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RESUMEN

Hemos visto que el concepto de calidad esta indiscutiblemente ligado a todas las actividades a
través de las cuales la empresa satisface las necesidades y expectativas de sus clientes,

empleados y en general de toda la sociedad

El presente trabajo expone los procedimientos que se deben tomar en cuenta para desarrollar
un Sistema de Gestion de Calidad, haciendo énfasis en los organismos de Normalizacién, los
requisitos administrativos y técnicos que debera cumplir el caso de un Laboratorio de
Servicios de la Facultad de Ingenieria Quimica de la Universidad Michoacana de San Nicolas
de Hidalgo para implementar su propio Sistema de Gestion de la Calidad basado en la norma
internacional ISO/IEC-17025-2005 su equivalente en México NMX-EC-17025-IMNC-2006
“Evaluacion de la conformidad - Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y de calibracion” a fin de lograr la Acreditacion ante la Entidad Mexicana de
Acreditacion A.C.




Facultad de Ingenieria Quimica | U.M.S.N.H.

ABSTRACT

We had seen that the concept of the quality which is related to all the activities, through wich

the enterprise satisfies the customer’s employers and all society.

The present work describes the procedures that must be taken into account, making especial
emphasis on the groups of normalization, management and technical requirements wich must
be fulfilled in the event of a service laboratory to implement a quality measure of a system,
based on the international norm ISO/IEC-17025-2005, equivalent to the Mexico’s NMX-EC-
17025-IMNC-2006 “Evaluation of the agreement”, general requirements for the competence
of “essay and calibration laboratories”, With the purpose to archive the accreditation at
Mexican Entity of Accreditation A.C
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INTRODUCCION

En las ultimas décadas la globalizacion ha sido un factor determinante para que las empresas
aumenten su competitividad, situacion que consecuentemente requiere de cambios
significativos en los modelos de administracion para cumplir consigo uno de los objetivos
principales de una organizacion; satisfacer las necesidades y expectativas de sus clientes. Es
por eso que las empresas han optado por implementar sistemas y modelos de calidad; muchas
de ellas certificadas bajo normas internacionales como las de la ISO (International Standards
Organization), aplicando los criterios ya establecidos en dichas normas en los procesos y
servicios. Labor dificil de llevar a cabo, pues no corresponde a una sola persona, departamento

o area funcional de la organizacidn, sino a toda ella, incluyendo su entorno y medio ambiente.

Ahora bien, si hablamos de las empresas que brindan servicios ya sea como componentes de
un bien o producto o como un hecho en si, es decir, si su servicio es un valor agregado de los
bienes, que hacen a estos ultimos mas fiables, atractivos y deseables para el consumidor o se
diferencian de éstos por ser servicios concretos como por ejemplo la mensajeria, los cuidados
de la salud, el turismo, y muchos otros. Asi, encontramos a los laboratorios de pruebas y/o
ensayo los cuales estan definidos como instalaciones que operan en una localidad
especificamente determinada, que disponen del equipo necesario y personal calificado para
efectuar las mediciones, analisis y prueba, calibraciones o determinaciones de las

caracteristicas o funcionamiento de materiales, productos o equipos (NMX-CC-1992).

La importancia de los laboratorios de prueba, que realizan su actividad a través de la prueba de
una muestra representativa y emiten un informe de resultados, radica en el hecho de que las
condiciones ambientales estan controladas y normalizadas, de modo que se puede asegurar
que no se producen influencias diferentes a las conocidas o previstas que alteren el resultado
del experimento o medicion (Control). Que garantizan que las mediciones que llevan a cabo
son repetibles, es decir, cualquier otro laboratorio podria repetir el proceso y obtener el mismo

resultado (Normalizacion).
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Maés especificamente, los laboratorios de prueba juegan un papel de importancia como una
organizacion o dentro de ella porque son elementos de apoyo para determinar o verificar las
propiedades de los productos, de acuerdo a criterios establecidos. Ahora bien, para poder
garantizar la confiabilidad de los procedimientos de pruebas ejecutadas, asi como de los
resultados obtenidos, es necesario contar con la Acreditacion de un organismo que tenga el
reconocimiento pertinente, que evalle y reconozca la capacidad técnica y administrativa del

personal del laboratorio para el desarrollo de las pruebas, en las cuales se declara apto.

En México, como en otros paises en el mundo, se adopté la norma internacional
ISO/IEC17025 como base para la evaluacion de la conformidad. Esto ha ayudado a establecer
un sistema uniforme para determinar la competencia técnica y administrativa de los
laboratorios, ademas de permitir que paises con sistemas de evaluacién similares puedan
establecer Acuerdos de Reconocimiento Mutuo, cruciales para la aceptacion de datos de

pruebas entre los paises pertenecientes al sistema.

En los Acuerdos de Reconocimiento Mutuo, cada parte participante reconoce la capacidad
técnica de los laboratorios involucrados; es decir, los resultados emitidos por uno de los
laboratorios son aceptados por los demas, reconociéndolos como si ellos mismos hubieran

llevado a cabo la evaluacion.

En relacion con la Acreditacion, es la Entidad Mexicana para la Acreditacion (EMA A.C.) la
encargada de emitirla en nuestro pais; esta, cuenta con la aprobacion de todas las dependencias
gubernamentales y avala que los laboratorios de calibracién y/o ensayo, unidades de
verificacién (organismos de inspeccion) y organismos de certificacion ejecutan las
regulaciones, normas o estandares correspondientes con precision para que comprueben,

verifiguen o certifiquen los productos y servicios que consume la sociedad (EMA A.C.)
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Las ventajas que les proporciona la acreditacion a los laboratorios son, entre otras:

Proporciona los medios necesarios para demostrar la confiabilidad técnica de un

laboratorio para ejecutar las pruebas, mediciones y calibraciones, en las cuales se

declare competente.

s Permite que el laboratorio determine, de acuerdo a los criterios establecidos en la
norma, si ejecuta su trabajo correctamente.

e Permite que las empresas u organizaciones usen la Acreditacion de sus

laboratorios para asegurar la calidad de sus productos.

¢ Adquiere el reconocimiento formal de otros laboratorios competentes.

De tal manera que, si un laboratorio desea garantizar la confiabilidad de sus resultados, a
través de la realizacion de los procedimientos de pruebas, es recomendable que obtenga la
Acreditacion y, en caso de que pertenezca a una organizacion mayor, la certificacion, otorgada

por un organismo facultado para ello.

Dada la importancia de que un laboratorio de prueba cuente con la Acreditacion, se requiere
que cuente con un sistema de gestion de la calidad basado en la norma NMX-EC-17025-
IMNC-2006 (APENDICE A).
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ANTECEDENTES

En el pasado, el control de la calidad de productos o servicios se limitaba solamente a los
productos terminados, con base en la calificacion cuantitativa y/o cualitativa de las

caracteristicas del producto y su comparacion con los requerimientos del cliente.

La industrializacion y el incremento en la produccion masiva llevaron a la especializacion
dentro de las compafiias. Cada una de las personas se concentraba en su pequefia seccion de la
empresa y no era posible tener una vision global de ésta. Se volvié complicado confiar en el
conocimiento y la capacidad del empleado para evitar que los productos defectuosos salieran
al mercado. La inspeccion se hizo necesaria e inicialmente ésta era realizada por el jefe o
capataz de cada seccion. Las actividades de la inspeccion se incrementaron progresivamente
con el desarrollo industrial y fue necesario relevar entonces al supervisor de algunas funciones
en las que estaba involucrado. Mas tarde se desarrollé6 un nuevo grupo de trabajo, Ilamado
inspectores, al inicio de la primera guerra mundial. Posteriormente se separa este grupo en una
unidad organizacional independiente: el departamento de inspeccién que tuvo su inicio en los

afos veinte.

Durante y después de la Segunda Guerra Mundial, el comercio militar fue un elemento muy
importante de la economia. El requerimiento de productos adecuados para el uso en sus
distintas operaciones, obtenidos a un precio econémico, implicé que la rama militar encargada
de abastecer sus distintos departamentos, tomara un interés cada vez mayor en la calidad y
eficiencia de sus proveedores. La calidad requerida por los productos militares por parte de
Estados Unidos, trajo como consecuencia que se desarrollaran una serie de normas para
regular los requerimientos de compra. Conforme a los requerimientos, se disefio una estructura
para la administracion de la calidad, la cual no sélo intentaba verificar que la produccion total
fuera la correcta, sino que al mismo tiempo, se minimizaran los errores comunes durante la
produccion. De esta manera, se aseguraba el control adecuado en las entradas de insumos en

los procesos de fabricacion para logar productos de calidad.

6|
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Para asegurar que las industrias cumplian con estos requisitos, que de cierta forma partian del
sentido comdn, éstas se sometian a una serie de auditorias externas, a través de las cuales se

garantizaba la calidad de la produccion.

Debido a la naturaleza crucial de las compras militares y a los problemas practicos de
investigar los productos defectuosos usados en las acciones, se puso énfasis en ver como se
hacian los productos y en los sistemas de calidad de los proveedores correspondientes. Se

fijaron normas apropiadas para los sistemas de calidad, incluso a nivel internacional.

Cuando esas normas se establecen y se dan a conocer en toda la industria, aumenta la demanda
de bienes o servicios comparables, fuera de los terrenos de la defensa. Esto llevo en 1979 a la
creacion de la norma BS 5750 por el organismo britanico British Standard Institution. La
version corregida en 1987 de la BS 5750 fue mas amplia y continda siendo la norma

reconocida y aceptada para regular los sistemas de calidad en el Reino Unido.

Las implicaciones y el gran significado de este movimiento dieron lugar a que, en el afio de
1987, se publicara la serie de normas internacionales ISO 9000, con considerable aportacion

del Reino Unido.

En los Gltimos afios las normas 1SO 9000, han tenido una gran difusién y aplicacién en todo el

mundo como modelo de gestion de la calidad. Han sido adoptadas en mas de setenta paises.

La serie de normas ISO destinadas a la gestion de la calidad esta formada por distintas normas

armonizadas entre si.
Las mismas son:

o ISO 9000. Cumple el papel de eje distribuidor y distribuidor del sistema. Expone el
alcance real de la serie. Define la filosofia general de las normas los distintos tipos,

niveles y pautas para la aplicacion de las distintas normas.
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o 1SO 9001. Se aplica cuando la empresa debe responsabilizarse por todas las etapas del

ciclo, es decir: disefio, desarrollo y elaboracion.

¢ 1SO 9002. Se aplica cuando las caracteristicas del bien o servicio son definidas por el

cliente.

» [SO 9003. Cubre las obligaciones de aseguramiento de calidad en las areas de control
final y pruebas. Es de limitada aplicacion por lo que existen planes para su

eliminacion.

La norma a aplicar depende del alcance de la actividad de la empresa, no de una eleccion a

voluntad.

En México, los estandares de produccion han sido desarrollados por las dependencias

gubernamentales, contando con el apoyo de la iniciativa privada.

En esencia, las empresas de la iniciativa privada son, a final de cuentas, los interesados
directos en aplicar dichos estdndares. Ademas, la firma de tratados y convenios comerciales
internacionales ha hecho necesario que los paises tiendan a armonizar sus normas, tanto en la
fabricacion de productos y los servicios brindados, como en la forma en que éstos han de ser

certificados.

Mexico es representado por la Direccion General de Normas (DGN), la cual fue creada con

este fin.

Ha sido responsabilidad de la Direccion General de Normas, elaborar y mantener un Catalogo
de Normas que se encuentra previsto en la fraccion Il del articulo 39 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, el cual impone a la Secretaria de Economia la obligacion de
codificar las normas oficiales Mexicanas (NOM's) por materias, mantener el inventario y
coleccion de las NOM's y normas Mexicanas (NMX’s), asi como de las normas de referencia

y normas internacionales.

8|
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El catdlogo mexicano de normas contiene el texto completo en espafiol de las NOM's y las
NMX's vigentes en México expedidas por la Secretaria de Economia, asi como el listado de
las NMX’s expedidas por los organismos nacionales de normalizacion y el texto de las normas
de referencia expedidas por las Entidades de la administracion publica federal

La Secretaria de Economia, a través de la DGN, busco desarrollar este sistema de consulta por
internet con la finalidad de ampliar la difusion de la normalizacion en México asi como

conservar la coleccién del acervo normativo

En cuanto a la Acreditacion de Laboratorios, la Cooperacion Internacional para la
Acreditacion de Laboratorios (ILAC, International Laboratory Accreditation Cooperation) ha
jugado un papel importante en el establecimiento de estandares internacionales para
laboratorios de prueba. ILAC fue fundada en 1978, siendo formalizada como un organismo de
cooperacion en 1996, cuando 44 naciones firmaron en Amsterdam un Memorandum de
Entendimiento (MOU, Memorandum of Understanding). La firma del MOU proporciond las
bases para un desarrollo mas amplio de la Cooperacion, asi como para el eventual
establecimiento de un acuerdo de reconocimiento multilateral entre los miembros de ILAC.
Tal acuerdo permite reforzar y facilitar la aceptacion internacional de los resultados de las
pruebas y la eliminacion de barreras técnicas comerciales. En conjuncién con ILAC, existen
asociaciones regionales especificas que han establecido sus propios organismos de
cooperacion en materia de Acreditacion, especialmente en Europa (EAL, European
Cooperation for the Accreditation of Laboratories) y en la region Asia -Pacifico (APLAC,

Asia Pacific Laboratory Accreditation Cooperation).

ILAC es el organismo internacional para exponer el desarrollo de procedimientos y practicas

de Acreditacion de laboratorios, asi como para la promocién de su Acreditaciéon. La
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Acreditacion es exhibida como una herramienta que facilita el comercio, mediante el
reconocimiento de la competencia técnica de los laboratorios en la realizacion de pruebas

normalizadas.*

Debido a la presencia de México como miembro de ILAC y a la inminente importancia que
adquirieron los laboratorios de pruebas, el pais se vio en la necesidad de crear un sistema
propio para evaluar la conformidad de sus laboratorios. El Sistema Nacional para la
Acreditacion de Laboratorios de Prueba (SINALP) fue creado por decreto presidencial y
publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 21 de abril de 1980, elevandose a rango de
Ley el 28 de enero de 1988. Afios despues, el 1 de julio de 1992, el SINALP fue reconocido
como Unico organismo de Acreditacion de laboratorios de pruebas, a través de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacion.

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

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

Acreditacion requirié de un gran esfuerzo, fincado en el trabajo voluntario de méas de 600

! Sistemas de Calidad y Acreditacion Aplicados a Laboratorios de Prueba. SCT. Hernandez Guzman A., Fabela
Gallegos M., Martinez Madrid M.
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evaluadores con gran experiencia y formacion en el conocimiento del sistema. Posteriormente,
las primeras reformas a la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién (LFMN), junto con
la creacion del Centro Nacional de Metrologia (CENAM) y el nacimiento de los Organismos

de Certificacion de Productos, Sistemas y Personal, vinieron a imprimirle mayor fuerza.

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

Una empresa que adopta un Sistema de Gestion de Calidad estarda siempre atenta a las
necesidades de sus clientes y a conocer que éstas sean satisfechas. Conociendo las necesidades
de los clientes y su nivel de satisfaccion deseada, la organizacion puede enfocarse a mejorar

permanentemente los servicios que presta.

El crecimiento en la utilizacién de la certificacion bajo estandares internacionales como los de
la ISO en sistemas de calidad, ha ocasionado la necesidad de acreditar el sistema de gestién de
los laboratorios de prueba conforme a los requisitos indicados en la norma internacional
ISO/IEC17025:2006 o su equivalente en la norma Mexicana, para asegurar la validez técnica y
calidad de los servicios. También implica un reconocimiento a la labor diaria de los
trabajadores de la empresa, ya que, es una muestra de que el laboratorio cuenta con la
competencia humana, técnica y material para verificar la calidad de las pruebas y de que

dispone de las areas y condiciones de trabajo adecuadas, con seguridad e higiene dptimas.

En el interior de la RepUblica Mexicana existen aproximadamente 363 laboratorios de prueba
acreditados por la Entidad Mexicana de Acreditacion A.C., en las ramas de agua, quimica,
residuos y alimentos. Contrario a esto, en el estado de Michoacan, existen solo tres, de los
cuales, Unicamente uno esta acreditado en la rama de agua y dos en la rama de quimica.
Siendo el primero correspondiente a la iniciativa privada y los segundos al sector paraestatal
(PEMEX).

Implementar a través de la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006, un Sistema de Gestion de la
Calidad en el Laboratorio de Servicios de la Facultad de Ingenieria Quimica de la Universidad
Michoacana de San Nicolas de Hidalgo, asi como demostrar que cumple con los requisitos
técnicos y administrativos que marca la normativa vigente, permitira que dicho laboratorio,
realice pruebas de muestras representativas y emita informes técnicamente validos para las
pruebas que se declare competente. Ademas de tener una participacion competitiva en el

sector de los laboratorios de pruebas dentro de la ciudad de Morelia y el estado de Michoacan.
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OBJETIVO PRINCIPAL

Documentar las diferentes etapas y actividades del proceso que debe seguir el Laboratorio de
Servicios (en adelante: Laboratorio) de la Facultad de Ingenieria Quimica de la Universidad
Michoacana de San Nicolas de Hidalgo para implementar un Sistema de Gestion de Calidad
bajo la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006, con la finalidad de sentar las bases para el logro
de la Acreditacion del Laboratorio ante la Entidad Mexicana de Acreditacion A.C.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Describir los requisitos técnicos y administrativos que la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006
establece para obtener la Acreditacion.

Describir las caracteristicas principales que debe tener el Sistema de Gestidn de la Calidad que

operaré en el Laboratorio para el cumplimiento de la norma.

Aportar herramientas metodoldgicas para una agil implementacion del Sistema de Gestion de
la Calidad.
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HIPOTESIS

El conocimiento de los requerimientos técnicos y administrativos para laboratorios de prueba,
descritos en la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006, dara las pautas para que la Facultad de
Ingenieria Quimica de la Universidad Michoacana de San Nicolads de Hidalgo genere un

Sistema de Gestion de la Calidad para implementarlo en el Laboratorio de Servicios.

La implantacion de un Sistema de Gestion de la Calidad en el Laboratorio sentara las bases
necesarias para buscar la Acreditacion del mismo, ante la Entidad Mexicana de Acreditacion,
esto garantizara que los resultados de las pruebas que emita, sean confiables y técnicamente

competentes.
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CAPITULOII

MARCO TEORICO

1.1 FILOSOFIAS DE CALIDAD

1.1.1 Calidad como conformidad.

Esta idea surge en los talleres y fabricas a finales del siglo XIX y comienzos del XX el
objetivo era conseguir la produccién en masa de productos iguales y sin defectos. Se trataba de
conseguir que todas las piezas del mismo tipo fueran iguales e intercambiables. Es una visién
marcada en las teorias de Taylor y Ford. Su mayor logro, es el control estadistico de procesos.
Se trata de un concepto Gtil en mercados de productos industriales, facil de implantar y
administrar. Uno de los inconvenientes de esta forma de trabajo es que se centra en la

eficiencia, pero no en la eficacia.

1.1.2 Calidad como satisfaccion de las expectativas del cliente.

La gestion de la calidad evolucion6 desde la perspectiva del proceso de produccion hacia otra
perspectiva en la que interviene mas el cliente y el mercado. De esta manera gan0 peso la
opinion del cliente y los productos o servicios aumentan su calidad pues satisfacen o exceden

las expectativas del cliente.

1.1.3 Calidad como valor con relacién al precio.

Este tipo de perspectiva se basa en que el precio y la calidad deben ser tomadas en cuenta
dentro de un mercado competitivo. Ya que cada consumidor hace un uso distinto del producto,
la calidad de un producto no se puede desligar de su costo ni de su precio, hay que ponerla en

relacién con un costo y con una funcionalidad determinada.
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El concepto de calidad incorpora atributos como durabilidad, comodidad, etc., que junto al

precio permiten establecer comparaciones entre productos.

1.1.4 Calidad como excelencia.

Implica no admitir todo aquello que no sea lo mejor. Un producto o servicio es excelente
cuando se aplican en su realizacion los mejores componentes y la mejor gestion y realizacion

de los procesos.

La calidad como excelencia es un objetivo que permite y exige incorporar el compromiso de
todos los integrantes de la organizacion. Si dicha excelencia es reconocida por el mercado, se

convierte en una fuerte ventaja competitiva, a través de la diferenciacion.

1.2 EVOLUCION DE LA CALIDAD

La calidad ha tomado una importancia creciente al evolucionar desde el control o inspeccion,

hasta convertirse en uno de los pilares mas importantes de la empresa.

1.2.1 Control de calidad por inspeccién.

Surge a finales del siglo XIX y principios del XX, donde las labores de produccion e
inspeccion estan separadas y son desarrolladas por personas distintas, la produccion era
llevada mayoritariamente de forma artesanal. El mismo trabajador realiza todas las
operaciones, o gran parte de ellas, para fabricar un producto. El trabajador es capaz de realizar
las distintas tareas que se necesitan para realizar todo el proceso de fabricacion, y a medida
que avanza en el proceso va inspeccionando los componentes ya montados. ES una inspeccién
asociada a la produccion, y es una inspeccion no estandarizada, mucho antes de la aportacion
de Henry Ford con la introduccion de la produccion en masa y la especializacion de los

trabajadores.
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En sus origenes, la calidad era costosa porque el objetivo era que el producto cumpliera con
requerimientos y especificaciones técnicas y evitar que llegara al mercado con defectos, lo que
representaba otro costo adicional. La calidad era responsabilidad exclusiva del departamento
de inspeccion de calidad. Toda la atencion estaba centrada en la produccion. Esta es la

concepcion de Taylor de inicios del siglo XX.

En el sector automotriz, esta época se va definiendo en la medida que Ford va introduciendo
modificaciones en su sistema de montaje. A principios del siglo XX, con la aparicion del
modelo “T” de Ford, disminuye la cantidad de operaciones asignadas para cada trabajador.

Esto lleva a una gran especializacion.

El trabajo se hace cada vez mas repetitivo, y obviamente mas mondétono, pero se reducen los
costos significativamente. Con esta especializacion en todos los terrenos, aparecen también los
especialistas en control de la calidad. Aparecen especialistas en mantenimiento, aparece la
funcion del ingeniero industrial para disefiar maquinas especiales, ingenieros de planta para
planificar la produccion, equipos de limpieza y otros operarios y trabajadores auxiliares
especializados. Asi, queda claramente separada la funcion de produccion y la de inspeccion.
La gente de planta tiene como objetivo principal el mejorar indices de productividad. De esta
forma se da prioridad a la produccion por encima de la calidad. En las mismas plantas de Ford
en Estados Unidos en la primera mitad de siglo XX habia una zona al final de la cadena
dedicada a la reparacion de defectos producidos durante el proceso de montaje. Esta area
podia llegar a ocupar un espacio equivalente la 25% de la planta. Era una actividad del todo

necesaria para que no se colaran defectos al mercado, o para minimizarlos®.

Durante los primeros afios del siglo XX se van definiendo las tareas del inspector y
refinandose los métodos de inspeccion. Esta evolucion va desde la observacién visual de las
tareas realizadas, hasta el establecimiento de herramientas de medida que permiten detectar si

el producto cumple con las especificaciones y caracteristicas establecidas.
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La inspeccion de la calidad abarca una serie de actividades muy limitadas, como recontar,
medir y separar las piezas defectuosas. Ademas, la actividad de inspeccion se realiza sobre el
producto final. Los antiguos sistemas de inspeccion no aportan ningun elemento de prevencion
ni plan de mejora.

A medida que el volumen de produccion va aumentando y se va extendiendo la produccion en
masa en todos los sectores industriales, la inspeccién masiva se hace cada vez mas dificil y
cara. En estos momentos, a principios de los afios 30, un grupo de ingenieros de la Bell
Telephone Laboratories en USA desarrolla técnicas estadisticas para reducir el area de

inspeccion.

1.2.2 Control de la calidad.

El control de calidad surge a principios del siglo XX, momento en el que el Taylorismo
definia una clara division de funciones y separacion entre la planificacién y la ejecucion en la
empresa, en consecuencia una diferenciacion entre las personas que ejecutan tareas y las que

controlan.

El segundo gran hito de este siglo fue "la linea de montaje" desarrollada por Henry Ford. Este
sistema requeria que las piezas utilizadas en la linea fueran intercambiables y por tanto

deberian cumplir ciertos requisitos minimos.

Introdujo las tolerancias que las piezas deberian cumplir para garantizar su montaje y era
necesario el control final de las mismas. Se impuso el concepto de inspeccion aplicada a todos

los productos terminados.

Posteriormente, hacia 1930, se introduce la estadistica (planes de muestreo) a la inspeccion,
reduciendo los costos al evitar inspeccionar el 100% de las piezas. Diversos analisis
dictaminaron que realizando controles intermedios en el proceso, se evitaba procesar un

producto que ya llevaba implicito el defecto por el cual se iba a rechazar al final. Por ello se
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paso de la inspeccion final del producto acabado al control de calidad en las diferentes fases

del proceso.

A continuacion se vio que suponia un menor costo y era mas fiable controlar el proceso que el
producto. Si se lograba tener bajo control los parametros del proceso que consiguen que el
producto salga siempre bien, no seria necesario controlar el producto. Por este motivo se

difundio la herramienta "“control estadistico del proceso".

Walter Shewhart, de la Bell Telephone, en 1931 estudia la manera de conseguir la mayor
cantidad de informacion sobre la calidad de los productos a partir de la menor cantidad posible
de datos de inspeccion, asi como establecer un método de representacion de los datos de forma
que facilite la deteccion de anomalias. Aparece la preocupacion por el mismo proceso de
produccidn, por el estudio de los datos que permitan extraer conclusiones mas alla de si esta
pieza cumple o no con las especificaciones. Con las aportaciones de Shewhart, se podra
analizar como se comporta el proceso de produccion. Shewhart es el primero en reconocer que
la variabilidad (diferencia entre piezas o productos “idénticos”) es inminente en la produccion
industrial, que es algo intrinseco a los procesos productivos; existe, se puede medir y
controlar. Para ello, Shewhart desarrolla herramientas estadisticas basadas en leyes de
probabilidad. El objetivo inicial no es eliminar esa variabilidad, sino distinguir las
fluctuaciones aceptables, que son pequefias y no asignables a ninguna causa conocida, de
aquellas variaciones que claramente indican la existencia de algin problema o anomalia. Una
vez detectadas las anomalias asignables a una causa, se podra analizar la causa y establecer

alguna medida correctora.

El trabajo de Shewhart se centrd en el desarrollo de técnicas estadisticas simples y métodos de
representacion grafica que permitian ver cuando las fluctuaciones superaban un rango

aceptable.

Siguieron otras investigaciones en técnicas de muestreo, para conocer el tamafio de muestra

que aseguraba un buen conocimiento de la cantidad de defectos de todo el lote. Estos métodos
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se popularizaron durante la segunda guerra mundial en Estados Unidos, donde fueron
aplicados de manera masiva, permitiendo inspeccionar un gran numero de piezas a través de

muestra de tamafio relativamente pequefio”.

También durante la segunda guerra mundial se extendio el uso de los graficos de control de
medias y de rangos de Shewhart, ya que era exigencia del ejército americano para sus

proveedores.

AUln asi, el proceso de control de la calidad basado en métodos estadisticos sigui6é siendo
responsabilidad del departamento de calidad especializado. El proceso de deteccion de errores
y correccion siguio siendo reactivo. No se proponen actividades de prevencion. En la época en
que se generaliza este tipo de instrumentacion del control de la calidad, la direccién todavia no
confia en los trabajadores de planta para que lleven a cabo el muestreo y las tareas de control

de la calidad.

Es evidente que la era del control de la calidad a través de estas técnicas estadisticas es un
avance significativo respecto a la era de la inspeccion: econdmicamente es mas eficiente. Sin
embargo, es rigido y mecanico, no es preventivo, y se limita a las funciones productivas, no

implicando al resto de la organizacion.

El SPC se diferencia de la era anterior basada en la inspeccion, en el enfoque. Ahora se estudia
el propio proceso de fabricacion: su variabilidad. Antes, la atencién se centraba en el mismo

producto.

Hasta finales de los cincuenta no hay innovaciones importantes. Son afios en los que domina la
demanda en la economia norteamericana; se vende todo lo que se produce. ElI muestreo se
convierte en una tarea de final de la linea de produccion, ya que domina la produccion por
encima de la calidad. Las empresas estaban mucho mas preocupadas por aumentar su

produccion, para satisfacer la demanda, que en la calidad de lo producido. Esto y la incorrecta

20 |



Facultad de Ingenieria Quimica | U.M.S.N.H.

aplicacion del SPC provocaron que se volviera a la idea de producir cuanto mas mejor e

inspeccionar al final para separar lo bueno de lo malo.

1.2.3 Aseguramiento de la calidad.

Siguiendo el proceso de simplificacion y reduccion de costos del control de calidad, los
grandes compradores se dieron cuenta que para garantizar que sus proveedores les enviaran
los productos cumpliendo sus especificaciones, era necesario que Se organizaran Yy
documentaran todos aquellos aspectos de su empresa que pudieran influir en la calidad del
producto que les suministraban. Todo ello debia estar sistematizado y documentado, y por ello
empezaron a obligar a sus proveedores a garantizar la calidad. Al que exista un sistema de
calidad documentado (manual de calidad) con procedimientos e instrucciones técnicas, y se
revise su cumplimiento a través de auditorias se le ha denominado sistema de aseguramiento

de la calidad.

Una vez que el control de la variacion de los procesos y la deteccion de los errores se realiz6
de modo efectivo, los especialistas enfocaron sus esfuerzos hacia el disefio de métodos de
trabajo que permitian evitar errores antes de que ocurrieran. Asi surgen los enfoques de

aseguramiento de la calidad.

Aqui destaca la familia de normas 1SO 9000 de 1994. De hecho, en aquella version se
anunciaba en el mismo titulo que era una normativa para el aseguramiento de la calidad. En la
actual version se ha quitado el término “aseguramiento de la calidad”. El titulo de la version

actual es “Sistemas de gestion de la calidad”.

En la actual version se define el término “aseguramiento de la calidad” como “parte de la
gestion de la calidad orientada a aumentar la capacidad de cumplir con los requisitos de la
calidad” (ISO 9000:2000.) Sistemas de gestion de la calidad.
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Asi, el aseguramiento de la calidad es el desarrollo de un sistema interno que con el tiempo
genera datos que indicaran que el producto o servicio ha sido fabricado segun las
especificaciones y que cualquier error ha sido detectado y eliminado del sistema. El
aseguramiento de la calidad necesita de auditorias para evidenciar la integridad del sistema de

produccidn a través de inspecciones independientes.

El disefio de los productos, su fiabilidad y rendimiento, pasaran a ser en estos afios factores
clave de competitividad. Se exige el trabajo coordinado de todos los departamentos que

intervienen en el disefio, fabricacion, instalacion y mantenimiento del producto.

Segln Garvin (1988), el aseguramiento de la calidad vio una via de evolucién que llevo a la
calidad desde una perspectiva estrecha, totalmente en manos de los especialistas, a otra mucho
mas amplia, que incluia una gestion mucho mas extensa. Ya no era eficaz la diferenciacion y
especializacion de los trabajos. Ahora era necesario un mayor conocimiento de las
implicaciones de la calidad en toda la fuerza trabajadora, en la direccién y, por supuesto, en el

cliente®,

La calidad empezd a convertirse en algo mas que una preocupacion del especialista. Las
mejoras en la calidad no podrian tener lugar sin el compromiso de los trabajadores de planta.
La implicacion de todos los departamentos de la empresa en la funcion calidad es una de las
mayores aportaciones de esta era.

Otra aportacién de esta era de la calidad es el enfoque hacia la prevencién. Lo importante es
encontrar las raices del problema y corregirlas, buscando soluciones y estandarizando estas
soluciones para evitar que vuelvan a producirse. Esto se logra dirigiendo los esfuerzos de la
organizacion hacia la planificacion de procedimientos de trabajo, asi como hacia el disefio de
productos que prevenga errores.

El aseguramiento de la calidad es un sistema que abarca todas las actividades comprendidas

entre el disefio de un producto o servicio hasta el momento del envio al cliente o la prestacion
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del servicio. Centra sus esfuerzos en la definicion de procesos y actividades que permiten la
obtencion de productos y servicios conformes a las especificaciones.

El objetivo es doble: evitar que lleguen defectos al mercado y evitar que los errores se
produzcan de forma repetitiva.

1.2.4 Gestion de la Calidad

La Calidad Total es un sistema de gestion a través del cual la empresa satisface las
necesidades y expectativas de sus clientes, de sus empleados, de los accionistas y de toda la
sociedad en general, utilizando los recursos de que dispone: personas, materiales, tecnologia,

sistemas productivos, etc.

A partir de los afios 50 y con motivo de una serie de conferencias de Deming y Juran,
discipulos de Shewhart, a empresarios japoneses organizadas por la JUSE (Unién Japonesa de
Cientificos e Ingenieros), se desencadena el desarrollo de las principales teorias sobre la
Calidad Total de autores japoneses: Ishikawa, Taguchi, Ohno, etc.

Japdn habia sufrido muchos estragos en la Segunda Guerra Mundial y debia recuperarse. No

disponia de recursos propios excepto las personas y sus cerebros. Este fue el foco de cultivo.

Las limitaciones impuestas a Ohno, directivo de Toyota fueron: rigidez laboral (no podia
despedir a nadie), carencia de dinero (ausencia de capital, no podia comprar maquinas
modernas), limitacién de mercado (no podia exportar), etc. Estas limitaciones forzaron a su

creatividad a buscar soluciones centrando su actividad en:

Buscar la colaboracion de las personas, ya que no podia prescindir de ellas, formandolos para
que trabajaran mejor en la consecucion de los objetivos de la empresa. Es decir, los hace

responsables de ello.
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Enfocar la empresa al cliente. Busqueda sistematica y exhaustiva de todo lo que no afade
valor al cliente. Pone a trabajar a todas las personas, ya formadas y motivadas en eliminar todo

despilfarro.

Los resultados que obtuvo a lo largo de los afios han sido exitosos; lo que podemos ver en la

competitividad de sus empresas.

Las metodologias y herramientas que inicialmente se aplicaron al entorno de la produccion
han trascendido a todos los ambitos de la empresa, dando lugar al modelo de gestion que se

conoce como Calidad Total.

Cada uno de estos autores, con su vision particular, enfatizan un aspecto diferente de la
calidad, marcando la evolucion del concepto. Esto se manifiesta en una continua redefinicién
del concepto de calidad en paralelo a las nuevas ideas que tienen lugar en cada etapa y en cada

pais.

La gestion de la calidad ha ido evolucionando hacia una vision cada vez méas global, mas
orientada hacia los aspectos humanos y hacia la mejora de los procesos de direccion de las
organizaciones. Atkinson dice en 1990 que la Gestién de la Calidad Total es el compromiso de

toda la organizacion para hacer bien las cosas.

La evolucién hacia este nuevo enfoque es consecuencia de los retos a los que tienen que

enfrentarse las empresas en los mercados actuales.

La orientacion dindmica en los nuevos sistemas de gestion de calidad es necesaria ya que

todas las variables que configuran la competitividad estan sometidas a cambios frecuentes.

La empresa es un sistema abierto en constante relacion con proveedores, clientes y accionistas,
directivos, trabajadores, otras empresas, partes de la sociedad que se relacionan con la empresa

y debe mantener relaciones equilibradas y estables para satisfacer a todos estos grupos de
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interés. El liderazgo de la direccion es aqui indispensable para implantar un buen sistema de la

calidad.

Los problemas surgidos al intentar aplicar la Gestion Total de la Calidad son considerables. La
correcta aplicacion significa esencialmente facultar a los trabajadores ampliando la

comunicacion, la educacién y la formacion (James, P., 1997).

Hoy en dia las empresas y sus departamentos pueden estar en cualquiera de las distintas etapas
anteriormente citadas. Estas tres etapas del concepto de la calidad han sido respuestas a la
evolucion en los ultimos afios de los sistemas de produccion. Estos han evolucionados desde la

produccion en masa hasta la produccién ajustada.

. A
1 Calidad Total
Empresa 1990
Client B Aseguramiento de la 7 1970
iente i
Calidad 1 1950
Producto | Control de la Calidad 1920

Tabla 1. Etapas de la Evolucién de la Calidad. Elaboracion propia

ANOS
20 70 90
Sistemas de Produccion En masa Ajustada
Concepto de Calidad Conformidad de Satisfaccion de las Satisfaccion del
especificaciones necesidades de los cliente, de los
clientes empleados, accionistas
y sociedad
Etapas de la gestion de Control de Aseguramiento de Gestion de la
la calidad Calidad la calidad Calidad Total

Tabla 2. Evolucion de los sistemas de produccion, calidad y etapas. La Calidad y su Evolucién.

25 |



Facultad de Ingenieria Quimica | U.M.S.N.H.

1.3 PRINCIPALES APORTACIONES A LA CALIDAD

1.3.1 WALTER SHEWHART

Considerado el padre del Control Estadistico de Procesos (SPC). Fue el primero en realizar
estudios sistematicos sobre la calidad. Empezé a implantar el SPC en la Bell Telephone en
1924. Describe su teoria en el libro “Economic Control of Quality of Manofactured Products”.
Shewhart, primer miembro honorifico de la American Society for Quality interrelacion6 por
primera vez tres disciplinas: estadistica, ingenieria y economia. Hasta aquel momento se
habian tratado de forma asilada. Estd union funciono, y surgieron los graficos de control

estadistico de procesos. Shewhart puso la estadistica al servicio de la industria.

Se gradu6 en llinois y se doctord en Berkeley (California) en 1917. Fue profesor en las dos
universidades, y nombrado director del departamento de fisica de la Wisconsin Normal School
a la Crosse.

Parte de su carrera profesional la desarrollé en la Western Electric entre 1918 y 1924. Después

trabajé en la Bell Telephone Laboratories.

Posteriormente estuvo en otras Entidades académicas (University of London, Graduate School
of the U.S. Department of Agriculture, Harvard). También trabajo para el Departamento de

Defensa de los Estados Unidos.

Escribi6 “Statistical Method from the Viewpoint of Quality Control” en 1939.

Dentro de sus aportaciones esta el Ciclo PDCA Planear, Hacer, Verificar y Actuar (Plan-Do-
Check-Act), aungue este Ciclo se le adjudica generalmente a Deming, el autor fue Shewhart, y
Deming se encargo de difundirlo. Es un proceso metodologico béasico para realizar las

actividades de mejora y mantener asi el sistema.
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Planificar: establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir resultados de
acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la organizacion.

Hacer: implementar los procesos.

Verificar: realizar el seguimiento y la medicion de los procesos y los productos respecto a las
politicas, los objetivos y los requisitos para el producto, e informar sobre los resultados.
Actuar: tomar acciones para mejorar continuamente el desempefio de los procesos. (ISO
9001:2000/NMX-CC-9001-IMNC-2000. Requisitos de Gestion de la Calidad)

1.3.2 EDWARD DEMING

W. Edwards Deming nace en lowa (USA) en 1900.

Cuando fue a Japon por primera vez en 1947 ya era un personaje conocido en Estados Unidos.
Como estadistico, Deming habia obtenido ya brillantes resultados académicos. Hizo
compatible su trabajo en la universidad con la consultoria.

Después de acabar su doctorado en ciencias fisicas en Yale en 1927, Deming estuvo diez afios
dedicado a tareas de investigacion en los laboratorios del Departamento de Agricultura
(Graduate School of the U.S. Department of Agriculture).

En 1925 conocié a Shewhart. Sin duda, la influencia mas importante en su pensamiento

proviene de esta relacion.

En 1936, Deming invitd6 a Shewhart a dar unas conferencias en el Departamento de
Agricultura donde estaba trabajando. Las conferencias fueron editadas bajo el titulo

“Statistical Method from the Viewpoint of Quality Control”.

Durante la segunda guerra mundial siguieron trabajando juntos para el Departamento de
Guerra (War Department) de los Estados Unidos, para mejorar la calidad en la produccién de

material bélico a través del uso de métodos estadisticos.
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En 1946 empez6 a trabajar en la Universidad de Nueva York, y empez0 su interaccion con

estadisticos y cientificos japoneses.

En 1950 fue invitado por el Sindicato Japonés de Cientificos e Ingenieros, para ensefiar
herramientas estadisticas de control de la calidad en Japdn. A partir de entones hizo varios
viajes mas y divulgo las ideas sobre control estadistico de procesos que habia heredado de su
profesor Shewhart. En reconocimiento a su contribucion al progreso de la industria japonesa,
dicho sindicato instauro el premio Deming a la calidad en Japon.

En las diferentes aportaciones de este autor a la calidad cabe destacar dos: los catorce puntos
de la alta administracion para lograr calidad, productividad y posicién competitiva que
incluyo en su libro “Calidad, productividad y posicion competitiva” 1992; y la divulgacion
del ciclo PDCA.

Con sus catorce puntos para la gestion, Deming pretende mostrar la importancia del papel
de las personas, y en especial de la direccion en la competitividad de las empresas.

Crear constancia del propdsito de mejorar la calidad.
Adoptar la Nueva filosofia.

Terminar la dependencia de la inspeccion masiva.

M wnp e

Terminar con la practica de decidir negocios en base al precio y no en base a la
calidad.

5. Encontrar y resolver los problemas para mejorar el sistema de produccion y
servicios, constante y permanente.

Instituir supervision con modernos métodos estadisticos.

Instituir supervision con modernos métodos estadisticos.

Expulsar de la organizacion el miedo.

© © N o

Romper las barreras entre departamentos de apoyo y linea.
10. Eliminar metas numéricas, carteles y frases publicitarias que piden aumentar la

productividad sin proporcionar métodos.
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11. Eliminar estandares de trabajo que estipulen cantidad y no Calidad.

12. Eliminar las barreras que impiden al trabajador hacer un buen trabajo.

13. Instruir un vigoroso programa de educacion y entrenamiento.

14. Crear una estructura en la Alta Administracion que impulse dia a dia los trece

puntos anteriores.’
1.3.3 PHILLIP B. CROSBY

Implementa la palabra de la prevencion como una palabra clave en la definicion de la calidad
total. El paradigma que Crosby quiere eliminar es el de que la calidad se da por medio de
inspeccion, de pruebas, y de revisiones. Esto nos originaria perdidas tanto de tiempo como de
materiales, ya que con la mentalidad de inspeccion esto esta preparando al personal a fallar,
asi que “hay que prevenir y no corregir”.

Crosby propone 4 pilares que debe incluir un programa corporativo de la calidad, los cuales
son:

1. Participacion y actitud de la administracion. La administracion debe comenzar tomando
la actitud que desea implementar en la organizacién, ya que como se dice, “las escaleras se
barren de arriba hacia abajo” y si el personal no ve que todos los niveles tienen la misma

responsabilidad en cuanto a la actitud, este no se vera motivado.

2. Administracion profesional de la calidad. Debera capacitarse a todos los integrantes de la
organizacion, de esta manera todos hablaran el mismo idioma y pueden entender de la misma

manera cada programa de calidad.

3. Programas originales. Aqui se presentan los 14 pasos de Crosby, también conocidos

como los 14 pasos de la administracion de la calidad.

? Teorfas de Calidad. Rojas Ramos D.
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. Compromiso en la direccion.
. Equipos de mejoramiento de la calidad.
. Medicion de la calidad.

. Evaluacioén del costo de la calidad.

1

2

3

4

5. Concientizacion de la calidad.
6. Equipos de accion correctiva.
7. Comités de accion.

8. Capacitacion.

9. Dia cero defecto.

10. Establecimiento de metas.

11. Eliminacion de la causa de error.
12. Reconocimiento.

13. Consejo de calidad.

14. Repetir el proceso de mejoramiento de calidad.

4. Reconocimiento. Debemos de apoyar al personal que se esforz6 de manera sobresaliente en
el cumplimiento del programa de calidad. Esto podemos hacerlo mediante un reconocimiento
durante cierto periodo de tiempo en el cual el trabajador haya logrado alguna accion Unica o
distinta de los demas a favor de la organizacion y con miras a contribuir en el programa de

calidad.

1.3.4 ARMAD V. FEIGENBAUM

Feigenbaum es el creador del concepto control total de calidad, en el que sostiene que la
calidad no solo es responsable del departamento de produccion, sino que se requiere de toda la
empresa y todos los empleados para poder lograrla. Para asi construir la calidad desde las

etapas iniciales y no cuando ya esta todo hecho.
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Sostiene que los métodos individuales son parte de un programa de control. Feigenbaum,
afirma que el decir “calidad” no significa “mejor” sino el mejor servicio y precio para el
cliente, al igual que la palabra “control” que representa una herramienta de la administracion y

tiene 4 pasos:

Definir las caracteristicas de calidad que son importantes.
Establecer estandares.
Actuar cuando los estandares se exceden.

e

Mejorar los estandares de calidad.

Es necesario establecer controles muy eficaces para enfrentar los factores que afectan la

calidad de los productos:

Control de nuevos disefios.
Control de recepcion de materiales.

Control del producto.

A wonpoe

Estudios especiales de proceso.
Costos de calidad

Estos costos se pueden definir como lo que una empresa necesita invertir de cierta forma para

brindar al cliente un producto de calidad. De acuerdo con su origen se dividen en:

Costos de prevencién. Son aquellos en los que se incurre para evitar fallas, y los costos que
estas puedan originar, prevenir mas costos. Y Sse manejan conceptos como: costos de
planeacion, entrenamiento, revision de nuevos productos, reportes de calidad, inversiones en

proyectos de mejora, entre otros.

Costos de reevaluacion. Estos se llevan a cabo al medir las condiciones del producto en todas
sus etapas de produccion. Se consideran algunos conceptos como: inspeccion de materias

primas, reevaluacién de inventarios, inspeccion y pruebas del proceso y producto.
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Costos de fallas internas. Son los generados durante la operacion hasta antes de que el
producto sea embarcado, por ejemplo: desperdicios, reproceso, pruebas, fallas de equipo, y

pérdidas por rendimientos.

Costos de fallas externas. Son los costos que se generan cuando el producto ya fue embarcado,
por ejemplo: ajuste de precio por reclamaciones, retorno de productos, descuentos y cargos

por garantia.
1.3.5 JOSEPH M. JURAN

Nacido en Estados Unidos, publicé su primer libro en 1951, el manual de Control de Calidad.

Tal como Deming fue invitado a Japon para dar seminarios y conferencias a altos ejecutivos.

Sus conferencias tienen un fuerte contenido administrativo, y se enfocan a la planeacion,
organizacion y responsabilidades de la administracion en la calidad, y en la necesidad que
tienen de establecer metas y objetivos para la mejora. Enfatizd que el control de la calidad

debe realizarse como una parte integral del control administrativo.

Algunos de sus principios son su definicion de la calidad de un producto como “adecuacion al
uso”; su “trilogia de la calidad”, consistente en planeacion de la calidad, control de calidad y

mejora de la calidad; el concepto de “autocontrol” y la “secuencia universal de mejoramiento”.

Todas las instituciones humanas han tenido la presentacién de productos o servicios para seres
humanos. La relacion que se da es constructiva solo cuando se respeta a las necesidades de
precio, de fecha de entrega y adecuacion al uso. Solo cuando se han cumplido las necesidades

del cliente se dice que el producto o servicio es vendible.

La adecuacion al uso implica todas las caracteristicas de un producto que el usuario reconoce
que lo van a beneficiar. Esta adecuacion siempre sera determinada por el usuario o comprador,

y nunca por el vendedor, o el fabricante.
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La calidad de disefio nos asegura que el producto va a satisfacer las necesidades del usuario y
que su disefio contemple el uso que le va a dar. Para poder hacer esto, primero se tiene que
llevar a cabo una completa investigacion del mercado, para definir las caracteristicas del
producto y las necesidades del cliente.

La calidad de conformancia esta tiene que ver con el grado en que el producto o servicio se
apegue a las caracteristicas planeadas y que se cumplan las especificaciones de proceso y de
disefio. Para poder lograr esto, debe contarse con la tecnologia, administracion y mano de obra

adecuada.

La disponibilidad es otro factor de la adecuacion de la calidad al uso, este se define durante el
uso del producto, y tiene que ver con el desempefio que tenga y su vida util. Si usamos un
articulo y falla a la semana entonces este no serd disponible aunque hubiera sido la mejor

opcidn en el momento de la compra. El articulo debe de servir de manera continua al usuario.

El servicio técnico por ultimo este define la parte de la calidad que tiene que ver con el factor
humano de la compafiia. El servicio de soporte técnico, debe estar altamente capacitado y
actuar de manera inmediata para poder causar al cliente la sensacion de que esta en buenas

manos.

La trilogia de la calidad

El mejoramiento de la calidad se compone de tres tipos de acciones, segun Juran:

Control de calidad.
Mejora de nivel o cambio significativo.

Planeacion de la calidad.

Cuando ya existe un proceso se empieza con acciones de control y cuando el proceso es

nuevo, con las de planeacion.
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Acciones de control: Para poder mejorar un proceso necesitamos primero tenerlo bajo

control.

Acciones de mejora de nivel: Estas van encaminadas a cambiar el proceso para que nos
permita alcanzar mejores niveles promedio de calidad, y para esto se deben de atacar las

causas comunes mas importantes.

Acciones de planeacion de calidad: aqui se trabaja para integrar todos los cambios y nuevos
disefios de forma permanente a la operacion que normalmente llevamos del proceso, pero
siempre buscando asegurar no perder lo ganado. Estos cambios pueden ser para satisfacer los

nuevos requerimientos que haga el mercado.

Planeacion de la calidad

Hay que identificar quien es el cliente.

Determinar sus necesidades de los clientes.

El mapa de la planeacion de la calidad consiste en los siguientes pasos:

Traducir las necesidades al lenguaje de la empresa.

Desarrollar un producto que pueda responder a esas necesidades.

Optimizar el producto, de manera que cumpla con la empresa y con el cliente.

Desarrollar un proceso que pueda producir el producto.

Optimizar dicho proceso.

Probar que ese proceso pueda producir el producto en condiciones normales de operacion.

Transferir el proceso a operacion.

Autocontrol

Deming y Juran sostienen que el 85 % de los problemas de una empresa son culpa y

responsabilidad de la administracion y no de sus trabajadores, ya que son los administradores
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quienes no han podido organizar el trabajo para que los empleados tengan un sistema de

autocontrol.

Secuencia universal de mejoramiento

1. Probar que el cambio significativo es necesario.

2. ldentificar los proyectos que van a justificar los esfuerzos para alcanzar una mejora.

3. Organizarse para asegurar que tenemos los nuevos conocimientos requeridos, para
tener una accion eficaz.

Analizar el comportamiento actual.

Si existiera alguna resistencia al cambio, debemos negociarla.

Tomar las acciones correspondientes para implementar la mejora.

N o g &

Instituir los controles necesarios para asegurar los nuevos niveles de desempefio.

1.3.6 KAORU ISHIKAWA

El guru de la calidad Kaoru Ishikawa, nacio en la ciudad de Tokio, Japdn en el afio de 1915, es
graduado de la Universidad de Tokio. Ishikawa es hoy conocido como uno de los méas famosos
gurus de la calidad mundial. La teoria de Ishikawa era manufacturar a bajo costo. Dentro de su
filosofia de calidad él dice que la calidad debe ser una revolucion de la gerencia. El control de

calidad es desarrollar, disefiar, manufacturar y mantener un producto de calidad.

Hay algunas indicaciones que nos hacen pensar que los circulos de calidad pudieron haberse
utilizado en los Estados Unidos en los afios 50, pero a pesar de esto se atribuye al profesor

Ishikawa ser pionero del movimiento de los circulos.

Al igual que otros, Ishikawa puso especial atencidn a los métodos estadisticos y practicos para

la industria. Practicamente su trabajo se basa en la recopilacion de datos.
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Una valiosa aportacion de Ishikawa es el diagrama causa- efecto que lleva también su nombre

(o de pescado).

El diagrama causa-efecto es utilizado como una herramienta que sirve para encontrar,

seleccionar y documentarse sobre las causas de variacion de calidad en la produccion.

Control de calidad en toda la empresa

De acuerdo con Ishikawa el control de calidad en Japdn, tiene una caracteristica muy peculiar,
que es la participacion de todos, desde los mas altos directivos hasta los empleados de mas
bajo nivel jerarquico.

El doctor Ishikawa expuso que el movimiento de calidad debia de imponerse y mostrarse ante
toda la empresa, a la calidad del servicio, a la venta, a lo administrativo, etc. Y los efectos que

causa son.

El producto empieza a subir de calidad, y cada vez tiene menos defectos.
Los productos son mas confiables.

Los costos bajan.

M Wb

Aumentan los niveles de produccién, de forma que se puedan elaborar programas
mas racionales.

Hay menos desperdicios y se reprocesa en menor cantidad.

Se establece una técnica mejorada.

Se disminuyen las inspecciones y pruebas.

Los contratos entre vendedor y comprador se hacen mas racionales.

© © N o O

Crecen las ventas.

10. Los departamentos mejoran su relacion entre ellos.
11. Se disminuye la cantidad de reportes falsos.

12. Se discute en un ambiente de madurez y democracia.
13. Las juntas son mas tranquilas y clamadas.

14. Se vuelven mas racionales las reparaciones y las instalaciones.

36 |



Facultad de Ingenieria Quimica | U.M.S.N.H.

15. Las relaciones humanas mejoran.

Circulos de calidad

La naturaleza de estos Circulos de Calidad, varia junto con sus objetivos segun la empresa de
que se trate.

Las metas de los Circulos de Calidad son:

1. Que la empresa se desarrolle y mejore.
2. Contribuir a que los trabajadores se sientan satisfechos mediante talleres, y respetar
las relaciones humanas.

3. Descubrir en cada empleado sus capacidades, para mejorar su potencial.

En los circulos de calidad se les ensefiaban 7 herramientas a todos:

La Gréfica de Pareto.

El diagrama de causa-efecto.
La estratificacion.

La hoja de verificacion.

El histograma.

El diagrama de dispersion.

La Gréfica de Control de Shewhart.

N o a ~ w Db e

Todos los que pertenezcan a un circulo, reciben la capacitacién adecuada en las areas de
control y mejora. En ciertas ocasiones el mismo circulo piensa en las soluciones y puede
presionar a la alta gerencia a llevarlo a cabo, aunque esta siempre esta dispuesta a escuchar y

dialogar.

Estos circulos son muy recomendados en Japon, debido al éxito que han tenido en la mayoria

de las empresas donde se han aplicado, pero se debe de tener cuidado al adaptarlos, debido a
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que cada organizacion es distinta y tiene necesidades muy variadas, una mala adaptacion

puede hacer que fracase el circulo.

1.3.7 GENICHI TAGUCHI

Desarroll6 sus propios métodos estadisticos al trabajar en una compaiiia de teléfonos, lo aplico

al incremento de la productividad y calidad en la industria.

Creo el concepto de “disefio robusto”, este excedia sus expectativas de calidad, para asi lograr

la satisfaccion del cliente.

Disefio robusto

Cada vez que se disefia un producto, se hace pensando en que va a cumplir con las necesidades
de los clientes, pero siempre dentro de un cierto estandar, a esto se le llama “calidad
aceptable”, y asi cuando el cliente no tiene otra opcién mas que comprar, pues a la empresa le
sale méas barato reponer algunos articulos defectuosos, que no producirlos. Pero no siempre

sera asi, porque en un tiempo la gente desconfiara de la empresa y se iran alejando los clientes.

El tipo de disefio que Taguchi propone es que se haga mayor énfasis en las necesidades que le
interesan al consumidor y que a su vez, se ahorre dinero en las que no le interesen, asi rebasara
las expectativas que el cliente tiene del producto. Asegura que es mas econdémico hacer un

disefio robusto que pagar los controles de calidad y reponer las fallas.

Al hacer un disefio robusto de determinado producto maximizamos la posibilidad de éxito en
el mercado. Y aungue esta estrategia parece costosa, en realidad no lo es, por que a la vez que
gastamos en excedernos en las caracteristicas que de verdad le interesan al consumidor,

ahorramos en las que no les dan importancia.
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Funcion de pérdida de Taguchi

Taguchi trat6 de orientar a los productores a que redujeran las variaciones en la calidad.
Para poder reducir esta perdida, se utiliza una ecuacién cuadréatica que se ajusta a los datos de
costos y desempefio del producto. Conforme el desempefio del producto se vaya alejando la

ecuacion va aumentando de valor y se incrementa el costo de calidad para la sociedad.

1.4 NORMATIVIDAD PARA LA ACREDITACION

1.4.1 Normalizacion

La Comision Internacional Electrotécnica (IEC, International Electrotechnical Commission)
fue creada en 1906, de esta manera dieron inicio los primeros trabajos de estandarizacion en el
campo de la electrotécnica. Después de la creacion de la IEC, la estandarizacion aplicada en
otros campos fue aplicada a través de la Federacién Internacional de Asociaciones Nacionales
de Estandarizacion (ISA, International Federation of the National Standardizing Associations),
la cual inici6 sus funciones en 1926 y se centraron en el campo de la ingenieria mecanica, pero

concluyeron en 1942, debido a la Segunda Guerra Mundial.

Con el proposito de unificar los estdndares industriales y facilitar su coordinacion
internacional, y después de haber llevado a cabo una reunion entre 25 delegados de diferentes
paises en la ciudad de Londres, en 1946 se cred la Organizacidon Internacional para la
Estandarizacion (ISO International Organization for Standardization) la cual fue denotada por

la palabra ISO, tomada del prefijo griego isos, que significa igual.

Esta, dio inicio oficialmente con sus funciones el 23 de febrero de 1947, es una organizacion
no gubernamental que actualmente retne a mas de 140 paises del mundo. Tiene como mision,
promover el desarrollo de trabajos de normalizacion para productos, pruebas y sistemas de
calidad. Ademas sus diversas actividades estdn en caminadas a facilitar el intercambio

internacional de bienes y servicios y el desarrollo de la cooperacion en diferentes ambitos. El
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alcance de ISO cubre todos los campos, excepto el de la ingenieria eléctrica y electrénica, la
cual sigue siendo responsabilidad de IEC. La primer norma que emitio fue publicada bajo el
titulo de "Standard Reference temperature for industrial lenght measurement™ en 1951.

Ante ISO, México es representado por la Direccion General de Normas (DGN), la cual fue
creada con este fin y es la encargada de llevar a cabo procesos de normalizacién en nuestro
pais. Ademas coordina las actividades que se llevan a cabo relacionadas con las areas de
metrologia, evaluacion de la conformidad (aprobacién y certificacion), calidad y promocion,
notificaciones de proyectos de normas de la Organizacion Mundial de Comercio y Tratados de
Libre Comercio suscritos con Meéxico, requisitos para la Obtencion del Cdédigo de

Identificacidn del Fabricante Internacional, asi como el catalogo de normas.

Para la DGN, Normalizacion es el proceso mediante el cual se regulan las actividades
desempefiadas por los sectores tanto privado como publico, en materia de salud, medio
ambiente en general, seguridad al usuario, informacion comercial, practicas de comercio,
industrial y laboral a través del cual se establecen la terminologia, la clasificacion, las
directrices, las especificaciones, los atributos las caracteristicas, los métodos de prueba o las
prescripciones aplicables a un producto, proceso o servicio.

Los principios basicos en el proceso de normalizacion son: representatividad, consenso,

consulta publica, modificacion y actualizacion.

Este proceso se lleva a cabo mediante la elaboracion, expedicion y difusion a nivel nacional,

de las normas que pueden ser de tres tipos principalmente:

a. Norma oficial Mexicana es la regulacion técnica de observancia obligatoria expedida por
las dependencias normalizadoras competentes a través de sus respectivos Comités Consultivos
Nacionales de Normalizacion, de conformidad con las finalidades establecidas en el articulo
40 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion (LFMN), establece reglas,
especificaciones, atributos, directrices, caracteristicas o prescripciones aplicables a un

producto, proceso, instalacion, sistema, actividad, servicio o método de produccién u
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operacion, asi como aquellas relativas a terminologia, simbologia, embalaje, marcado o

etiquetado y las que se le refieran a su cumplimiento o aplicacion.

b. Norma Mexicana la que elabore un organismo nacional de normalizacion, o la Secretaria
de Economia en ausencia de ellos, de conformidad con lo dispuesto por el articulo 54 de la
LFMN , en los términos de la LFMN, que prevé para uso comudn Yy repetido reglas,
especificaciones, atributos métodos de prueba, directrices, caracteristicas o prescripciones
aplicables a un producto, proceso, instalacion, sistema, actividad, servicio o método de
produccién u operacion, asi como aquellas relativas a terminologia, simbologia, embalaje,

marcado o etiquetado.

c. Las normas de referencia que elaboran las Entidades de la administracion publica de
conformidad con lo dispuesto por el articulo 67 de la LFMN, para aplicarlas a los bienes o
servicios que adquieren, arrienden o contratan cuando las normas Mexicanas o internacionales
no cubran los requerimientos de las mismas o sus especificaciones resulten obsoletas o

inaplicables.

Dentro del proceso de normalizacion, para la elaboracion de las normas nacionales se
consultan las normas o lineamientos internacionales y normas extranjeras, las cuales se

definen a continuacioén:

d. Norma o lineamiento internacional: la norma, lineamiento o documento normativo que
emite un organismo internacional de normalizacion u otro organismo internacional
relacionado con la materia, reconocido por el gobierno mexicano en los términos del derecho

internacional.
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e. Norma extranjera: la norma que emite un organismo o dependencia de normalizacion

plblico o privado reconocido oficialmente por un pais.’

1.4.2 Principios de las normas I1SO

Las normas ISO se basan en 8 principios de gestion de la calidad, los cuales reflejan las
mejores précticas de gestion. Estos ocho principios y las ventajas que se obtienen en la

organizacion que las implemente son:

Enfoque al cliente.

Liderazgo.

Participacion del personal.

Enfoque a proceso.

Enfoque del sistema hacia la gestion.
Mejora continua.

Enfoque objetivo hacia la toma de decisiones.

O N o 0o B~ w D

Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor

1. Enfoque al cliente

Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deberan comprender las
necesidades actuales y futuras de los clientes, satisfacer los requisitos de los clientes y

esforzarse en exceder las expectativas de estos.

Ventajas para la organizacion:

% Secretaria de Economia, marzo de 2007.
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« Ganancias economicas y aumento de mercado teniendo un papel destacado y activo en
las posibilidades de negocio.

« La disponibilidad de recursos centrados en cumplir con la satisfaccion del cliente
produce un alto grado de eficiencia.

o Fidelizacion del cliente, por lo que existe una continuidad en las relaciones

comerciales.
2. Liderazgo

Los lideres establecen la unidad de propoésito y la orientacién de la organizacion. Ellos
deberdn crear y mantener un ambiente interno, en el cual el personal pueda llegar a

involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la organizacion.
Ventajas para la organizacion:

» Definiendo e informando de una vision de futuro.

« Impulsando en la organizacion el establecimiento de la politica y los objetivos de la
calidad.

» Implicando y estimulando la participacion del personal.

« Dando la méxima informacion al personal.
3. Participacion del personal

El personal, a todos los niveles, es la esencia de una organizacion y su total compromiso

posibilita que sus habilidades sean usadas para el beneficio de la organizacion.

La participacion del personal y el desarrollo de sus capacidades y potencialidades es basico

para mantener en funcionamiento un sistema de gestion de la calidad.
Ventajas para la organizacion:

» Motivacién, compromiso y toma de conciencia de su papel en la organizacion.

« Impulsa la innovacion y la aparicion de nuevas ideas en la organizacion.
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« Existiran corrientes de opinion favorables a la participacion activa en las actividades de

mejora continua.

4. Enfoque basado en procesos

Un resultado deseado se alcanza mas eficientemente cuando las actividades y los recursos

relacionados se gestionan como un proceso.

La organizacién debe estructurarse mediante procesos, estableciendo objetivos para cada uno
de ellos. Analizar y decidir basandose en procesos permite un mejor uso de los recursos y en

general una mejor gestion.

Ventajas para la organizacion:

o Cuando se gestionan los equipos, las instalaciones y las infraestructuras, pueden
analizarse los costos y pueden eliminarse aquellos que son indtiles, disminuyendo los
tiempos de maquinas y alargandose el ciclo de vida de los equipos.

» Se alcanzan mejor los resultados planificados y es mas facil percibir las tendencias y la
necesidad de acciones inmediatas.

» El sistema de gestion basado en los procesos y la mejora continua orienta directamente

hacia la identificacion de las oportunidades de mejora.

5. Enfoque de sistema para la gestion

Identificar, entender y gestionar los procesos interrelacionados como un sistema, contribuye a
la eficacia y eficiencia de una organizacion en el logro de sus objetivos. Esto permite a la

organizacion conseguir niveles avanzados de excelencia empresarial.

Ventajas para la organizacion:

o La definicion de los procesos y su implantacién permite la gestion integrada de los
mismos con resultados més eficaces.

» Consigue altos niveles de confianza en la organizacion.
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6. Mejora continua

La mejora continua del desempefio global de la organizacion deberia ser un objetivo
permanente de ésta.

Todas las organizaciones deberian tener siempre como finalidad el implantar actividades de

mejora continua que redunden en una mejor eficacia de la misma.
Ventajas para la organizacion:

o Permite llegar a cotas mas altas en el desarrollo de sus capacidades consiguiendo
situarse en primera linea de competencia.
« Se incrementa la capacidad dinamica y estimula la aparicion de respuestas rapidas en

el aprovechamiento de las oportunidades de mejora.
7. Enfoque basado en hechos para la toma de decision

La organizacién debe tener un sistema eficiente para la toma de decisiones, y éstas deben
tomarse basandose, en la medida de lo posible, en el analisis de datos y a partir de la mejor

informacion.
Ventajas para la organizacion:

« Incide en la toma de decisiones basada en informaciones veraces y evidenciables.
« Demuestra que las posibilidades y oportunidades existentes son canalizadas hacia su

realizacion de forma eficaz.
8. Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor

Una organizacion y sus proveedores son interdependientes, y una relacion mutuamente

beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor.

Ventajas para la organizacion:

45 |



Facultad de Ingenieria Quimica | U.M.S.N.H.

« [Fomenta la creacion de valor afiadido en la realizacion del servicio o del producto.
« Provoca un entendimiento claro de las necesidades y expectativas del cliente.
s Se consigue una reduccion de tiempos, costes y recursos junto a un aumento de la

rentabilidad en los resultados.

El uso exitoso de los ocho principios de gestién por una organizacion resultara en beneficios
para las partes interesadas, tales como mejora en la rentabilidad, la creacion de valor y el
incremento de la estabilidad.

1.4.3 Acreditacién de Laboratorios

La Acreditacion es el acto que da la seguridad y avala que los laboratorios de calibracién y/o
ensayo, unidades de verificacion (organismos de inspeccion) y organismos de certificacion
ejecutan las regulaciones, normas o estdndares correspondientes con precision para que
comprueben, verifiquen o certifiquen los productos y servicios que consume la sociedad.
(Entidad Mexicana de Acreditacién A.C. 2007.)

La Cooperacion Internacional para la Acreditacion de Laboratorios (ILAC, International
Laboratory Accreditation Cooperation) es el principal foro internacional en el mundo para
exponer el desarrollo de procedimientos y practicas de Acreditacion de laboratorios, asi como
para la promocion de su Acreditacion. La Acreditacion ha jugado un papel importante en el
establecimiento de estandares internacionales para laboratorios de prueba. ILAC fue fundada
en 1978, siendo formalizada como un organismo de cooperacion en 1996, cuando 44 naciones
firmaron en Amsterdam un Memorandum de Entendimiento (MOU, Memorandum of
Understanding) que proporciono las bases para un desarrollo mas amplio de la Cooperacion,
asi como para el posterior establecimiento de un acuerdo de reconocimiento multilateral entre
los miembros de ILAC. Tal acuerdo permite reforzar y facilitar la aceptacion internacional de
los resultados de las pruebas y la eliminacion de barreras técnicas comerciales entre

laboratorios de diferentes paises.
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Debido a la presencia de México como miembro de ILAC y a la inminente importancia que
adquirieron los laboratorios de pruebas, el pais se vio en la necesidad de crear un sistema
propio para evaluar la conformidad de sus laboratorios. El Sistema Nacional para la
Acreditacion de Laboratorios de Prueba (SINALP) fue creado por decreto presidencial y
publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 21 de abril de 1980, elevandose a rango de
Ley el 28 de enero de 1988. Después, el 1 de julio de 1992, el SINALP fue reconocido como
unico organismo de Acreditacion de laboratorios de pruebas, a través de la Ley Federal sobre

Metrologia y Normalizacion.

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

Poco tiempo después de la creacion de SINALP, se establece el Sistema Nacional de
Calibracién (SNC), con el fin de que el trabajo de ambos fuera la base del sistema mexicano
de evaluacion de la conformidad. Es importante puntualizar que el sistema de Acreditacion
requirié de un gran esfuerzo, fincado en el trabajo voluntario de més de 600 evaluadores con
experiencia y formacion en el conocimiento del sistema. Posteriormente, las primeras
reformas a la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, en 1992 y 1997 y las
transformaciones en el orden legal abrieron la posibilidad de que una Entidad de gestion
privada, de tercera parte, imparcial, incluyente y profesional realizara esta importante labor
para el sector productivo mexicano. Y a partir de la publicacion, el 15 de enero de 1999, en el
Diario Oficial de la Federacién de la autorizacion de la Secretaria de Comercio y Fomento
Industrial, La Entidad Mexicana de Acreditacion A.C. (EMA) comienza a operar como el

primer 6rgano acreditador en México.
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La EMA es la primera Entidad de gestion privada en nuestro pais, que tiene como objetivo
acreditar a los organismos de la evaluacion de la conformidad (laboratorios de prueba,
laboratorios de calibracion, organismos de certificacion y unidades de verificacion u
organismos de inspeccion). Su creacion se impulsd al detectar los retos que presenta el
intercambio de productos, bienes y servicios en el mundo globalizado; para dotar a la industria
y comercio de herramientas para competir equitativamente, e insertarla ampliamente al
comercio internacional. ElI fundamento legal de su creacion y operacion se basa en los

siguientes documentos.

¢ Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, 1997.

¢ Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, 1999.

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

e Lineamientos para la Integracion, organizacion y Coordinacién de los Comités de
Evaluacion, dictados por la Secretaria de Comercio y Fomento Industrial, con opinién
favorable de la CNN, publicados en el DOF el 25 de octubre de 1999.

o [Estatutos sociales de la Entidad Mexicana de Acreditacion A.C.

Las Normas que acredita EMA son en las areas de: Unidades de Verificacién, Quimica,
Construccion, Industria Textil, Agua, Ambiente Laboral, Sanidad Agropecuaria, Eléctrica-
Electronica, Metal-Mecénica, Alimentos, Fuentes Fijas, Organismos de Certificacion de
Sistemas y Organismos de Certificacion Acreditados de Producto.

Las Entidades de Acreditacion, como EMA, son los oOrganos que garantizan que los

organismos de evaluacion de la conformidad son confiables y técnicamente competentes. *

* Entidad mexicana de acreditacion a.c.
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CAPITULO I

NORMA MEXICANA NMX-EC-17025-IMNC-2006

Evaluacion de la Conformidad-Requisitos Generales para la Competencia de los

Laboratorios.

El desarrollo e implantacion de los sistemas de calidad en las empresas publicas y privadas ha
ocasionado la necesidad de asegurar que de la misma manera, los laboratorios de calibracion y
ensayo que pertenecen a una organizacion o que funcionan como una organizacion en si,
puedan operar bajo sistemas de gestion de la calidad que les aseguren la validez técnica y

calidad de los servicios ofrecidos.

Implementar un sistema de gestion disefiado para mejorar continuamente el desempefio de
cualquier organizacion, tiene como fin, el conducir y operar a la organizacion de manera

sistematica y transparente considerando las necesidades de todas las partes implicadas.

Para la Acreditacion de los laboratorios pruebas y ensayo, como ya se ha mencionado, se
debia cumplir los requisitos indicados en la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 / ISO/IEC
17025-1999, pero a partir del 01 de noviembre del 2005 todos los tramites deberan realizarse
bajo las modificaciones indicadas en la actual version NMX-EC-17025-IMNC-2006 /
ISO/IEC17025:2006

Los laboratorios pueden operar un sistema de calidad que cumpla con la norma NMX-CC-
9001-IMNC-2000 para un mejor desempefio en su ejecucion. Aun asi, la certificaciéon contra
estas normas no es suficiente para que un laboratorio demuestre que puede emitir resultados

técnicamente validos.

Los laboratorios que cumplen con la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006/
ISO/IEC17025:2005 podran obtener la Acreditacién de los organismos que han firmado
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convenios de reconocimiento mutuo, ademas de la aceptacion de los resultados de ensayo y

calibracién que emitan.

La norma especifica los requisitos generales acerca de la competencia de cualquier
organizacion que efectlia ensayos, calibraciones y muestreo como actividad principal o como
parte de la verificacion vy certificacion de productos. Es aplicable independientemente de la
cantidad de personal con la que cuente el laboratorio y de que no realice todas las actividades
descritas en la misma. Por lo cual, puede ser utilizada en el desarrollo de los sistemas de
gestion de calidad, en los procesos técnicos y administrativos, asi como por los usuarios de los
servicios del laboratorio para confirmar o reconocer la valides técnica de los resultados

emitidos.

Introduccion

En este punto se identifica las actividades que se relacionan entre si, que utilizan recursos y
se gestionan con el fin de permitir que los elementos de entrada se transformen en resultados.
Todo ello con el objetivo de elevar la eficacia de la organizacion

Alcance

Indicar en donde (ya sea toda la organizacion, parte de ella o algin proceso) se implantaré el

sistema de gestion de la calidad.

Referencia normativa

Estos son los documentos de referencia que se aplicaran en el desarrollo de los documentos

del sistema de gestion de calidad.
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Términos y definiciones

Para desarrollar la documentacion del sistema de gestion de calidad, se consideran como
referencia las normas de vocabulario, ademas de que la organizacién puede integrar la
terminologia necesaria de acuerdo a las actividades especificas y/o servicio o producto que

ofrece.

2.1 REQUISITOS PARA IMPLANTAR LA NORMA

2.1.1 REQUISITOS ADMINISTRATIVOS

2.1.1.1 Organizacion

Ademas de ser una Entidad que pueda mantenerse como legalmente responsable. El sistema
administrativo del laboratorio tiene la responsabilidad de cubrir y realizar actividades de
ensayo Y/o calibracion que cumplan con esta norma para satisfacer las necesidades de clientes,
autoridades reguladoras u organizaciones que proporcionan el reconocimiento, ya sea en las
instalaciones permanentes del laboratorio, en sitios alejados de estas instalaciones o en

instalaciones asociadas, temporales 0 moviles.

Cuando un laboratorio pertenece a una organizacién mas grande o que realiza actividades
diferentes al mismo, la estructura debe ser disefiada de tal manera que, las responsabilidades
del personal encargado de la organizacion y con influencia sobre las actividades de ensayo y
calibracion, estén definidas en funcién de identificar posibles conflictos de intereses entre
departamentos y de tal manera que no se afecte negativamente el cumplimiento del laboratorio

con los requisitos de la norma.

Para que un laboratorio pueda operar como un laboratorio de tercera parte, es decir, que pueda

verificar el resultado de las pruebas efectuadas por otro laboratorio, debe demostrar que él, su
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direccion y personal son imparciales, libres de cualquier presién comercial, financiera, externa
o0 interna de cualquier otro tipo, que influya en sus resultados técnicos y calidad en su trabajo.

Debe mantener la confianza en su independencia e integridad propias de sus actividades.

El laboratorio debe contar con personal técnico y administrativo debidamente capacitado y con
la facultar de identificar fallas y desviaciones del Sistema al momento de realizar ensayos y/o
calibraciones, de esta forma, podra implementar acciones para prevenirlas o corregirlas. De
igual manera, el personal operativo y directivo debera estar libre de cualquier tipo de presion
que afecte la calidad de su trabajo y los resultados emitidos. Para este efecto, es necesario:
definir la organizacién y estructura administrativa del laboratorio para poder especificar la
responsabilidad, autoridad e interrelaciones de todo el personal, las relaciones entre la
direccion de calidad, operaciones técnicas y servicios de apoyo; proporcionar a todo el
personal supervision de personal calificado que brinde asesoria en métodos, procedimientos y
evaluacion de los ensayos o calibraciones; contar con una direccion técnica que brinde los
recursos necesarios para asegurar la calidad de las operaciones del laboratorio y; designar un
gerente de calidad, el cual puede pertenecer al personal del laboratorio, debe tener acceso a la
toma de decisiones y asegurar que el Sistema de Calidad sea implantado y ejecutado en todo

momento.

Como parte complementaria, el laboratorio debe establecer politicas y procedimientos que
aseguren la confidencialidad y proteccion de la informacién de sus clientes, al mismo tiempo
que determinan acciones que conservan la confianza, imparcialidad y competencia

organizacional.

2.1.1.2 Sistema de Gestion

Como ya se menciono, la edicion de la norma ISO/IEC 17025 del afio 2005 anula y reemplaza
la edicion ISO/IEC 17025:1999.
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La primera edicion hacia referencia a las Normas NMX-CC-003-1995-IMNC y NMX-CC-
004-1995-IMNC, las cuales han sido reemplazadas por la norma NMX-CC-9001-IMNC2000,
lo que hizo necesario alinear la norma NMX-EC-17025-IMNC. En esta segunda edicion se
han modificado o agregado apartados en la medida que fue necesario a la luz de la norma
NMX-CC-9001-IMNC2000. (Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion A.C.
Proyecto de Norma Mexicana, PROY-NMX-EC-17025-IMNC-2005)

Para el disefio e implementacion del Sistema de Calidad, el laboratorio debe tomar como
referencia, la aplicacién y cumplimiento de la norma ISO 9001:2000/NMX-CC-9001-IMNC-
2000 Sistemas de Gestion de la Calidad-Requisitos, la cual anula y reemplaza a la edicion 1SO
9003:1994/NMX-CC-003-IMNC, mencionada en la edicién ISO/IEC 17025:1999/NMX-EC-
17025-IMNC-2000.

De esta manera, la edicion de la norma ISO/IEC 17025 del afio 2005 cambia el término de
Sistema de Calidad por el de Sistema de Gestidn para poder estar en concordancia con la ISO
9001:2000.

La decision de implementar un Sistema de Gestion de la Calidad, deberia estar enfocada a que,
el laboratorio aumente la satisfaccion de sus clientes a través de productos y servicios que
satisfagan los requisitos de los mismos, al mismo tiempo que se aplica de manera eficaz el

sistema, el aseguramiento de la conformidad y los reglamentos aplicables.

Cuando se busca mejorar la eficacia del Sistema de Gestion para aumentar la satisfaccion del
cliente, se promueve la adopcion de un Enfoque Basado en Procesos. (ISO 9001:2000/NMX-
CC-9001-IMNC-2000. Requisitos de Gestion de la Calidad) Esto implica que el laboratorio
identifique cada una de las actividades o pasos a seguir, en las que determinados elementos de
entrada se transformen en resultados, mismos que a su vez se convertiran en los elementos de
entrada de la siguiente actividad, dando como resultado una cadena de actividades que,
relacionadas entre si, conforman los procesos del laboratorio que sirven para brindar los

servicios al cliente.
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El Sistema de Gestion del laboratorio debe ser disefiado e implementado en funcion del
alcance las actividades propias del mismo, ya que debera asegurar la calidad de los resultados

emitidos, documentar sus politicas, sistemas, programas, procedimientos e instrucciones.

Para establecer formalmente el Sistema de Gestion, se redacta un documento llamado Manual
de Calidad, en el cual se establecen los objetivos, los procedimientos de apoyo, se describe la
estructura de la documentacion y la politica de calidad del laboratorio. La declaracion de la
politica de calidad debe documentar los objetivos y, ademas, debe ser emitida por la maxima

autoridad del laboratorio, como requisito fundamental.

Es importante resaltar que la documentacion estructurada para el Sistema, se debe dar conocer
a todo el personal, debe ser comprendida y estar siempre a su disposicion, ademéas de ser

implementada por el mismo.

En la declaracion de la politica de calidad, debe quedar explicito el compromiso de la
direccion del laboratorio con respecto a la calidad del desempefio profesional de su personal y
la de sus servicios, el tipo de servicio ofrecido, el cumplimiento de la norma de referencia; el
personal del laboratorio debe tener el compromiso de cumplir en todo momento con la politica

de calidad; y dejar claro el objeto del Sistema de Gestion concerniente a la calidad.

Es responsabilidad de la alta direccion del laboratorio, hacer cumplir el desarrollo y la
implementacién del sistema de gestion dando evidencia de su compromiso con el mismo, a
través de comunicar a todo el personal la importancia de satisfacer las necesidades del cliente
y manteniendo el propoésito fundamental del Sistema cuando sea necesario implementar

cambios o mejoras.

De manera adicional, puede aplicarse el Ciclo de Shewhart Planear, Hacer, Verificar y Actuar,

el cual fue explicado brevemente en el marco teorico.
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2.1.1.3 Control de Documentos

Cuando se habla de documentos, se hace referencia a una declaracion o a la forma en la que se
establecen y mantienen los procedimientos del sistema de gestion tales como manuales de
procedimientos e instructivos, informacion técnica, etc. Ya sea en papel o en medios
electronicos. Por otra parte, el registro es también un documento y se entiende como la forma

en que se llevo a cabo cierta actividad y su resultado.

Antes de la emision de cualquier documento que forme parte o que sea el resultado de un
procedimiento del sistema de gestion, debera sujetarse a un proceso de revision y aprobacion
por parte del personal autorizado para ello. A fin de asegurar el adecuado control de los
documentos, tanto su emision, como su distribucion y actualizacion, deberan estar

contemplados como parte de un procedimiento en si.

El control de la documentacién incluye, ademas: asegurara la disponibilidad de los
documentos necesarios para la realizacién de operaciones esenciales para el funcionamiento
del laboratorio; modificacion y remocién de documentos obsoletos o invélidos; identificacion
de documentos obsoletos que, para fines legales, sea necesario retener; identificacion de
documentos del sistema de gestion mediante los siguientes datos: fecha de elaboracion,
emision, revision, nimero de pagina y total de paginas, firmas de los encargados de su
elaboracidn, revision y emision; modificacion a mano de los documentos del laboratorio, s6lo
hasta que se pueda editar una version nueva y por el personal autorizado y calificado para

dicha tarea.

2.1.1.4 Revision de los pedidos, ofertas, y contratos

Cuando un servicio ofertado por el laboratorio o demandado por el cliente termina en un
contrato de servicio para ensayo o calibracion, el laboratorio debe contar con politicas y
procedimientos que revisen los pedidos, ofertas y contratos, para asegurarse de que éstos

contengan explicitamente los métodos de ensayo o calibracion y los recursos necesarios
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capaces de satisfacer las necesidades del cliente. Antes de realizar cualquier trabajo se deben
tomar las acciones necesarias para que no existan diferencias entre lo deseado por el cliente y
lo aceptable para el laboratorio, es decir revisar los pedidos de manera préctica y eficaz a fin
de tomar en cuenta los efectos y capacidad de recursos del laboratorio y de informacion

necesarios para la realizacion de ensayos o calibraciones.

Los contratos pueden ser verbales o escritos, se deben conservar los registros de las revisiones,
incluso de los servicios que el laboratorio subcontrate, con la finalidad de informarle al cliente
de cualquier modificacion que sufra el contrato después de haber realizado nuevamente todos

los procedimientos de revision al mismo.

2.1.1.5 Subcontratacion de los ensayos y calibraciones

Cuando el laboratorio, por exceso de trabajo, circunstancias imprevistas o en forma
permanente, subcontrata servicios de ensayo o calibracidn, tiene la obligacion de hacerlo a
través de laboratorios competentes que cumplan con la normatividad aplicable, llevar un
registro de los mismo, informar a los clientes por escrito acerca de la subcontratacion y
obtener, de ser necesario, la aprobacion del cliente, ya que ante éste, el laboratorio es el

responsable de los resultados emitidos por la organizacion subcontratada para los servicios.

2.1.1.6 Compras de servicios y suministros

Para el tipo de servicios que oferta un laboratorio, la calidad de los resultados emitidos
depende tanto de las politicas y procesos, como de la calidad de los materiales suministrados
al mismo. De este modo, la seleccion de los proveedores de equipo y materiales necesarios
para llevar a cabo los ensayos Yy calibraciones, debera hacerse conforme al requerimiento de
calidad ofrecida por el laboratorio. El control de los proveedores y del material suministrado

incluye, ademas de la compra, la recepcion y el almacenamiento.
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Para el caso de aquellos materiales que afectan directamente la calidad ofrecida del producto
se debe aplicar un control mas estricto. También, es importante cuidar que la calidad de los
materiales esté en conformidad con la calidad requerida, sin la exclusion de la aplicacion de

pruebas de aceptacion para comprobar su cumplimiento.

La evaluacion de los proveedores, material y equipo suministrado, es responsabilidad del
laboratorio, sin importar quién lleve a cabo dicha evaluacion. Por tanto, se debe conservar la

evidencia de que se cumple con este requisito en el proceso de evaluacion.

2.1.1.7 Servicio al cliente

El laboratorio debe mantener una relacion de cooperacion con el cliente a través de una buena
comunicacion, confidencialidad de su informacidn, acceso a zonas pertinentes del laboratorio
asi como preparaciones y embalajes que el cliente necesite verificar.

Se pueden realizar acciones de retroalimentacién de la informacién con el cliente, tales como

encuestas de satisfaccion y revision de los informes de ensayo y calibracion.

2.1.1.8 Quejas y control de trabajos de ensayo y calibracion no conformes

Una vez realizados los trabajos de ensayo o calibracion, el laboratorio debe contar con
politicas y procedimientos que le permitan atender, dar seguimiento y respuesta a las quejas
recibidas por parte de los clientes, y a los resultados de trabajos que no coincidan con sus
propios procedimientos y politicas. Estos trabajos no conformes se deben identificar, evaluar
por importancia, corregir, notificar al cliente, definir responsabilidades para autorizar su

gestion y evaluar posibles concurrencias del mismo.
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2.1.1.9 Mejora

El laboratorio debe hacer uso de todos los recursos con los que cuente, para poder mejorar
continuamente su sistema de gestion, tales como; politica y objetivos de la calidad, auditorias,

revisiones de la direccion, etc.

2.1.1.10 Acciones Correctivas y Preventivas

Las acciones preventivas son el trato que se les da a las fuentes potenciales de no
conformidades, a fin de disminuir su probabilidad de ocurrencia. Para establecer las acciones
preventivas se hace uso del analisis de datos, registros y pruebas de aptitud, a fin de conocer la
tendencia de lo que muestran las actividades del proceso. Asi, el objetivo fundamental de las

acciones preventivas es identificar oportunidades de mejora.

A diferencia de las preventivas, las acciones correctivas son el trato que se da al trabajo no
conforme y a las no conformidades. Son, a su vez, el resultado de las desviaciones encontradas
con respecto al contrato establecido con los clientes y con respecto a los objetivos, politicas y

procedimientos establecidos en el sistema de calidad, respectivamente.

Para llevar a cabo acciones correctivas se deben:

s Analizar las causas del problema o trabajo no conforme.

¢ Seleccionar e implementar las acciones que eliminen el problema.

s Dar seguimiento a las acciones implementadas.

s Llevar a cabo acciones adicionales para asegurar la eficacia de las acciones
implementadas, tales como auditorias adicionales, éstas, se implementan en caso de

problemas serios o de riesgo para el negocio.
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2.1.1.11 Control de los registros

Se definen dos tipos de registros, clasificados como técnicos y de calidad. En los registros
técnicos se describen los sucesos en el desarrollo de las actividades técnicas y los resultados
obtenidos de ellas. Los registros de calidad son esencialmente los resultados de las actividades
de control de calidad, a los cuales estan sujetas las actividades técnicas. Este ultimo tipo,
incluye los informes de auditorias y las acciones preventivas y correctivas aplicadas al

sistema.

El procedimiento del registro debe contener la identificacion, recopilacion, codificacion,

acceso, archivo, almacenamiento, mantenimiento y disposicion de los registros.

2.1.1.12 Auditorias internas

Las auditorias internas son efectuadas por la propia institucion para determinar que contindan
cumpliendo con los objetivos del sistema de gestion, ya sea por personal propio que demuestre
su competencia técnica, o por personal contratado para este fin.

Estas auditorias deben considerar todos los elementos del sistema de gestion y los trabajos de
ensayo y calibracion.
Deben dar como resultados: acciones correctivas, notificaciones en caso de existir afectados,

registro de hallazgos y acciones correctivas, ademas del seguimiento.

2.1.1.13 Revisiones por la direccion

Como parte de las responsabilidades de la direccion de la organizacion, esta la de realizar
revisiones, se llevan a cabo de acuerdo a un procedimiento y un calendario. Este tipo de
revisiones tiene la finalidad de asegurar la mejora continua del sistema de calidad e introducir

los cambios adecuados.
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Para la revision, se debe tener en cuenta: Informacion del personal directivo y de supervision,
resultado de auditorias internas recientes, acciones correctivas y preventivas, evaluaciones de
organismos externos, resultados de pruebas de aptitud, cambios en volumen y tipo de trabajo,
retroalimentacion de los clientes, quejas y otros factores tales como recursos y formacion del

personal.

2.1.2 REQUISITOS TECNICOS

Aunque el objetivo de desarrollar e implementar un sistema de gestion es demostrar el
cumplimiento de los requisitos técnicos y administrativos que establecen las normas de
calidad, la base de la Acreditacion de laboratorios se determina, en gran medida, por el
desarrollo correcto y confiable de los ensayos efectuados. Por lo cual, serd necesario que el

laboratorio lleve a cabo el control de factores técnicos para demostrar su competencia.

Estos factores pueden agruparse en los siguientes tipos: factores humanos; instalaciones y
condiciones ambientales; métodos de ensayo y calibracién prueba y su validacion; equipo y
trazabilidad de las mediciones; muestreo y manejo de muestras.

2.1.2.1 Personal

Es responsabilidad de la direccién del laboratorio contar con politicas que aseguren la
competencia del personal formulando las metas para el cumplimiento y dotacion de:
educacion, formacion, capacitacién y habilidades. Estas metas deben ser evaluadas en su
eficacia. El laboratorio de debe asegurar la competencia de todos aquellos que: operen equipo

especifico, efecttan ensayos y/o calibraciones, firmen informes y valtan resultados.

2.1.2.2 Instalaciones y condiciones ambientales

Al igual que los instrumentos y equipos de prueba, las instalaciones tambien deben cumplir

con los requisitos necesarios en materia de seguridad, mantenimiento, orden y limpieza. El
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propdsito de estos requisitos es el de garantizar que el personal esté expuesto al minimo
riesgo, que la ejecucion de las pruebas sea correcta y, ademas, que las condiciones
ambientales, de iluminacion y las fuentes de energia no lleguen a afectar o a invalidar los

resultados.

Debe haber una separacion efectiva entre areas adyacentes para el control en el laboratorio y
tomar medidas para evitar contaminacion cruzada, control de acceso, determinar el grado de

control con base en sus circunstancias particulares.

El laboratorio monitorea, controla y registra las condiciones ambientales requeridas por
especificaciones, métodos y procedimientos relevantes o cuando influyan en la calidad de los

resultados.

2.1.2.3 Métodos de ensayo, calibracion y validacion del método

Generalidades y seleccion de los métodos

Los métodos de ensayo son los procesos esenciales de un laboratorio. La Acreditacion declara
su competencia para la realizacion de alguna prueba en la que el laboratorio se ha declarado
apto. La selecciéon adecuada de los métodos de prueba debe ser acorde al area de interés del
laboratorio. Béasicamente, los métodos de ensayo incluyen muestreo, manejo, transporte,
almacenamiento y preparacion de muestras y, en algunos casos, técnicas de analisis de datos y

presentacion de resultados. Los cuales deben estar documentados, actualizados y disponibles.
Meétodos desarrollados en el laboratorio
Podran usarse los métodos desarrollados o adaptados por el laboratorio. La implantacion de

métodos de ensayo desarrollados por el laboratorio debe ser una actividad planeada, asignada

a personal calificado y equipado con recursos apropiados.
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Métodos no normalizados

Cuando sea necesario usar métodos no cubiertos por métodos normalizados, éstos deben ser
tema de un acuerdo con el cliente y deben incluir una clara especificacion de los requisitos del
cliente y el propdsito del ensayo y/o calibracion, y deben ser validados apropiadamente antes

de su uso.

Validacién de métodos

La validacion es la confirmacién por examen y la provision de evidencia objetiva de que se
cumple con los requerimientos particulares para uso especifico propuesto. Se deben validar los
métodos no normalizados, disefiados y/o desarrollados por el laboratorio y los normalizados

usados fuera del alcance propuesto.

El laboratorio debe registrar los resultados obtenidos, el procedimiento usado para la
validacion y una declaracion acerca de que método se ajusta para el uso propuesto.

La norma contiene algunas técnicas usadas para la validacién de métodos, como la calibracién
usando patrones de referencia o materiales de referencia, la comparacién de resultados
alcanzados con otros métodos, las comparaciones con otros laboratorios, la evaluacion
sistematica de los factores que tienen influencia en los resultados, la evaluacion de la
incertidumbre de los resultados con base en el conocimiento cientifico de los principios

tedricos del método y de la experiencia practica.

2.1.2.4 Estimacién de la incertidumbre de medicion.

El laboratorio debe contar con un procedimiento para estimar la incertidumbre de medicion.
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2.1.2.5 Control de datos.

Los célculos y la transferencia de datos deben estar sujetos a verificaciones adecuadas en
forma sistematica. Para estos efectos se puede hacer uso de softwares documentados y
validados; procedimientos para proteccion de datos de integridad, confidencialidad,
almacenamiento, transmision y procesamiento, asi como de un programa de mantenimiento de

las computadoras y equipo que resguarda informacién de los ensayos.

2.1.2.6 Equipos

El laboratorio debe disponer del equipo necesario para el muestreo, la mediciéon y la
realizacion de las pruebas para las cuales solicita la Acreditacion. El equipo en cuestion
incluye los programas de computo o software necesarios para el andlisis y el procesamiento de
los datos con la exactitud requerida y ser operado por el personal autorizado, un programa de

calibracion. Las instrucciones de uso y mantenimiento deben estar actualizadas y disponibles.

En cuestion de la identificacion de cada elemento y su software, el laboratorio debe contar con
los registros de equipos; procedimientos de manejo transporte y almacenamiento;
identificacion de mal estado o dafios potenciales, identificacion del equipo que requiere
calibracion, realizacion de verificaciones intermedias, actualizacion de factores de correccion
provenientes de su calibracion, ademas de proteccion de ajustes y cambios en instrumentos y

software.

2.1.2.7. Trazabilidad de la medicion

La trazabilidad se refiere a la propiedad del resultado o del valor de un patrén, que pueda ser
relacionada con referencias determinadas, generalmente nacionales o internacionales, a través
de una cadena ininterrumpida de comparaciones denominada cadena de trazabilidad, teniendo

todas incertidumbres determinadas. Frecuentemente expresada por el adjetivo trazable.
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Todo el equipo que tenga un efecto significativo sobre la exactitud o validez del resultado de
ensayo, calibraciones o muestreo, deben ser calibrados antes de ser puestos en servicio, para lo

cual se deben tener establecidos los procedimientos y programas de calibracion necesarios.

El programa para la calibracion de equipo debe disefiarse y operarse para asegurar que las
calibraciones y mediciones sean trazables al Sistemas Internacional de Unidades, tales como la
referencia a patrones nacionales de medicion y los servicios de calibracion de laboratorios que

puedan demostrar competencia, capacidad de medicién y trazabilidad.

Se deben establecer patrones de trazabilidad a través de materiales de referencia certificados,
métodos especificos claramente descritos y acordados por todas las partes asi como

comparaciones entre laboratorios. De esta forma, se alcanzara la confianza en las mediciones.

El laboratorio debe asegurarse de que el equipo utilizado puede proveer la incertidumbre de la
medicién necesaria. Asi mismo debe contar con programas y procedimientos para la
calibracion, patrones de referencia calibrados por un organismo que proporcione trazabilidad,
ser usados solamente para prop6sitos de calibracion y calibrarse antes y después de cualquier

ajuste.

Los materiales de referencia deben ser materiales certificados y las verificaciones intermedias

deben mantener la confianza en el estado de calibracion de los patrones.

En el transporte y almacenamiento se deben tener procedimientos para prevenir contaminacion

y deterioro.
2.1.2.8 Muestreo
Los procesos de muestreo deben considerar los factores a ser controlados. Cuando el cliente

requiera desviaciones, adiciones o0 exclusiones de los procedimientos de muestreo

documentado, éstos deben ser registrados en detalle y comunicados al personal apropiado.
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El muestreo incluye la forma de registro de los datos relevantes, incluyendo el tipo de
muestreo, la identificacion de la persona que lo realiza, las condiciones bajo las cuales se lleva
a cabo, el diagrama de muestreo o alguna otra forma que indique el lugar donde se tomaron las
muestras y si es adecuado, procedimientos estadisticos.

2.1.2.9 Manejo de los elementos de ensayo o de calibracion.

La forma de mantener la integridad de las muestras debe ser descrita en un procedimiento
separado. En éste se describen los procesos de transportacion, recepcion, almacenaje,
retencion, disposicion final, proteger el equipo ante dafios. Estos procesos deben ser acordes

con los lineamientos de proteccion de los intereses del laboratorio y del cliente.

Debe adoptarse un sistema de identificacion de las muestras seleccionadas, cuyas
caracteristicas permitan garantizar que las muestras no se confundan fisicamente y que puedan

ser rastreadas cuando se revisen los registros del laboratorio.

Para llevar a cabo la adecuada proteccion de las muestras, es importante contar con
procedimiento s e instalaciones para cuidar elementos fragiles, ante la duda de la adecuacion,

contactar al cliente y registrar condiciones de almacenaje si es critico.

2.1.2.10 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y de calibracion.

El laboratorio debe contar con procedimientos de control de calidad con el objetivo de
supervisar la validez de los ensayos y/o calibracion; registro de los datos resultantes;

supervision planeada y revisada.

La supervision debe asegurar el uso regular de materiales de referencia certificados y/o control
de calidad interno utilizando materiales de referencia secundarios; la participacion en
comparaciones entre laboratorios o programas de ensayo de aptitud; duplicar los ensayos o

calibraciones, utilizando el mismo o diferentes métodos; repetir el ensayo o calibracion para
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diferentes caracteristicas de un elemento; correlacion de resultados para diferentes

caracteristicas de un elemento.

2.1.2.11 Informe de los resultados

Los resultados de los ensayos o calibraciones deben ser realizados con objetividad y exactitud,
evitando ambigiiedades, de acuerdo con cualquier instruccion especifica en los métodos y

deben incluir toda la informacion requerida para su interpretacion.

El cumplimiento de los lineamientos establecidos en esta norma, le permitird al Laboratorio
obtener todos los privilegios que trae consigo la Acreditacion, asi como una estructura
organizativa capaz de generar resultados confiables, ademas de obtener el nivel de

competitividad necesario para incursionar en el mercado de los laboratorios de prueba.
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CAPITULO 111

HERRAMIENTAS METODOLOGICAS

En la actualidad, existe un gran numero de metodologias y herramientas que las
organizaciones pueden utilizar para realizar mejoras hacia el interior de las mismas o en el
mejor de los casos instrumentar procesos de pensamiento que les brindan la posibilidad de

construir nuevos conocimientos.

La propuesta metodoldgica de este trabajo consiste en realizar la implantacion del Modelo de
Gestion para la Calidad a través de diversas herramientas, privilegiando las que le permitan al
Laboratorio llevar a cabo una estrategia administrativa asociada metodologica vy
conceptualmente a la produccion y/o construccion de conocimiento, asi como a la solucion de
problemas. La idea es indagar en la realidad de la cual la organizacion es parte y, por tanto, en
los puntos de vista de los que la integran, con la finalidad de que, con su intervencion, los
implicados en el desarrollo del sistema de gestion de la calidad construyan y modifiquen la

realidad actual del Laboratorio.’

A continuacion se presenta un resumen de las herramientas que se propone utilizar en el

Modelo de Gestién para la Calidad:

3.1 Entrevista

Consiste en la aplicacion de un cuestionario con preguntas abiertas y cerradas (opciones
multiples excluyentes), cuyas respuestas contribuyen significativamente a precisar el alcance

del proyecto y a acotar al maximo posible los objetivos del mismo.

® Narbona, Eduardo. Maestria en Calidad y Competitividad, CIDEM, México, 2000.
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La correcta aplicacion o realizacion de la entrevista garantiza una definicion clara de los
objetivos a cumplir y permite a las partes interesadas revisar sus ideas y cerciorarse de queé es
lo que realmente buscan. También garantiza que durante el desarrollo de todo el proyecto

habra consenso en los términos basicos que fundamentan el avance del mismo.

3.2 Modelo de Cambio

ENTORNO
B

*é\ 5

w»>xom

Planes
de

accion

Figura 1. Modelo de Cambio. Fuente: elaboracién propia

En este modelo, el Ahora es la situacion presente de la organizacién, es donde ubicamos el
Diagnostico, tanto en su aspectos positivos que son las fuerzas donde nos apoyamos y los

negativos que son los aspectos por eliminar o cambiar.
En el ahora, los Implicados juegan un papel central puesto que con ellos se trabajara a lo largo
del proceso de consultoria. ElI Implicado es el individuo o los grupos que cumplen con

cualquiera de las siguientes caracteristicas:

Toman decisiones

Son afectados por las decisiones

Son considerados expertos

Ocupan una posicion que les permite apoyar u obstaculizar el cambio.
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La Vision es la imagen que se tiene del futuro, un punto en el horizonte hacia el cual se
dirigirda la empresa; incluye no sélo cuestiones cuantitativas, también debe contener lo

relacionado con los ideales, anhelos y deseos de las personas que trabajan en ella.

Al tener el punto de partida y el punto en el futuro, se debe trazar una Estrategia que traslade a
la organizacion del ahora a la vision; ahi se deben considerar las Barreras que se interpondran

en el proceso de cambio.

Todo este proceso ocurre en un Entorno con el cual la organizacién esta en constante
interaccion. Este entorno nunca es estatico, siempre estd cambiando y debe ser tomado en

cuenta para la implementacion de los planes de accién.

Los Planes de Accion, son las acciones concretas para implementar el proceso de cambio. Son

las respuestas que damos a la situacion encontrada en el diagndstico.

3.3 Planos de analisis

Los planos de analisis permiten el conocimiento de la empresa en funcion de su profundidad,
Su uso se orienta a penetrar la organizacion en un corte vertical. Para facilitar su comprension

recibieron los siguientes nombres convencionales.

1. Plano a nivel satélite. Proporciona una vision general de toda la organizacion y de sus
partes y procesos principales.

2. Plano a nivel avion. Cuando resulta necesario un mayor acercamiento en la
comprension y analisis general del sistema.

3. Plano a nivel helicoptero. Cuando es necesario detenerse en algin punto especifico del
analisis, manteniendo una vision de sus elemento y conexiones mas cercanos.

4. Plano a nivel hombre con pies en la tierra. Cuando resulta conveniente “bajarse del

helicoptero” para relacionarse mas directamente con un problema.
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5. Plano a nivel microscopio. Cuando hemos llegado a la conclusién de que es necesario
estudiar en detalle un problema que hemos seleccionado por su relevancia o impacto

en otros componentes del sistema, o de un procesos determinado.

1. NIVEL SATELITE
2. NIVEL AVION
3. NIVEL HELICOPTERO

4. NIVEL PIES EN LA TIERRA
HEEN

I HEEN
i1l 5. NIVEL MICROSCOPIO

Figura 2. Planos de Anélisis. Fuente: elaboracion propia

A esta conclusién puede llegarse con la aplicacion de la técnica del 20 x 80 de Pareto, es decir,

el 20% de los problemas que inciden en el 80% de los resultados.
3.4 Proceso Esencial

Contribuye a superar la imagen de la organizacién en su caracter funcional por organigrama al
suponer un proceso esencial horizontal con la perspectiva organizacional de entradas y salidas
se disminuye el caracter fragmentado con el que se realiza el trabajo en la organizacion y que

ha sido consecuencia de la departamentalizacion del trabajo y de la division del mismo.

Figura 3. Enfoque Jerarquico. Fuente: elaboracion propia.
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El proceso esencial busca que los implicados del proceso identifiquen con un enfoque integral
y sistematico el conjunto de actividades que le dan valor a la organizacion, de tal manera que
esta perspectiva modifique su comprension de la naturaleza de los problemas, orientdndolos de

una perspectiva aislada a una vision integral organizacional de los mismos.

Figura 4. Enfoque de Proceso

SISTEMA DE

TRABAJO SAHDAS

ENTRADAS

Fuente: elaboracion propia

El cruce de ambos conceptos, proceso esencial y planos de analisis, permite un conocimiento
mayor de la organizacion y ejercita, ademas, a los mismbros de la organizacion en el
desarrollo de los modelos mentales que favorecen una comprension sistematica de la empresa,
la aplicacion de ambos conceptos contribuye a enriquecer el diagnostico de la organizacion,

pues posibilita centrarse en aspectos relevantes de los problemas organizacionales.

3.5 Analisis FODA

Tiene como objetivo el identificar y analizar las Fortalezas y Debilidades de la Institucion u
Organizacién, asi como también las Oportunidades y Amenazas, que presenta la informacion

que se ha recolectado.

Se utiliza para desarrollar un plan que tome en consideracion los diferentes factores internos y
externos para asi maximizar el potencial de las fuerzas y oportunidades minimizando asi el

impacto de las debilidades y amenazas.
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Se utiliza al desarrollar un plan estratégico, o al planear una solucién especifica a un
problema. Una vez que se ha analizado el ambiente externo (por ejemplo: la cultura, la

economia, datos demograficos, etc.)

Analisis Interno.- Para el diagnostico interno sera necesario conocer las fuerzas al interior
que intervienen para facilitar el logro de los objetivos, y sus limitaciones que impiden el
alcance de las metas de una manera eficiente y efectiva. En el primer caso estaremos hablando
de las fortalezas y en el segundo de las debilidades. Como ejemplos podemos mencionar:
Recursos humanos con los que se cuenta, recursos materiales, recursos financieros, recursos

tecnoldgicos, etc.

Anélisis Externo.- Para realizar el diagnostico es necesario analizar las condiciones o
circunstancias ventajosas de su entorno que la pueden beneficiar; identificadas como las
oportunidades; asi como las tendencias del contexto que en cualquier momento pueden ser
perjudiciales y que constituyen las amenazas, con estos dos elementos se podra integrar el
diagndstico externo. Algunos ejemplos son: el Sistema politico, la legislacion, la situacion
econdémica, la educacion, el acceso a los servicios de salud, las instituciones no

gubernamentales, etc.

Anélisis Positivo Negativo
_ Fortalezas Debilidades

Tabla 3. Analisis FODA. Elaboracion propia.

3.6 Diagrama de Ejecucion.

Diagrama de secuencias de tiempo que muestra los valores de una caracteristica.
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3.7 Histograma

Distribucion que muestra la frecuencia con que ocurren los datos entre los limites inferior y

superior.

Grafica 1. Histograma. Fuente: referencia 1

3.8 Diagrama de Dispersion

Se le conoce también como Diagrama de Correlacion. Es el grafico del valor de una

caracteristica comparado con otra.
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Gréfica 2. Diagrama de dispersion. Fuente: referencia 1
3.9 Diagrama de causa y efecto o espina de pescado de Ishikawa

Herramienta que emplea una descripcion grafica de los elementos del proceso para analizar las

fuentes potenciales de variacion de procesos. Maguing Hombre

NN
o

Figura 5. Espina de pescado. Fuente: referencia 4 Mé& odo Material
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3.10 Lluvia de ideas

Esta herramienta para la generacion de ideas introducida por Alex Osborn, un ejecutivo
publicitario, mediante la participacion de un grupo de se generan mas y mejores ideas que las
que los individuos podian producir trabajando de forma independiente; dando oportunidad de
sugerir sobre un determinado asunto y aprovechando la capacidad creativa de los

participantes.

La principal regla del juego es aplazar el juicio en un principio toda idea es valida ninguna
debe ser rechazada. Habitualmente, en una reunion para resolucion de problemas, muchas
ideas, tal vez aprovechables, mueren precozmente ante una observacion "juiciosa” sobre su
inutilidad o carécter disparatado. De ese modo se impide que las ideas generen, por analogia,
mas ideas, y, ademas, se inhibe la creatividad de los participantes. En una lluvia de ideas se
busca tacticamente la cantidad sin pretensiones de calidad y se valora la originalidad.
Cualquier persona del grupo, podra aportar cualquier idea de cualquier indole, que crea
conveniente para el caso tratado. Un andlisis ulterior explotara estratégicamente la validez

cualitativa de lo producido con esta técnica.

Posteriormente ésta técnica es complementada con otras como clasificacion de ideas, seleccion

de ideas, diagramas de Ishikawa y diagramas de Pareto.

3.11 Nuevo enfoque de los problemas.
En un proceso de consultoria es importante identificar la actitud de los dirigentes principales
de la empresa sobre los problemas y, a partir de esto, tratar de que se apropien de una forma

diferente de ver las cosas, para propiciar su apertura mental ante el cambio.

Toda situacion puede analizarse como “problema” o como “posibilidad” (Ann Oyerton, 1990).
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En la tabla Nuevo enfoque sobre los problemas se presenta lo que implica cada una de estas

alternativas cuando se analiza una situacion.

En la columna de la derecha se presenta “El nuevo enfoque”, como alternativa para ver las

cosas de manera diferente.

Enfoque tradicional sobre los problemas

Los que tienen problemas son malos

dirigentes.

Mantener ocultos los problemas.

No admitir que tienen problemas.

Culpar a otros de los problemas.

Creen conocer los problemas, pero sélo
identifican los problemas “externos”, es
decir los que se producen por factores
externos a la organizacion.

No tener confianza de que gente de “afuera”
de la organizacion pueda ayudarlos a

resolver sus problemas.

Perspectivas sobre los problemas a muy

corto plazo

Fuente: Anna Oyerton. 1990

Nuevo enfoque sobre los problemas

Tener problemas no es malo.

Los buenos dirigentes tienen una larga lista
de problemas identificados.

El papel del dirigente no es solucionar ellos
mismos los problemas sino viabilizar que su
equipo los resuelva.

Asumir su responsabilidad sin culpar a
otros.
Buscar los problemas “dentro” de Ia
empresa, 0 las cosas que puede hacer la
los factores

empresa para influir sobre

externos que le generan problemas.

Los buenos dirigentes no tienen temor de
acudir a agentes externos que puedan
ayudarlos a resolver sus problemas.

Enfocar simultdneamente los problemas
“actuales” del corto plazo y los que pueden

generarse en el futuro
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3.12 Proceso de Solucién de Problemas XEROX.

Uno de los procesos mas frecuentes y necesarios es el anlisis y solucion de problemas. La
técnica que se consider6 fue tomada del Manual de los Circulos de Calidad de una empresa
transnacional en el que este proceso transita por 6 etapas que se representan de la siguiente

forma:

Proceso de analisis y solucion de problemas.

Identificacion y
seleccion del
problema

Analisis del
problema
causas

Evaluacion
de la solucién

1

6

Aplicacion Generacion de
de la soluciones
solucion potenciales

Seleccion y
planificacién
de la solucién

5 3

4

Figura 6. Proceso de soluciones de problemas, Xerox. 1989. Fuente: Direccion con calidad.

En cada una de las cuatro primeras etapas se producen dos momentos: uno de “expansion”, en
la que se generan ideas y; después, otra de “contraccion”, en la que se reducen y seleccionan

las que resulten de mayor utilidad, con el consenso en el grupo.
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Para el analisis y solucion de problemas se proponen los siguientes grupos de técnicas que se

aplican en las siguientes etapas del proceso de solucion de problemas:

Para generar ideas y recopilar informacion:
-Lluvia de ideas.
-Diagrama ¢ Por qué? ¢ Para qué? ;Coémo?

-Entrevistas y encuestas.

Para seleccionar ideas y lograr consenso:

-Votacién ponderada.

Para analizar y reflejar datos:
-Diagrama Causa-Efecto (Espina de Pescado de Ishikawa).
-Histograma.
-Andlisis de Pareto (20 x 80).
-Gréficas.
-Anélisis de Costo-Beneficio.

Para planear acciones:
-Diagrama de flujo.
-Gréfico de Gantt

3.13 Benchmarking o referenciacion

El benchmarking constituye una de estas herramientas, que mantiene a la organizacion en un
proceso de continua investigacion y medicion de procesos, tanto internos como de otras
instituciones, con el fin de buscar los mas altos estandares con que comparar la gestiéon del

propio grupo de trabajo, ayudando a la buena administracion de la organizacion.
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Aunque es una herramienta relativamente nueva (de aproximadamente 20 afios de haberse
creado y una década de popularidad), constituye un instrumento de suma utilidad en la toma

de decisiones y en la planificacién estratégica de las organizaciones en salud.

La historia del benchmarking es relativamente breve. En 1982, se realiz6 una reunién de
especialistas en capacitacion y desarrollo organizacional de la Corporacion Xerox donde se
utilizo la expresion benchmarking competitivo en la discusion sobre la inmensa diferencia que
Xerox habia identificado entre el desempefio de la empresa y el de sus competidores. Se
identificaron estandares especificos de mediciones en areas tales como los costos de
produccién, tiempo de los ciclos, costos de operaciones, precios de ventas al por menor y
caracteristicas de los productos, y el rendimiento de los productos Xerox se clasificé con
respecto a los principales competidores en el mercado, segin dichos parametros.®

Dentro de los autores conocidos en México destaca Robert C. Camp (1993), cuya obra titulada
Benchmarking, define al benchmarking como la bdsqueda de las mejores practicas de la

industria que conducen a un desempefio de excelencia.

El Benchmarking no sélo indaga en la rama industrial en que se ubican los interesados en
descubrir las mejores préacticas, sino que trata de identificar las mejores practicas donde quiera
que éstas se encuentren. Es decir, no sélo se estudia la competencia y el desempefio propio, de
ser posible se busca el conocimiento de las practicas utilizadas por los lideres en otras ramas,
adaptando y modificando aquellos elementos utiles que permitan desarrollar una ventaja

competitiva y que llevan a un desemperio superior.

Segun Camp, los principales beneficios de los estudios de Benchmarking son:

® Spendolini, Michael J. Benchmarking. Bogota, Colombia. 1992
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s Elevar el nivel de satisfaccion que se proporciona al cliente,
s Establecimiento de metas y objetivos que sean efectivos,

¢ Medir realmente la productividad,

s Lograr competitividad y

s Conocer las mejores précticas administrativas actuales.

También afirma que el Benchmarking no es un programa o una panacea, ni una moda o0 una
serie de recetas de cocina para lograr el éxito; se trata de un proceso continuo de observacion
y una estrategia de negocios, ya que es un proceso para fijar metas basandose en la

observacion y el aprendizaje permanentes.
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CAPITULO IV

4.1 PROPUESTA DE IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD EN EL
LABORATORIO DE SERVICIOS DE LA FACULTAD DE INGENIERIA QUIMICA

La rigurosa competencia entre las organizaciones que tienen como proposito la formacion de
estudiantes de nivel superior y el rapido crecimiento de las mismas, ha llevado a exigir altos
niveles de calidad en el campo en el que estas se especializan, para ser altamente competentes
en un medio de gran exigencia y demanda; esta competencia en el ambito universitario y
profesional, introduce el término Acreditacion e incorpora en sus procesos el concepto de
Calidad.

La Acreditacion de laboratorios consiste en demostrar que éstos son técnicamente competentes
y confiables con base en el cumplimiento de normas nacionales e internacionales de calidad.

El procedimiento creado para determinar la competencia técnica de los laboratorios se basa en
criterios internacionalmente aceptados bajo la norma ISO IEC 17025/ NMX-EC-17025-
IMNC-2006 y en el que auditores especializados evaltan minuciosamente los factores que

determinan la competencia técnica del laboratorio, tales como:

e Competencia técnica del personal.

¢ Trazabilidad de las medidas a patrones nacionales o internacionales.
¢ Procedimientos de calibracion y de ensayo validados.

¢ Equipamiento apropiado - calibrado y mantenido correctamente.

¢ Instalaciones adecuadas.

s Procedimientos para asegurar la calidad de los resultados.

Los laboratorios acreditados se someten a seguimientos y reevaluaciones regulares para

demostrar que mantienen su competencia técnica.
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Los resultados de ensayos producidos por los laboratorios son utilizados en diferentes tareas,
entre las cuales se incluyen: disefio, investigacion y desarrollo de productos, control de calidad
previo a la recepcion de materias primas, controles durante la produccion, controles previos a
los despachos, como forma de evaluar el cumplimiento de especificaciones contractuales, para
satisfacer requerimientos de regulaciones gubernamentales, como medio de obtener
certificaciones, como fuente de informacion, como medio de proteccion de los compradores y

para efectuar comparacién de productos.

Existe un gran nimero de ventajas que proporciona la Acreditacion tanto para la institucion

como para los clientes, dentro de éstas se pueden mencionar las siguientes:

4.1.1 Ventajas para el laboratorio

¢ Elevar la calidad en el servicio.

¢ Mejorar la eficiencia y eficacia.

¢ Una mejor administracion de los recursos.

¢ Control en el mejoramiento de procesos esenciales.

¢ Reconocimiento.

e Satisfaccion de clientes internos y externos.

s Evidencia objetiva.

e Captacion de mas clientes.

e Tener difusion y aceptacion a nivel estatal, nacional, incluso internacional.

¢ Ampliar los mercados y aumentar la competitividad.

4.1.2 Ventajas para los clientes

¢ Obtener un servicio que cumple criterios y estandares internacionales.
¢ Mejorar las relaciones cliente-proveedor debido a la credibilidad de los certificados.

s Obtener un servicio eficaz y eficiente.
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En consideracién a lo anterior, la Direccion de la Facultad de Ingenieria Quimica de la
Universidad Michoacana de San Nicolas de Hidalgo se ha propuesto desarrollar el Sistema de
Gestion de Calidad para lograr la Acreditacion del Laboratorio de Servicios, basada en la
norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 “Evaluacion de la conformidad - Requisitos generales
para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion” con equipamiento de alta

tecnologia, dotado de materiales, y personal capacitado.

Para lograr el objetivo anterior, sera necesario llevar a cabo diferentes acciones, tales como
establecer la documentacién para la organizacion y coordinacion de los procesos y
procedimientos, asi como también cimentar de esta forma el Sistema de Gestion de la Calidad
que permita una mayor orientacion para alcanzar los objetivos del laboratorio, y en
consecuencia evidencie sus capacidades productivas y su capacidad potencial frente a la
ampliacion de sus servicios y apertura de nuevas oportunidades en el mercado; que en un

punto final seran la base para la Acreditacion del laboratorio.

4.2 MARCO REFERENCIAL DEL OBJETO DE ESTUDIO

4.2.1 Historia de la Facultad de Ingenieria Quimica

En el afo de 1962 fue creada la Facultad de Ingenieria Industrial con la carrera: Ingeniero

Industrial con opcidn en Ingenieria Mecénica, Ingeniero Industrial, con opcién en Ingenieria
Eléctrica e Ingeniero Industrial, con opcion en Ingenieria Quimica. En febrero de 1965, se
realiz6 una reestructuracion en la Carrera de Ingeniero Industrial, esto trajo como resultados la
formacion de tres carreras profesionales definidas en cuanto a las disciplinas de especialidad,
areas de estudios especificos y areas basicas; integradas a una Institucion la Facultad de
Ingenieria Mecéanica, Eléctrica y Quimica (FIMEQ) la cual tuvo un sistema administrativo
unico para las tres licenciaturas: Ingenieria Mecanica, Ingenieria Eléctrica e Ingenieria
Quimica. Con el propdsito de actualizar los sistemas académicos y administrativos en la

Universidad Michoacana, el H. Consejo Universitario, creé la Comision de Planeacion
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Universitaria, misma que ha realizado diversos estudios tendientes a lograr este objetivo, entre
éstos se destaca el que corresponde a la Organizacion de la Unidad de Ciencias, Ingenieria y
Humanidades. En agosto de 1973, se crea la Unidad de Ciencias, Ingenieria y Humanidades,
integrada por las Divisiones de: Ingenieria, Ciencias y Humanidades, que comprende las
especialidades: Division de Ingenieria: Civil, Mecanica, Eléctrica, Quimica y Tecnologia de la
Madera. Division de Ciencias: Fisico-Matematicas y Biologia. Division de Humanidades:
Filosofia e Historia. Con esto se opera un cambio en la estructura de la Facultad de Ingenieria
Mecénica, Eléctrica y Quimica (FIMEQ) surgiendo asi: la Escuela de Ingenieria Mecénica, la
Escuela de Ingenieria Eléctrica y la Facultad de Ingenieria Quimica cuyo funcionamiento se
contempla bajo una organizacion administrativa propia y una organizacion académica por

departamentos.

El 16 de agosto del 2001 fue aprobado el Programa Maestria en Ciencias en Ingenieria
Quimica con el Objeto de formar profesionistas a nivel posgrado en el area de la Ingenieria
Quimica que posean una alta educacion cientifica, tecnoldgica, y humanistica, con un amplio
sentido critico, ético, creativo y capaces de impulsar el desarrollo de la industria quimica de

procesos, la investigacion y el desarrollo social de su entorno.’

En la actualidad también se imparte el Doctorado en Ciencias en Ingenieria Quimica

Tiene como Objetivo General: formar profesionistas a nivel licenciatura en el area de la
Ingenieria Quimica que posean una alta educacion cientifica y tecnolégica; con una sélida
preparacion en las areas de procesos, metodologias y técnicas de ingenieria y economia, con
un amplio sentido humanistico, critico, ético y creativo, capaces de impulsar el desarrollo

sustentable de la industria quimica.

" http://posgrado.fig.umich.mx/~mcig/
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La Misidn es: la de contribuir al desarrollo estatal y nacional, formando Ingenieros Quimicos
que posean amplios conocimientos tecnoldgicos y cientificos, con un elevado sentido critico,
ético y creativo, capaces de impulsar el desarrollo de la industria quimica y de todas aquellas
areas del quehacer humano que sean susceptibles de ser mejoradas mediante la aplicacion de
las tecnologias propias de esta carrera, contribuyendo al desarrollo sustentable con un

profundo sentido social y humanistico.

Su Vision es: ser lideres en la formacién de ingenieros quimicos, mediante programas
académicos de excelente calidad, de acuerdo a los estandares de acreditacion, con equilibrio
formativo y académico, de los cuales egresen profesionistas con un alto nivel de
conocimientos, creativos, innovadores y emprendedores, capaces de prever y resolver
problemas en la industria y el entorno social con eficiencia y eficacia, comprometidos con el

desarrollo sustentable.

La Facultad de Ingenieria Quimica se ha fortalecido al obtener, el 10 de agosto del 2007 la
Acreditacién de su Programa de Licenciatura ante el Consejo de Acreditacion de la Ensefianza
de la Ingenieria, siendo la primera facultad de la Universidad Michoacana de San Nicolas de

Hidalgo en obtenerlo.

4.2.2 Estructura Organizacional de la Facultad de Ingenieria Quimica

Estd disefiada de forma jerarquica con departamentalizacion, el trabajo se divide en tareas

especificas definidas por autoridad. Existe estructura formal de maltiples niveles con jerarquia

de puestos y cargos. Cada cargo inferior es supervisado por el nivel superior.
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Organigrama

H.C.T.

Facultad de Ingenieria Quimica
Direccion de la

Facultad de Ingenieria Quimica

Secretaria Secretaria

Académica Administrativa

Departamento
de Ingenieria
Quimica

Area de
Investigacion

Area de docencia personal Academia de Materia
Personal
Nominas Académico

Comprasy

Servicios
Generales

Labs. Ing.

Lab. Célculo Quimica

Mantenimiento

Depto. de Q Jefatura de Posgrado

Coordinacion de Posgrado

Depto. de Vinculacién

Laboratorio de
Servicios

Figura 7. Organigrama. Fuente: elaboracién propia con datos proporcionados por la Facultad de
Ingenieria Quimica

4.2.3 RECURSOS HUMANOS CON LOS QUE CONTARA EL LABORATORIO
Para el desarrollo del Sistema de Gestion del Laboratorio, se contara con:

o 1 Jefe de Laboratorio

o 2 Responsables de laboratorio

o Staff de direccion general
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4.2.4 INFRAESTRUCTURA DEL LABORATORIO

Se destinod un espacio fisico ubicado en la planta alta del edificio E de Ciudad Universitaria en
la Av. J. MUjica de esta ciudad, para el uso y adecuacion del Laboratorio de Servicios.

Ciudad Universitaria

Ubicacién del
Laboratorio
de Servicios

Fuente: www.umich.mx
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4.3 DESARROLLO DEL SISTEMA DE GESTION

La Propuesta para el desarrollo del Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio de
Servicios de la Facultad de Ingenieria Quimica, que se describe a continuacion, incluye desde
la planificacion, el diagnostico de la situacion actual, el desarrollo de soluciones e

implementacién de planes de accidn, hasta concluir en la obtencion de la Acreditacion.

Uno de los elementos béasicos de la propuesta es la intervencion de un facilitador de proceso
(lider de proyecto), el cual puede pertenecer al Laboratorio o ser externo al mismo, de esta
forma se podréan realizar las transformaciones necesarias con un guia encargado de establecer

con la maxima eficiencia y eficacia la gestion del Sistema.

Cabe mencionar que el disefio metodologico no tiene como proposito trasladar estructuras, ni
sistemas de una entidad a otra, sino que proporciona un camino a seguir que debe ser
rediseflado cada vez que sea necesario de acuerdo a las caracteristicas, principios,
procedimientos y cultura organizacional establecidos previamente en el laboratorio y en la
Facultad misma, pues todas y cada una de las medidas organizacionales que se adopten o
Ileven cabo, tienen que mantener la integralidad del laboratorio, de forma tal, que funcione

como un sistema, es decir un todo y no partes desarticuladas.

Considerando que la EMA A.C. acredita laboratorios de ensayo y calibracion en once ramas
distintas, y que seria limitativo para el Laboratorio de Servicios tratar de acreditarse en cada
una de ellas. Por lo cual se sugiere que se tomen la o las ramas en las que se considera hay

areas de oportunidad para el logro de la Acreditacion.
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4.5 PROCESO DE INSTRUMENTACION DEL MODELO PROPUESTO

Para instrumentar el Modelo de Sistema de Gestion de Calidad en el Laboratorio se propone
transitar por el siguiente proceso, el cual describe una serie de pasos sucesivos, que tienen por
objetivo llegar a la generacion de soluciones creativas, toma de decisiones y puesta en marcha
de planes de accién que permitan resolver de forma proactiva, los problemas que se

presentaran al implementar el sistema de Gestion de Calidad.

El proceso general que se propone para instrumentar el Modelo del Sistema de Gestion de
Calidad (SGC), esta conformado por tres etapas generales, la inicial se define como: contacto
inicial y tiene como proposito general establecer las prioridades del trabajo que se va a
realizar, en este caso, la del desarrollo del sistema de gestion del Laboratorio, asi como los
compromisos que adquiriran las partes involucradas; se lleva a cabo con la direccidn general.
La segunda etapa del proceso de intervencion consiste en realizar un analisis de la situacion
actual (diagnostico) del Laboratorio, esto nos permitira ubicar areas de oportunidad para las
acciones a implementar; se realiza con todos los implicados, incluida la direccién general.
Seguido del diagnostico, se avanza hacia la etapa de la generacion de la estrategia, la cual
contiene todos los planes de accion para la creacion del SGC, ésta debe ser estructurada y
realizada por todos los implicados, esté sujeta a la constante revision y redisefio y debe partir
del aprovechamiento del conocimiento previo de los implicados, asi como de los nuevos
conocimientos, que los mismos adquiriran con la capacitacion en torno a la Norma de

referencia, los requisitos de un SGC, el trabajo en equipo, las herramientas de diagnostico, etc.

Interaccion con Implicados

Contacto

Lt _ Estrategia de
Inicial

Diagnostico

RETROALIMENTACION/RERISENO

CAPACITACION

Fig. 10 Fuente: Elaboracion propia
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4.5.1 CONTACTO INICIAL.

Esta etapa contempla los primeros contactos con la Direccion de la Facultad y el facilitador
interno o externo (en adelante facilitador) en el desarrollo e implementacion del Sistema de

Gestion de la Calidad del Laboratorio de Servicios.

Se debe llevar a cabo de manera organizada, con cierta formalidad y deben precisarse, entre
otros:

e Potencial para la accion

¢ Implicados en el desarrollo del trabajo

e Objetivo general y particulares

e Alcance del trabajo

¢ ldentificacion de usuarios del servicio

s Indicadores de desempefio

¢ Problemas que se resolveran con la implementacion del Sistema

¢ Antecedentes e informacidon preliminar referente a la organizacion.

e Documentacion necesaria para la capacitacion integral de los implicados

¢ Cronograma de actividades

Ademas se establece lo que Schein denomina “contrato psicoldgico” que consiste basicamente
en:
e Confidencialidad del facilitador sobre la informacion que obtenga de la empresa, en
este caso del laboratorio y la Facultad de Ingenieria Quimica.
e Criterio de despersonalizacion de los problemas. Es decir, no se revelara la
procedencia de problemas o comentarios surgidos en el proceso de implantacion.
s Generacion de un ambiente de confianza, donde se observe que el facilitador es un ente

neutral y no un inspector o auditor.
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Es importante resaltar que no siempre resulta posible agotar en el primer contacto todos los
aspectos que deberan tomarse en cuenta y resolverse en el futuro. Por lo que antes de pasar al
disefio o planeacion de la estrategia, deberan retomarse los objetivos y alcance del proyecto,
asi como los compromisos psicoldgicos y formales previamente adquiridos, con la finalidad de

poder reestructurar o reencaminar el trabajo presente y futuro.

Herramientas que se pueden utilizar en este momento:

s Entrevista (APENDICE B)
e Los primeros cinco puntos de la Secuencia Universal de Mejoramiento de Joshep M.
Juran.
1. Probar que el cambio significativo es necesario.
2. ldentificar los proyectos que van a justificar los esfuerzos para alcanzar una
mejora.
3. Organizarse para asegurar que tenemos los nuevos conocimientos requeridos,
para tener una accion eficaz.
Analizar el comportamiento actual.
Negociar cualquier resistencia al cambio.

Tomar las acciones correspondientes para implementar la mejora.

N oo g &~

Instituir los controles necesarios para asegurar los nuevos niveles de

desempefio.

4.5.2 DIAGNOSTICO.

Es el proceso de analisis que realizan en coordinacion, el facilitador, la direccion de la
Facultad y todos los implicados en el trabajo, mediante el cual se podra describir a la
organizacion, conocer su alcance, relacion entre las personas, tareas, estructura formal,
practicas informales y comportamientos. Nos ayudara a identificar los problemas, areas de
oportunidad y métodos de ejecucion de soluciones o planes de accion para desarrollar el

Sistema de Gestion.
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Se recomienda la intervencién no solo de la direccion, sino de los demas implicados para
generar el diagnostico desde la perspectiva de que, el conocimiento del trabajo realizado en
cada punto de la organizacion, es mejor conocido por quien lo realiza y no solo por quien lo
supervisa o califica. Para lo cual se deberan llevar a cabo reuniones de trabajo con los mismos
y una previa capacitacion en las herramientas y documentacion necesaria para la realizacion

del diagnostico.

El diagnostico debe proporcionar el conocimiento de la situacion actual del Laboratorio y/o
Facultad en los aspectos principales que podran ser utilizados como motor para el cambio y

alcanzar el estado deseado, tales como:

¢ Recursos humanos y financieros

¢ Infraestructura

e Capacidades y habilidades del personal
e Estructura organizativa

¢ Equipo y materiales en existencia

e Cultura de Calidad en la organizacion

Herramientas que se pueden utilizar en este momento:

¢ Proceso de Solucion de Problemas XEROX

¢ Anélisis FODA

¢ Enfoque de procesos (APENDICE C)

¢ Diagrama Causa-Efecto o Espina de Pescado de Ishikawa. (APENDICE D)
¢ Planos de analisis

s Nuevo enfoque sobre los problemas

s Lluvia de ideas

s Benchmarking (APENDICE E)
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El Diagrama Causa-Efecto de Ishikawa se construy6é tomando como base el Proceso Esencial
de Trabajo del Laboratorio (APENDICE B), con el propdsito de identificar o mostrar
informacion que debiera tomarse en cuenta para cumplir satisfactoriamente con las funciones
del Servicio. Se hace mencion sélo de algunas, las cuales pueden ser ampliadas o modificadas
de acuerdo a los planteamientos del equipo de trabajo del propio Laboratorio, asi como de los

intereses de la Direccién General.

4.5.3 ESTRATEGIA DE IMPLEMENTACION.

El tercer momento en el proceso general es la planeacion e implementacion de la estrategia
que constituye el programa de cambio. Se establece como el camino a seguir para alcanzar los

objetivos previamente planteados.

En este punto se deben determinar:

e Los cursos de accion que debera seguir la organizacion para transitar del estado actual
al estado deseado.

e Las acciones necesarias para el logro de la estrategia, determinando qué debe hacerse,
cuando, cémo, quién y con qué.

e Las barreras y obstaculos que impediran o bloquearan el logro de los objetivos
planteados. Para esto, es necesario tener en cuenta la influencia que tiene el entorno,

tanto en el momento presente como en el futuro.

Herramientas que se pueden utilizar en este momento:

¢ Enfoque de procesos
¢ Diagrama Causa-Efecto (Espina de Pescado de Ishikawa)
¢ Modelo de Cambio

e Planos de analisis
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¢ Lluvia de ideas

Tomando como base que la parte del proceso, previa a obtener la Acreditacion es la mas
extensa y supone poner en marcha el logro de los objetivos y decisiones que se han
adoptado previamente, asi como las acciones necesarias para establecer el Sistema de
Gestion de la Calidad y su documentacion necesaria, se propone el siguiente proceso,
herramientas y personal involucrado en cada fase, para el cumplimiento del objetivo

principal del laboratorio: obtener la Acreditacion a través de la EMA a. c.

4.5.3.1PROCESO GENERAL DE LA ESTRATEGIA

45.3.1.1 PROGRAMA DE CAPACITACION. este debe contener las herramientas a
utilizar y la documentacién que es el contenido de referencia para la creacién

del Sistema de Gestion.

Objetivo: Proporcionar a los implicados los fundamentos basicos de la normatividad
aplicable para la Acreditacion de laboratorios de prueba. Asi como las herramientas que les
permitan el establecimiento de un sistema de gestion de calidad y su documentacion.

Participantes: Facilitador, Direccion, Implicados.

Herramientas:
¢ Ocho Principios de las normas ISO.
o Ciclo: planear, hacer, verificar y actuar.

¢ Todas las herramientas utilizadas en los dos momentos anteriores.

Documentacion:
¢ Normas ISO.
o NMX-EC-17025-IMNC-2006 “Evaluacion de la conformidad-Requisitos

generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion”.
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o NMX-CC-10013-IMNC-2002 “Directrices para la documentacion de sistemas
para la gestion de la calidad”.
o PROY-NMX-CC-SAA-19011-IMNC-2002 ISO 19011:2001 “Directrices para
la auditoria de los sistemas de gestion de la calidad y/o ambiental”.
o NMX-EC-17000-IMNC-2005 “Evaluacién de la conformidad-Vocabulario y
principios generales”.
o NMX-Z-055-1977-IMNC “Metrologia-Vocabulario de términos fundamentales
y generales “
e Ley general de Metrologia.
¢ Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.
e Politicas de EMA a.c, aplicables al proceso de evaluacion y Acreditacion de
laboratorios de calibracién y ensayo (politica de trazabilidad, de ensayos de aptitud y
de incertidumbre, entre otras).

453.1.2 DESARROLLO DE LA CULTURA DE CALIDAD DEL LABORATORIO.

Objetivo: establecer los aspectos de la cultura de calidad
e Vision
s Mision
e Politica de calidad
s Objetivos de calidad
s Valores
.

Participantes: Facilitador, Direccion, Implicados.

45.3.1.3 DESARROLLO DEL PROCESO GENERAL DEL LABORATORIO.

Objetivos:

s Determinacion de clientes internos y externos.
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s Entradas y salidas desde los proveedores hasta el usuario final.

Participantes: Facilitador, Direccion, Implicados.

45.3.1.4 GENERACION DEL MODELO DE GESTION DE LA CALIDAD BASADO
EN PROCESOS.

Objetivos:
e Establecer la responsabilidad de la direccion.
e Gestion de los recursos financieros, humanos vy fisicos.
¢ Procedimientos de realizacion de los andlisis quimicos. Requisitos y resultados.
¢ Control del servicio no conforme.

¢ Medicion andlisis y mejora del Sistema de Gestion.
Participantes: Facilitador, Direccion, Implicados
Documentacion:
o NMX-EC-17025-IMNC-2006 “Evaluacion de la conformidad-Requisitos generales
para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion”.
45.3.15 DESARROLLO DE LA DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE
GESTION.
Objetivo: Desarrollar la documentacion que requerira el Sistema de Gestion de Calidad

en el maco normativo de actuacion.

Participantes: Facilitador, Direccion, Implicados.
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Herramientas:

Piramide de la documentacion.

Documentacion:
Norma NMX-CC-10013-IMNC-2002. Directrices para la documentacion de sistemas

para la gestion de la calidad.

Documentos a desarrollar:

Primer Nivel:

o Manual de Calidad. Es el documento rector del Sistema de Gestidn, que

describe el sistema mismo, la politica y objetivos de calidad y de manera

general la organizacion, procedimientos, procesos y responsabilidades, asi

como la interaccion de los subprocesos para el desarrollo del servicio. Debe

contener como informacién minima requerida:

La politica de calidad.

Los objetivos.

La responsabilidad y autoridad de las areas involucradas.

Los lineamientos generales para la organizacion en las actividades
relativas a la Calidad.

La identificacion de los documentos soporte del sistema de calidad.

El marco juridico de actuacion.

Alcance y campo de aplicacion

Referencias normativas

Términos y definiciones.

Todos los requisitos administrativos y técnicos descritos en la norma
NMX-EC-17025-IMNC-2006  “Evaluacion de la conformidad-
Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo

y de calibracion”

Segundo Nivel:
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o Manual de Procedimientos Generales. Son los documentos generales que
describen los procesos autorizados y las actividades que se llevan a cabo para
asegurar que el servicio se realiza de manera eficiente y eficaz y que cumple
con los requisitos establecidos. Este debe contener necesariamente los

procedimientos exigidos por la norma 17025.

e Tercer Nivel:

o En este nivel se clasifican los documentos de referencia donde se describen los
lineamientos y criterios especificos para realizar los andlisis o cualquier
actividad, tales como: instructivos, métodos de prueba, manuales de operacion
de equipo, normas, técnicas, manuales y practicas de disefio, descripciones de

puesto y cualquier otro documento que requiera la realizacion del trabajo.

¢ Qué se hace? Descripcion del Sistema,
Politica,  Objetivos  respuesta a
requisitos aplicables

Informacion especificada sobre quien,
como, cuando, donde, qué y porque
efectuar las actividades.

Proporcionan detalles técnicos sobre
cémo hacer el trabajo y registrar los
resultados.

Fuente: Norma NMX-CC-10013-IMNC-2002

NOTA: se recomienda que la documentacion se elabore en forma descendente y la

implementacidn se lleve a cabo en forma ascendente.

Objetivo 5.1 Determinar el marco juridico del laboratorio

Participantes: Facilitador, Direccion, Implicados.
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Documentacion necesaria y de referencia:

Normas ISO — NMX (antes mencionadas en el programa de capacitacion)

Normas de Seguridad Secretaria de Trabajo y Prevision Social.

©)

NOM-001-STPS-1999, Edificios, locales, instalaciones y areas de los centros
de trabajo-Condiciones de seguridad e higiene.

NOM-002-STPS-2000, Condiciones de seguridad-Prevencion, proteccion y
combate de incendios en los centros de trabajo.

NOM-005-STPS-1998, Relativa a las condiciones de seguridad e higiene en
los centros de trabajo para el manejo, transporte y almacenamiento de
sustancias quimicas peligrosas.

NOM-010-STPS-1999, Condiciones de seguridad e higiene en los centros de
trabajo donde se manejen, transporten, procesen 0 almacenen sustancias
quimicas capaces de generar contaminacion en el medio ambiente laboral.
Acuerdo que modifica la Norma Oficial Mexicana NOM-010-STPS-1999, 26-
11-2001.

NOM-017-STPS-2001, Equipo de proteccion personal-Seleccion, uso y
manejo en los centros de trabajo.

NOM-018-STPS-2000, Sistema para la identificacion y comunicacién de
peligros y riesgos por sustancias quimicas peligrosas en los centros de trabajo.
NOM-019-STPS-2004, Constitucién, organizacion y funcionamiento de las
comisiones de seguridad e higiene en los centros de trabajo.
NOM-020-STPS-2002, Recipientes sujetos a presion y calderas-
Funcionamiento-Condiciones de seguridad.

NOM-021-STPS-1993, Relativa a los requerimientos y caracteristicas de los
informes de los riesgos de trabajo que ocurran, para integrar las estadisticas.
NOM-025-STPS-1999, Condiciones de iluminacion en los centros de trabajo.
NOM-028-STPS-2005, Organizacion del Trabajo-Seguridad en los Procesos
de sustancias quimicas.

NOM-029-STPS-2005, Mantenimiento de las instalaciones eléctricas en los

centros de trabajo-Condiciones de seguridad.
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NOM-030-STPS-2006, Servicios preventivos de seguridad y salud en el
trabajo-Organizacion y funciones.

NOM-100-STPS-1994, Seguridad-Extintores contra incendio a base de polvo
quimico seco con presion contenida-Especificaciones.

NOM-101-STPS-1994, Seguridad-Extintores a base de espuma quimica.
NOM-102-STPS-1994, Seguridad-Extintores contra incendio a base de bidxido
de carbono-Parte 1: Recipientes.

NOM-103-STPS-1994, Seguridad-Extintores contra incendio a base de agua
con presién contenida.

NOM-104-STPS-2001, Agentes extinguidores-Polvo quimico seco tipo ABC,
a base de fosfato mono amdnico.

NOM-106-STPS-1994, Seguridad-Agentes extinguidores-Polvo quimico seco
tipo BC, a base de bicarbonato de sodio. Secretaria de Trabajo y Prevision

Social.

Normatividad para los procedimientos de analisis quimico en las ramas de

Acreditacion que el laboratorio considere pertinentes.

Leyes o reglamentos internos de la Universidad Michoacana de San Nicolds de

Hidalgo, asi como de la Facultad de Ingenieria Quimica.
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A manera de resumen, el Manual debe ser realizado segun los requerimientos de la norma
17025 para la Acreditacion de laboratorio de ensayo. Puede ser de utilidad, estructurarlo
usando la misma numeracion de la norma para facilitar la busqueda de dichos requerimientos.
Debe contener las acciones y actividades realizadas, cubrir el control de calidad de los
procedimientos de analisis que se realizan, las actividades que se relacionan con dichos
analisis y todos los procedimientos administrativos referentes al manejo de documentacion e

informes de muestras.

Una vez concluido el proceso de implementacion y documentacion del Sistema de Gestion de
Calidad se puede proceder a realizar una auditoria interna para evaluar el cumplimiento del
laboratorio con la norma de referencia para la Acreditacion del mismo, esta evaluacion
generard las bases para el redisefio y mejora del Sistema de Gestion, antes de ser sometido a

una evaluacion externa.
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CONCLUSIONES

Mediante el proceso de la presente tesis se cumplié el objetivo principal de documentar las
diferentes etapas y actividades del proceso que debe seguir el Laboratorio para implementar
un Sistema de Gestion de Calidad bajo la norma de referencia, con la finalidad de sentar las
bases para el logro de la Acreditacion del Laboratorio ante la Entidad Mexicana de
Acreditacion A.C.

La implementacion del Sistema de Gestion para la Calidad y la creacién del laboratorio de
Servicios de la Facultad de Ingenieria Quimica, generara en la organizacion areas de
oportunidad y ventajas competitivas sobre otros laboratorios pertenecientes a la misma
Universidad Michoacana, ya que establece el inicio de la busqueda de la Acreditacion ante la
Entidad Mexicana de Acreditacion A.C.

La Acreditacion del Laboratorio de Servicios de la Facultad de Ingenieria Quimica, a través de
la norma 17025, proveera al laboratorio de mecanismos y documentacion para comunicar
efectivamente tanto procedimientos, como politicas, programas e instrucciones, propiciara el
cambio hacia el interior de la organizacion, buscando siempre la mejora continua y sobre todo
brindara ventajas al Laboratorio y a sus clientes ya que le proporciona los medios necesarios
para demostrar la confiabilidad técnica para ejecutar las pruebas en las cuales se declare

competente, ademas de asegurar que sus resultados son técnicamente validos.

Cabe mencionar que, aunque no es propdsito de este trabajo, y habiendo detectado que existe
confusion sobre la terminologia, especificamente sobre la diferencia entre Acreditacion y
Certificacion. Menciono que he encontrado en la bibliografia de referencia que, la
certificacion es el procedimiento por el cual se asegura que un producto, proceso, sistema o
servicio se ajusta a las normas o lineamientos o recomendaciones de organismos dedicados a
la normalizacion, nacionales o internacionales (Ley Federal sobre Metrologia vy

Normalizacion, Ultima reforma DOF 28-07-2006). Es decir, un Sistema ya sea de Calidad,
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Ambiente, Seguridad y/o Salud; una Persona o un Producto, puede demostrar que da
cumplimiento y contiene los requisitos necesarios para desempefiarse bajo las normas
nacionales e internacionales (Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion, A.C.
IMNC), a través de la evaluacion de y aprobado por un organismo reconocido los organismos

de certificacion destinados normalizacion.

Mientras tanto, la Acreditacion es un procedimiento por el cual un organismo con autoridad,
otorga un reconocimiento formal de que un organismo o persona es competente para llevar a
cabo tareas especificas. La relevancia de la acreditacion para los laboratorios radica en que un
organismo de certificacion, da la seguridad y avala que los laboratorios de calibracion y/o
ensayo, unidades de verificacion (organismos de inspeccién) y organismos de certificacion
ejecutan las regulaciones, normas o0 estandares correspondientes con precision para que
comprueben, verifiquen o certifiquen los productos y servicios que consume la sociedad.
(Entidad Mexicana de Acreditacion A.C. 2007).
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RECOMENDACIONES Y SUGERENCIAS PARA TRABAJO FUTURO

Los laboratorios de ensayo y/o prueba tienen como funcion principal, realizar su actividad a
través de la prueba de una muestra representativa emitiendo un informe de resultados. Para
esto, la EMA A.C. acredita a estos laboratorios coadyuvando a reforzar la competencia técnica

e incrementando el reconocimiento nacional e internacional, atribuyéndoles mayor confianza

A nivel nacional existen alrededor de 363 laboratorios de prueba acreditados por la Entidad
Mexicana de Acreditacion A.C., en las ramas de agua, quimica, residuos y alimentos.
Contrario a esto, como se mostro en el capitulo 111, en el estado de Michoacan, existen sélo
tres, de los cuales, Unicamente uno esta acreditado en la rama de agua y dos en la rama de
quimica. Siendo el primero correspondiente a la iniciativa privada y los segundos al sector
paraestatal (PEMEX).

La Facultad de Ingenieria Quimica de la Universidad Michoacana tiene como Vision: “Ser
lideres en la formacion de ingenieros quimicos, mediante programas académicos de excelente
calidad, de acuerdo a los estandares de Acreditacion, con equilibrio formativo y académico, de
los cuales egresen profesionistas con un alto nivel de conocimientos, creativos, innovadores y
emprendedores, capaces de prever y resolver problemas en la industria y el entorno social con
eficiencia y eficacia, comprometidos con el desarrollo sustentable”. Recientemente logro la

certificacion en 1SO 9000.
Una vez concluida la presente tesis y revisando los putos anteriores, se propone:

s Extender el trabajo tedrico metodologico a la implantacion en el Laboratorio y generar
resultados sobre la practica.

s Extender el analisis del entorno con un amplio estudio de mercado para demostrar la
necesidad de contar con un Laboratorio de Servicios acreditado.

s Desarrollar la cultura de calidad ex profeso para el Laboratorio.
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e Trabajar sobre el Modelo de Gestién de la Calidad para el cumplimiento de la
conformidad de la norma 17025.

s Capacitar a todo el personal involucrado en una metodologia de trabajo en equipo, de
ser posible participativa, para el logro de la Acreditacion.

s Realizar la gestion de todos los recursos necesarios para la obtencion de la
Acreditacion ante la EMA A.C.
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GLOSARIO

Accion correctiva. Accidn tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u
otra situacion indeseable. (NMX-CC-9000-IMNC-2000)

Acciodn preventiva. Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial u
otra situacion potencialmente indeseable. (NMX-CC-9000-IMNC-2000)

Acreditacion es el acto que da la seguridad y avala que los laboratorios de calibracion y/o
ensayo, unidades de verificacion (organismos de inspeccion) y organismos de certificacion
ejecutan las regulaciones, normas o estdndares correspondientes con precision para que
comprueben, verifiquen o certifiquen los productos y servicios que consume la sociedad.
(Entidad Mexicana de Acreditacion A.C. 2007).

Ambiente de trabajo. Conjunto de condiciones bajo las cuales se realiza el trabajo. (NMX-
CC-9000-1IMNC-2000)

Auditoria. Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias de la
auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la extension en que se
cumplen los criterios de auditoria. (NMX-CC-9000-1IMNC-2000)

Certificacion. Procedimiento por el cual se asegura que un producto, proceso, sistema o
servicio se ajusta a las normas o lineamientos o recomendaciones de organismos dedicados a
la normalizacién, nacionales o internacionales. (Ley Federaln sobre Metrologia vy
Normalizacion, Ultima reforma DOF 28-07-2006).

Cliente. Organizacion o persona que recibe un producto. (NMX-CC-9000-1IMNC-2000)

Competencia. Habilidad demostrada para aplicar conocimientos y aptitudes. (NMX-CC-9000-
IMNC-2000)
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Conformidad. Cumplimiento de un requisito. (NMX-CC-9000-IMNC-2000)

Documento. Informacion y su medio de soporte. (NMX-CC-9000-1MNC-2000)

Eficiencia. Relacion entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados. (NMX-CC-9000-
IMNC-2000)

Ensayo/prueba. Determinacion de una o mas caracteristicas de acuerdo con un
procedimiento. (NMX-CC-9000-IMNC-2000)

Estructura de la organizacién. Disposicion de responsabilidades, autoridades y relaciones
entre el personal. (NMX-CC-9000-1IMNC-2000)

Informacién. Datos que poseen significado. (NMX-CC-9000-IMNC-2000)

Manual de la calidad. Documento que especifica el sistema de gestion de la calidad de una
organizacion. (NMX-CC-9000-IMNC-2000)

No conformidad. Incumplimiento de un requisito. (NMX-CC-9000-1IMNC-2000)

Procedimiento. Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso

Proceso. Se define como "conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactdan,
las cuales transforman elementos de entrada en resultados”. (NMX-CC-9000-1IMNC-2000)

Proveedor. Organizacién o persona que proporciona un producto. (NMX-CC-9000-IMNC-
2000)
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Registro. Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de
actividades desempefiadas. (NMX-CC-9000-IMNC-2000)

Satisfaccion del cliente Percepcion del cliente sobre el grado en que se han cumplido sus
requisitos (NMX-CC-9000-IMNC-2000)

Sistema de gestion de la calidad es aquella parte del sistema de gestion de la organizacion
enfocada en el logro de resultados, en relacion con los objetivos de la calidad, para satisfacer
las necesidades, expectativas y requisitos de las partes interesadas, segun corresponda. (NMX-
CC-9000-1MNC-2000)

Trazabilidad. Capacidad para seguir la historia, la aplicacion o la localizacion de todo aquello
que esta bajo consideracion. (NMX-CC-9000-1IMNC-2000)

Validacion. Confirmacion mediante el suministro de evidencia objetiva de que se han
cumplido los requisitos para una utilizacion o aplicacion especifica prevista. (NMX-CC-9000-
IMNC-2000)

108 |



Facultad de Ingenieria Quimica | U.M.S.N.H.

BIBLIOGRAFIA

e Alvarez Torres, Martin G. “Manual para Elaborar Manuales de Politicas y
Procedimientos”. Primera Edicion. Edit. Panorama. México, D.F.1996.

o Colunga Davila Carlos, La Administracion del Tercer Milenio, Ed. Panorama.
1996.

o Garcia Lopez, Laura. “Modelos de Planeacion Estratégica. Una Introduccion a la
Planeacion Estratégica”. Cuadernos de Trabajo sobre Planeacion Estratégica,
Primera Ed. Instituto Nacional Indigenista. México. 2000.

e Gutiérrez Garza Gustavo, Justo a Tiempo y Calidad Total, Cuarta edicién, Castillo
1998.

¢ Hammer Michael y Champy James, Reingenieria, Editorial Norma, 1994.

s International Laboratory Accreditation Cooperation. ILAC-13:1996 “The Role of
Testing and Laboratory Accreditation in International Trade”. ILAC.1996.

¢ International Laboratory Accreditation Cooperation. ILAC-S2:1998 “ILAC
Rules”. Memorandum of Understanding, ILAC.1996.

s Ishikawa Kaoru, ¢Que es el control total de calidad?, Grupo editorial norma, 1989.

e Juran, J. M., Juran y el Liderazgo para la Calidad, Espafia, Ediciones Diaz Santos,
S. A., 1990.

e Orozco Ochoa J. Francisco Jiménez Salazar Rafael E. Administracién por causas
Vs. Administracién por efectos., Ed. Panorama 2001.

o Philip Crosby, La calidad no cuesta, McGraw Hill. 1996.

e Pigueron Heck George, La Empresa de Clase Mundial, Mexico, Grupo Editorial
Iberoamerica, S. A. de C. V. 1994

o Robert C. Camp. Benchmarking, Primera edicion, Editorial Panorama 1993.

s Schein, Edgar (1980), Psicologia de la organizacion. Prentice Hall.

109 |



Facultad de Ingenieria Quimica | U.M.S.N.H.

Walter Shewhart, Economic, Control Econémico de la Calidad de Productos
Manufacturados, 1931.

Xerox, S.A. de C.V. Entrenamiento y Desarrollo.

Xerox, S.A. de C.V.,(1995), Liderazgo a través de la calidad, Xerox 2000.

Normas I1SO

NMX-EC-17025-IMNC-2006 “Evaluacion de la conformidad-Requisitos generales

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

NMX-CC-9001-IMNC-2000. Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos.
NMX-CC-10013-IMNC-2002 “Directrices para la documentacion de sistemas para la

gestion de la calidad”.
NMX-CH-030-IMNC-2005 “Manuales de referencia-Términos y definiciones”.

NMX-Z-055:1996-IMNC “Metrologia — Vocabulario de Términos fundamentales y

generales”

PROY-NMX-EC-17000-IMNC-2005 “Evaluacion de la conformidad-Vocabulario y

principios generales”

NMX-CC-SAA-19011-IMNC-2002 ISO 19011:2001 “Directrices para la auditoria de

los sistemas de gestion de la calidad y/o ambiental”.

Ley Federal de Metrologia

110 |



Facultad de Ingenieria Quimica | U.M.S.N.H.

OTROS RECURSOS UTILIZADOS

& Www.cenam.mx
& WWWw.stps.gob.mx

& WWW.ema.org.mx

& Www.economia.gob.mx
& WWW.is0.0rg

& WWw.imnc.com.mx

¢ www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio
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