Arreglar los datos en rangos del menor al mayor valor. En caso de que existan
empates de rangos iguales, se deberan detectar para un ajuste posterior.

3. Calcular los valores de U1y U2, de modo que se elija el mas pequeio para
comparar con los criticos de U Mann-Whitney de la tabla de probabilidades
asociadas con valores pequefios como los de U en la prueba de Mann-Whitney.
4. En caso de muestras grandes, calcular el valor Z, pues en estas
condiciones se distribuye normalmente.

5.  Decidir si se acepta o rechaza la hipétesis.*’
2.3.3 Coeficiente Phi ®

Es una medida del grado de asociac i6n entre dos variables dicotdmicas
basado en el estadistico de la Chi cuadrada de Pearson.
Este coeficiente toma valores en el inte rvalo cero y uno. Cuando los valores estan
proximos acero indic an poca asociacion ent re las variables y por lo contrario

valores cercanos a 1 indican fuerte asociacion. 2

2.2.3 Coeficiente de Contingencia de Pearson

El coeficiente de contingencia C es una m edida del grado de as ociacion o
relacion entre dos conjuntos de atribut os. Es singularmente util cuando tenemos
solamente informacion clas ificatoria escala nominal acerca de uno o ambos
conjuntos de atributos. Esto es, puede usarse cuando la informacion acerca de los
atributos consiste en una serie no ordenada de frecuencias.

Para usar el coefic iente de contingencia no es nec esaria la existencia de

una base continua de las diferentes categorias usadas para medir uno o ambos
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conjuntos de atributos. Ni siquiera necesitamos ordenar las categorias de algun a
manera particular. El coeficiente de contingencia, calculado a partir de una tabla
de contingencia, tendra el mismo valor al margen del orden de categorias en las
hileras y las columnas™ ¥’

Método para desarrollar el coeficient e de contingencia entre puntajes de
categorias, A1,A2,As,....;Ax, ¥ B 1,B2,Bs,....,B;, colocamos las frecuencias en una
tabla de contingencia. Los datos pueden tener cualquier numero de categorias.

En la tabla se podran anotar las frecuencias esperadas para cada celda al
determinar las frecuencias que ocurriri an de no haber asociacion o correlacion
entre las dos variables. A medida que la discrepancia entre los v alores esperados
y los valor es observados de las celdas es mayor, se incrementa el grado de
asociacion entre las dos variables y, por lo tanto, es mayor el valor de C.

El grado de asociacion entre dos conjuntos de atributos, sean ordenables o
no, e independientemente de la naturalez a de la variable (continua o discreta) o
de la distribucion bas ica del atributo (la distribucion de la poblacion puede ser
normal o de cualquier otra forma), puede descubrirse con la tabla de contingencia

de las frecuencias mediante *’
2.3.5 Coeficiente V de Cramer
Otra extension del coeficiente @ para el caso de variables de mas de dos
categorias es la V de Cramer que, a diferencia del coeficiente de contingencia
toma valores entre 0 y 1. Valores de V cercanos a 0 indican que no hay asociacién
entre las variables y los valores cercanos a 1 indican una fuerte asociacién: *?
2.3.5 Coeficiente Lambda simétrica y asimétrica

Incluye la simétrica y asimétrica. Ambas medidas se basan en la reduccion

proporcional del error de predic cion cuando se utilizan los valores de la v ariable

independiente para predecir los de la dependiente.
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La utilizacién de estos métodos nos arroja la obtencion de resultados con
un alto grado de confiabilidad, los cuales son fundamentales para el
establecimiento de las bases que permitan la implem entacion de la Norma ISO

17025 en los laboratorios de la escuela.

CAPITULO V

RESULTADOS ESTADISTICOS
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RESULTADOS ESTADISTICOS

INTRODUCCION

Como se especifico en el Capitulos Il y 1V, para la obtencién de los
resultados se utilizaron los métodos estadisticos, que dieron el precedente para su

analisis, y discusion de los mismos.

5.1 Resultados

PRUEBA BINOMIAL

Parametro Significancia
Parametro Prueba asintotica
Categoria Observado bilateral
Resp.Leg 2 Grupo 1 Si 9 .60 .50 .607
Grupo 2 No 6 40
Total 15 1.00
Res/personal 4 Grupo 1 Si 10 .67 .50 .302
Grupo 2 No 5 .33
Total 15 1.00
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Sustitutos de personal 13

Conciente de actividades 14

Comunicacién LAB 15

Cuenta ConMa nual de

Calidad 19

Doc. accesibles y vigentes 31

Procedimientos de proteccion

de doc. 33

El sistema de gestiéon cuenta

con ficha de emis. 34

Registro de aud itorias

internas 66

Grupo 1
Grupo 2
Total
Grupo 1
Grupo 2
Total
Grupo 1
Grupo 2
Total
Grupo 1
Grupo 2
Total
Grupo 1
Grupo 2
Total
Grupo 1
Grupo 2
Total
Grupo 1
Grupo 2
Total
Grupo 1
Grupo 2
Total

No
Si

Si
No

Si
No

No
Si

Si
No

Si
No

Si
No

No
Si

14

15
14

15
14

15
14

15

15

12
15

13

15

10

15

.93
.07
1.00
.93
.07
1.00
.93
.07
1.00
.93
.07
1.00
47
.53
1.00
.20
.80
1.00
A3
.87
1.00
.67
.33
1.00

.50

.50

.50

.50

.50

.50

.50

.50

.001

.001

.001

.001

1.000

.035

.007

.302
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CAPITULO VI

CONCLUSIONES Y TRABAJO A FUTURO
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6.1 CONCLUSIONES

De acuerdo al andlisis de los  resultados podemos concluir que en los
Laboratorios de la Escuela de Quimicofarmacobiologia se requiere establecer un
compromiso para la implementacion de un programa enfocado a normalizacion
que involucre a todo el personal que participa en la instituciéon

6.2 TRABAJO A FUTURO

Promover actividades de informacion, orientacion y sobre todo
sensibilizacidon de todo el personal como s on maestros, laboratoristas y alumnos,
que coadyuven al c onocimiento de la Norma NMX-EC-17025-IMNC con la
finalidad de establec er un com promiso para establecer la plataforma que nos

llevara en un futuro a la implementacion de la norma.
Emitir los lineamientos para la operacién y seguimiento de un programa de
capacitacion continua de asesori a externa en donde s e realicen productos como

la emisidn de documentos, y auditorias internas.

Desarrollar sistemas automatizados de inf ormacién de acuerdo con las
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necesidades Yy prioridades que se deriven del progr ama de capacitacion de la
norma ISO 17025.

Establecer una opcion para realizar el servicio social, en donde los alumnos
se involucren con los laboratoristas y maestros en la realiz acion de
documentacion, de los métodos de ensayo y calibrac i6n, validacion de los que se
requieran, la trazabilidad de las medidas, y el aseguramiento de la calidad de los

ensayos y calibracion.

GLOSARIO

AENOR: Asociacion Espanola de Normalizacién.

AFNOR - Asociacion Francesa de Normalizacion.

AMN - Asociacion Mercosur de Normalizacioén

ASME - American Society of Mechanical Engineers

(ASTM) La asociacion estadounidense para pruebas de materiales

BSI - British Standards Institution

CANACINTRA Camara Nacional de la Industria de la Transformacion

Calibracion: conjunto de oper aciones con las que se establece, en unas
condiciones especificadas la correspondencia entre los valores indicados en el
instrumento, equipo o sistema de medida, o por los valores representados por una
medida materializada o material de referencia, y los valores conocidos
correspondientes a una magnitud de m edida o patrén, asegurando asi la
trazabilidad de las medidas a las correspondientes unidades basicas del Sistema

Internacional (Sl) y procediendo a su aj uste o expresando esta correspondencia
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por medio de tablas o curvas de correccion.

CSIC Centro Superior de Investigaciones Cientificas

CEN - Comité Europeo de Normalizacion

CENELEC - Comité Europeo de Normalizacion Electrotécnica

COPANT - Comision Panamericana de Normas Técnicas

CTN Comisiones técnicas de Normalizacion

(CIAA), Confederacion de industrias Agroalimentarias de la Union Europea

CIES-Iniciativa Global por la Seguridad Alimentaria

CEE - Comision de reglamentacion para equipos eléctricos

DGN: Direccion General de Normas.

DIN que signific aban Deustcher Industri e Normen (Normas de la Industria

Alemana).

DNA - Deutsches Normen-Ausschuss - Comité de Normas Alemanas.

DS Asociacién Danesa de Normas

EMA Entidad Mexicana de Acreditacion

EN norma europea

ETSI - Instituto Europeo de Normas de Telecomunicaciones
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