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Il. Introduccidn

La presente Tesis muestra los resultados del desarrollo e implementacién de un
Sistema de Gestion de Calidad, bajo la norma mexicana NMX-EC-17025-IMNC-2006
“Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion”,
mismo que se basa en la norma ISO 9001:2008 “Sistemas de gestion de la calidad-

Requisitos”, en ensayos realizados por el Instituto de Ingenieria (ll).

La implementacion del Sistema de Gestion de Calidad, tomando como principio la
Norma ISO 9001: 2008, vy siguiendo lo establecido en la NMX-EC-17025-IMNC-2006,
tienen gran similitud entre si, con enfoques semejantes, so6lo que esta Ultima evalla ademas,
la competencia técnica. Como Institucion educativa, que busca la estandarizacion y el
reconocimiento de su trabajo en la comunidad en base a sus logros, es importante utilizar un

lenguaje claro y entendible.

Como institucién educativa, es claro que no aplican todos los puntos de la normativa,
que deberia cumplir un laboratorio de ensayo y de calibracién, sin embargo permitira la
alineacion de los procesos cuyo proposito es brindar servicios de supervision y asesoria a
investigaciones, respaldados por personal competente y las herramientas de calidad que
garanticen la satisfaccibn de los clientes, tanto internos como externos, buscando
sobrepasar sus requisitos, y que a la vez lleve al Il a la captacidon de recursos econdmicos

por proyectos y servicios que promuevan la generacion y apoyo a nuevas investigaciones.
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El Sistema de Gestidon de Calidad del Instituto de Ingenieria comprende los siguientes

ensayos:

No. Ensayo Ubicacién
Andlisis por Espectroscopia

1 Infrarroja con transformadas de LCyM*
Fourier (FT-IR).

2 Pruebas electroquimicas. LCyM

3 Exposicion en Cadmara Salina. LCyM
Determinacion de la

4 . LCyM
corrosividad del agua.

. Ensayos Gravimétricos de LCyM
Corrosion.

6 Ensayos Metalograficos. LCyM

7 Espectroscopia UV-VIS. LPByB”
Aislamiento e identificacion de

8 _ _ o LPByB
cultivos microbioldgicos.
Espectroscopia de Absorcion 5

9 o LQA
atémica.
Andlisis Cromatograficos de

10 LQA
Gases (GC)
Andlisis Cromatograficos de

11 LQA
Masas (MS)
Anadlisis Cromatograficos de

12 » LQA
Alta Resolucién (HPLC)
Determinacion de coliformes

13 LQA
fecales y totales
Microscopia de Fuerza Atémica .

14 LSM

(AFM).

1-LCyM: Laboratorio de Corrosion y Materiales.

2-LPByB: Laboratorio de Procesos Biotecnoldgicos y Biopeliculas.

3-LQA: Laboratorio de Quimica Ambiental.

4-LSM: Laboratorio Semiconductores y Microelectrénica.
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[ll. Objetivo

Desarrollar e implementar un sistema de gestion de calidad basado en la NMX-EC-
17025-IMNC-2006 en el Instituto de Ingenieria, con el propdsito de prestar servicios a la
comunidad estudiantil e industrial de acuerdo a la planeacién y programacion disefiada, de
tal forma que pueda competir con los estandares de cualquier otro laboratorio de su ramo en
la localidad, buscando siempre la satisfaccién de los clientes mediante la capacitacién del
personal, asi como el control y mejora continua del Sistema de Gestion de Calidad, que
ayude a recabar recursos economicos al Instituto de Ingenieria para su sustentabilidad, y

apoyo a la investigacion.
Con la visidn de obtener la certificacion, y posteriormente la acreditacion por parte de

la Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA) en la norma: NMX-EC-17025-IMNC-2006

“Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracién”.
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IVV. Historia e importancia de la calidad

Desde siempre la humanidad ha tratado de mejorar su entorno, lo crea y lo modifica,
esto con la finalidad de hacerlo mas practico y sobretodo que le requiera de un menor
esfuerzo obtener lo que necesite. Surgen asi los Sistemas de Calidad que tienen su origen
en la edad antigua, en donde se tenian los deseos de hacer las cosas cada vez mejor, y es a
mediados del siglo XX cuando nace el concepto de calidad, como sin6nimo de perfeccién;
signific6 un recurso empresarial de la época, y al transcurso de los afios se fue
transformando obedeciendo a los cambios que afrontaba la sociedad; llega la necesidad de
optimizar los recursos, asegurar la calidad de los productos, hacer mas con lo mismo.
Entonces aparece la calidad como indicador de la satisfaccion del cliente, ¢cémo hacer el
producto?, ¢qué materiales se utilizan? ¢fue lo que el cliente deseaba? hasta llegar a
nuestros dias donde la calidad se enfoca a toda la organizacién, como un todo, de principio

a fin en la realizacién de un producto y/o la prestacion de un servicio: Calidad Total.
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De la calidad del servicio ala administracién de la calidad total

Aunque en un principio las iniciativas para la calidad se enfocaban en reducir
defectos y errores de los productos y servicios mediante el uso de la medicion, la estadistica
y otras herramientas para la resolucién de problemas, las organizaciones empezaron a
reconocer que no era posible lograr mejoras duraderas sin una atencion significativa hacia la
calidad de las préacticas administrativas cotidianas. Los administradores empezaron a
entender que los métodos que usaban para la atencién de los clientes, ademas de
establecer relaciones a largo plazo, crear estrategia, medir el desempefio y analizar los
datos, premiar y capacitar a los empleados, disefar y ofrecer productos y servicios y actuar
como lideres en sus organizaciones, son los factores que realmente dan lugar a la calidad, la
satisfaccion del cliente y los buenos resultados en el negocio. En otras palabras,
reconocieron que “la calidad de la administracién” es tan importante como la “administracién
de la calidad”. Conforme las organizaciones empezaron a integrar principios de calidad en
sus sistemas administrativos, se volvié popular la idea de una gestion o administracion de la

calidad total o TQM (Total Quality Management, TQM).

Es importante recordar que aungue las iniciativas de calidad pueden llevar al éxito en

los negocios, no pueden garantizarlo, y no se debe inferir que los fracasos en los negocios

es el resultado de una mala calidad en sus productos o servicios.
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Definicién de la calidad

En 1978, el American National Standards Institute (ANSI) y la American Society for
Quality (ASQ) estandarizaron las definiciones oficiales de la terminologia relacionada con la
calidad. Estos grupos definieron la calidad como: “la totalidad de los rasgos y caracteristicas
de un producto o servicio en que se sustenta su capacidad para satisfacer determinadas

necesidades”.

El término castellano calidad definido por la Real Academia Espafiola como “conjunto

de cualidades que constituyen la manera de ser de una persona o cosa”, procede del latin

“qualitas”.
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La calidad total

Es el compendio de las mejores practicas en el d&mbito de la gestion de las
organizaciones.

Segun K. Ishikawa: “Filosofia, cultura, estrategia o estilo de gerencia de una empresa
segun la cual todas las personas en la misma estudian, practican, participan y fomentan la

mejora continua de la calidad.”[1]

Principios de calidad total

La calidad total se basa en tres principios fundamentales:

1. Un enfoque hacia el cliente.
2. La participacion y el trabajo en equipo de todos en la organizacion.

3. Un enfoque de proceso apoyado por el mejoramiento y el aprendizaje continuos.

En base a una calidad total, una organizacién busca en forma activa identificar las
necesidades y expectativas de los clientes, incorporar la calidad en los procesos laborales
utiizando de modo eficaz el conocimiento y la experiencia de su fuerza laboral y mejorar

continuamente todas las facetas de la organizacion.

Enfoque hacia el cliente. El cliente es el juez principal de la calidad. Para satisfacer o
exceder las expectativas de este, las organizaciones deben entender por completo todos los
atributos que deben tener sus productos y servicios, que contribuyan al valor del cliente,

originando satisfaccion y lealtad al cliente.
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Participacion y trabajo en equipo. En cualquier organizacion, las personas que mejor
entienden su trabajo y como mejorar el producto y el proceso, son quienes lo realizan. El
trabajo en equipo fomenta la participacién de toda la fuerza laboral en la solucion de cada
uno de los problemas de los sistemas, en especial aquellos que traspasan las fronteras
funcionales, lo cual es responsabilidad de todas las personas de la organizacion, incorpora el
concepto de cliente interno, que hace referencia al hecho de que la satisfaccion del cliente
afecta a todas las personas de la organizacion, ya que cada una posee Sus propios
proveedores y clientes tanto en el interior como en el exterior de la organizacién. Cada uno
de los individuos es responsable de los productos o servicios que suministra a sus clientes.
Todos deben participar en el proceso de mejora. Su participaciéon debe fomentarse tanto a
nivel de grupo como a titulo individual. Las personas trabajan en equipo, tras recibir el debido
adiestramiento, para lograr superar sus niveles de eficiencia individuales. Un equipo eficaz es
mucho mas potente que la suma de los potenciales individuales de cada una de las personas

que lo constituyen.

Enfoque en el proceso y mejora continua. Un proceso es una secuencia de actividades
que tiene como objetivo lograr un resultado, el mejoramiento continuo se refiere tanto a los
cambios incrementales, que son pequefios y graduales, como a las innovaciones, o0 mejoras
grandes y rapidas. Las principales mejoras en el tiempo de respuesta pueden requerir
simplificacién importante de los procesos de trabajo y con frecuencia impulsan mejoras
simultaneas en la calidad y la productividad. Toda organizacion esta inmersa en un sistema o

cadena de valor (Planificar-Hacer-Verificar- Actuar).

Estos principios también se relacionan con:
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Liderazgo: Lograr que esta estrategia de gestibn se despliegue por toda la
organizacion. Debe transmitirse de arriba hacia abajo, siendo el primer requisito
necesario que la Direccibn demuestre en sus propias actuaciones su compromiso

con la Calidad Total.

Gestién de los procesos

Caracteristicas principales:

La organizacion es un conjunto de procesos que generan productos O servicios.
Estos procesos son normalmente interdepartamentales o interfuncionales.

La gestibn Optima de estos procesos se caracteriza por perseguir la eficacia y
eficiencia de los mismos (Identificar los procesos fundamentales de la organizacion,
organizar los procesos, hombrar los responsables o propietarios de los procesos y
los equipos de mejora, revisar los procesos, y establecer acciones y objetivos de
mejora sobre estos procesos).

Basados en hechos; los datos suelen requerir un esfuerzo para transformarlos en

informacion util o en indicadores que permitan decisiones de una manera acertada.
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Conceptos basicos -Calidad total
La calidad total asume todos los ingredientes de la gestion integral de la calidad y los

amplia con los siguientes criterios basicos (Figura 1).

CONCEPTOS BASICOS

e LA CALIDAD SE REFIERE A TODAS LAS
ACTIVIDADES

e LA CALIDAD ES RESPONSABILIDAD
INDIVIDUAL DE TODOS
A todos los niveles
A todas las funciones

e CADA UNO, EN LA ORGANIZACION, ES
PROVEEDOR Y CLIENTE DE OTROS

e ENFASIS EN LA PREVENCION
Trabajo bien hecho, a la primera

e PROMUEVE LA PARTICIPACION Y
COLABORACION
Satisfaccién en el trabajo

Figura 1. Conceptos basicos de Calidad Total [1].
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Calidad y ventaja competitiva

El termino ventaja competitiva indica la capacidad de una organizacion para alcanzar la
superioridad en el mercado. A largo plazo, una ventaja competitiva sostenida proporciona un
desempefio superior al promedio. S.C. Wheelwright [2] identificO seis caracteristicas de una

ventaja fuerte y competitiva:

1. Es impulsada por los deseos y necesidades del cliente. Una organizacién provee valor a

sus clientes que sus competidores no ofrecen.

2. Contribuye en forma significativa al éxito del negocio.

3. Combina los recursos uUnicos de la organizacion con las oportunidades del medio
ambiente. Ningun par de empresas tienen los mismos recursos; una buena estrategia
emplea de manera eficaz los recursos particulares de una empresa.

4. Es duradera y dificil de copiar para los competidores. Por ejemplo, un departamento

superior de investigacion y desarrollo crea en forma constante nuevos productos y

procesos que permiten a la compafia seguir a la vanguardia de sus competidores.

5. Proporciona la base para una mejora futura.

6. Proporciona direccion y motivacién a toda la organizacion.
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Cada una de estas caracteristicas se relaciona con la calidad, por lo tanto la calidad es

una fuente importante de ventaja competitiva.

Una organizacién comprometida con la calidad total debe aplicarla a tres niveles:

1) el de la organizacion (se centra en satisfacer los requisitos de clientes externos, ¢Qué

productos y servicios cumplen con sus expectativas, cuéles no?),

2) el del proceso (¢, Qué productos o servicios son los mas importantes para el cliente, qué

procesos los producen? y

3) el del trabajador o del empleo (¢Qué requiere el cliente, interno y externo, como se

pueden medir los requisitos, cual es la norma especifica para cada indicador?).

La alta direccion debe centrar su atencién en el nivel de la organizacion; la gerencia

media y supervisores a nivel del proceso; y los empleados deben entender la calidad en el

nivel operativo. Lograr la participacion de todos es la base de la calidad total.

Pagina 13 de 81



Aseguramiento de la calidad

El aseguramiento de la calidad esta constituido por un conjunto de actividades
planificadas y sistematicas (auditorias, instrucciones de trabajo, etc.) que se desarrollan para
dar confianza adecuada en que un producto o servicio cumple con los requisitos de los
clientes. El aseguramiento de la calidad ha sido un aspecto importante de las operaciones
de produccidn a través de la historia. Por ejemplo, murales egipcios que datan del afio 1450
a.C., muestran evidencias de medicion e inspeccién [3]. Las piedras para las piramides se
cortaron de manera tan precisa que incluso en la actualidad es imposible introducir la hoja
de un cuchillo entre los bloques. El éxito de los egipcios fue el resultado de un buen disefio,
uso congruente de métodos y procedimientos de construccion bien desarrollados y

dispositivos de medicion precisos.

Es funcion exclusiva de la alta direccidn o gerencia, asumir la responsabilidad por la
calidad de sus operaciones. El “aseguramiento de la calidad es una funcion de la alta
gerencia y no se delega” (Stebbing, 1990). Una gerencia de aseguramiento de la calidad, un
departamento o area podra elaborar un plan de accién y un esquema a seguir, pero su

implantacion es responsabilidad de la alta direccion o gerencia.

Asegurar la calidad en cualquier sistema productivo es una filosofia de integracion
total de los elementos que lo componen para alcanzar los resultados deseados. La actividad
de aseguramiento de la calidad esta orientada a inyectar al sistema un conjunto de requisitos
que deben cumplirse para dar confianza a terceros de que el producto o servicio deseado
puede entregarse de la mejor manera. Todo modelo de aseguramiento de la calidad esta

dirigido exclusivamente a prevenir inconformidades.
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El aseguramiento de la calidad es un medio no solamente para dar la confianza de
que el producto o servicio cumplird con ciertas especificaciones. También permite bajar los
costos operativos. Todo modelo de aseguramiento de la calidad busca que las “cosas se
hagan bien la primera vez’, y de esta manera se crea una cultura organizacional que
minimiza el despilfarro, evita los reprocesos y optimiza el uso de los insumos. El
aseguramiento de la calidad se convierte no solo en un medio para reducir costos, sino

también en el impulsor del aumento de la productividad.
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Aseguramiento de la calidad en una institucion de educacion superior dedicada a la

investigacién: Instituto de Ingenieria- UABC

Los laboratorios dentro del Instituto de Ingenieria, son laboratorios que persiguen el
cumplimiento de tres funciones sustantivas dentro del quehacer universitario:

a) Ensenar,

b) Realizar investigacion bésica y aplicada, y

c) Elaborar andlisis de rutina en virtud de contratos con su entorno social e

industrial.
Por lo que, la aplicacion del aseguramiento de la calidad permite a todos los ambitos
de la investigacion sean juzgados con imparcialidad. El sistema de calidad, puede ser

utilizado por los laboratorios de ensefianza para un doble propdésito:

1. Mejorar la eficiencia e introducir a los estudiantes en la calidad analitica.

2. Mejorar el rendimiento.

Las razones para la aplicacién de control de la calidad son:

1. Lainvestigacion debe ser comprobable.

2. Competencia.

3. Necesidad de un sistema de gestion de calidad.
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Indicadores de calidad del Instituto de Ingenieria:

o El uso de los curriculos, descripciones de puestos y registros de capacitacion a fin de
documentar la capacidad del personal para realizar las tareas asignadas.

o Se mantienen originales del laboratorio, registros y documentos o copias de los
mismos, que son resultado de las observaciones originales y actividades en un estudio.
Este concepto es una cuestion clave, ya que el sistema de calidad esta preocupado por la
trazabilidad de los documentos y copias.

o Una buena gestion de las materias primas de datos mejora en gran medida la
credibilidad y la fiabilidad de un estudio. Incluso en investigaciones basicas, este elemento

es objeto del sistema de calidad.

Indicadores técnicos de calidad del Instituto de Ingenieria:

Instrumentos y equipos

Cualquier sistema de calidad formal requiere que el equipo utilizado para la
generacion, almacenamiento y recuperacion de datos, y para el control de condiciones
medioambientales relevantes para las tareas realizadas, estén debidamente ubicados vy
tengan el disefio y la capacidad adecuada. El equipo es examinado, limpiado, mantenido y
calibrado de acuerdo a procedimientos formalizados.

Trazabilidad e incertidumbre

Estos conceptos estan vinculados a la calibracién y medicion de actividades en el
analisis de rutina, pero en investigacion surgen muchos problemas en la aplicacién de ellos.
La trazabilidad e incertidumbre en los célculos de calibracion y la medicion de magnitudes
simples es f4cil, porque calibradores y material de referencia con trazabilidad de acuerdo a
normas internacionales pueden ser que se encuentren, pero en la medicién de sustancias

quimicas en los laboratorios de investigacion, los materiales de referencia generalmente no
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estan disponibles, es aqui donde se especifica si aplica 0 no aplica en el alcance del manual

de calidad.

Proceso de implementacion:

Las decisiones sobre el sistema de calidad en el Instituto de Ingenieria se hicieron

con 4 elementos clave:

1.

2.

Productos o prestacion de servicios, es decir, la produccion de actividades.
Procesos involucrados en las actividades que se incluyen en el sistema de
calidad.

Clientes, son a quien se dirigen los productos o prestaciébn de servicios.
(organizaciones externas, un departamento de la organizacién, la gestién,
autoridades reguladoras, organismos de cumplimiento, etc.)

Razén por la cual se decidié implementar el sistema de calidad (estrategias de

comercializacion, reclamaciones de clientes, etc.)

Los criterios de evaluacion de las organizaciones de educacién superior dedicadas a

la investigacion son:

Reputacién de la ciencia

Ingresos directos a través de la investigacion por contrato.
Numero de patentes.

Satisfaccion del cliente.

NUmero de contratos renovados.
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V. Acreditacion Vs Certificacion

Para un mejor entendimiento de los términos de acreditacion y certificacién es

necesario recurrir a las siguientes definiciones:

“Acreditacion: acto por el cual una entidad de acreditacion reconoce la competencia
técnica y confiabilidad de los organismos de certificacion, de los laboratorios de
prueba, de los laboratorios de calibracion y de las unidades de verificacion para la

evaluacion de la conformidad”;

“Certificacion: procedimiento por el cual se asegura que un producto, proceso, sistema
0 servicio se ajusta a las normas o lineamientos o recomendaciones de organismos

dedicados a la normalizacidon nacionales o internacionales”;

Al dia de hoy, se ha seguido la linea hacia la acreditacién del Instituto de Ingenieria,
sin embargo, es importante tener clara la decision, dependiendo de lo que se quiere obtener,
asi que ¢ Por qué implementar los procesos de acreditacion o certificacién?, las respuestas a
esta interrogante: orientar y proporcionar instrumentos que permitan garantizar y mejorar la
calidad, motivar y reconocer el trabajo en equipo, crear una cultura de evaluacion y
fortalecimiento continuo, evidenciar resultados, reconocimiento de las destrezas y

competencias profesionales. Sin embargo, ¢,cudl es la diferencia o similitud entre ellas?
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Similitudes y Diferencias

¢ Cuél es la relacién entre la Acreditacion y la Certificacion?, Para alcanzar la
certificacion de servicios es necesario verificar la competencia técnica, efectuar ensayos y la
capacidad del personal técnico. Para ello existe la acreditacion como un nivel superior que
controla y supervisa las entidades involucradas en la evaluacion de la conformidad. La
acreditacion y la certificacion son voluntarias.

La acreditacién es la herramienta establecida a nivel internacional para generar
seguridad al cliente final.

De esta manera se derivan ventajas entre ellas, la acreditacion representa la
conquista de nuevos clientes, que buscan organismos acreditados que comprueben su

credibilidad y competencia técnica, condicion demostrable mediante la acreditacion.

La acreditacion inspira tranquilidad al garantizar que los servicios han sido evaluados
por un organismo independiente y competente, aumenta la libertad de elecciéon y fomenta un
mercado libre pero fiable, mayor confiabilidad en los certificados e informes de ensayos

emitidos por las entidades y organismos acreditados.

Un laboratorio acreditado es sin6nimo de confianza en sus métodos de prueba.
Como beneficios de la acreditacion, el cliente tiene la certeza y seguridad sobre lo que
solicitan, los trabajadores, cuentan con instalaciones adecuadas y su personal capacitado.
Una estructura de evaluacion de la conformidad significa una gran ventaja competitiva. Se
genera confianza en los informes y resultados de andlisis emitidos. Con base en lo anterior,

la certificacion es la etapa previa a la acreditacion.
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Tabla 1. Similitudes y diferencias entre Acreditacion y Certificacion.

Acreditacion

Certificacion

Ambas son voluntarias

Es un nivel superior que controla y
supervisa las entidades involucradas en la

evaluacion de la conformidad.

Asegura que un producto, proceso,
sistema 0 servicio se ajusta a las normas

o0 lineamientos o recomendaciones de

organismos dedicados a la

nacional o internacional.

normalizacion

Representa la conquista de nuevos clientes,
gue buscan organismos acreditados que
comprueben su credibilidad y competencia
técnica, condicion demostrable mediante la

acreditacion.

Significa una gran ventaja competitiva

Inspira confianza al garantizar que los
servicios han sido evaluados por un
organismo independiente y competente,
aumenta la libertad de eleccién y fomenta
un mercado libre pero fiable, mayor
confiabilidad en los certificados e informes

de ensayos emitidos.

Genera confianza en los informes vy

resultados emitidos.

La certificacion es la etapa previa a la acreditacion.
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Identificacion de Instituciones de Educacién Superior (IES) acreditadas y certificadas

en México.

En la Republica de Mexicana existe una lista extensa de laboratorios acreditados o
certificados, la interrogante es, ¢cuantas de ellas son Instituciones de Educaciéon Superior
(IES) y que ademas estén dedicadas a la investigacion? (Véase figura 2). A nivel regional,
Baja California cuenta con 5 empresas de servicios acreditadas en la norma NMX-EC-
17025-IMNC-2006, ante la Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA), y cuyos servicios en
los municipios de Mexicali, Tijuana y Ensenada son: espectrofotometria de absorcién; y en el
municipio de Tijuana: cromatografia de Gases (CG), cromatografia de Liquidos de Alta
Resoluciéon (HPLC), espectrofotometria Ultravioleta-Visible (UV/VIS) e Infrarroja (UV/VIS/IR)

(ver la Tabla 2).
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Tabla 2. Servicios acreditados por EMA en Baja California [4].

Municipio Nombre del laboratorio Servicios
Espectrofotometria de absorcién
- Analitica Fremex de B.C. S.C.
Mexicali P

atémica

Consultoria Delgadillo y Lopez, | Cromatografia de Gases (CG)*

S.C.
Cromatografia de Gases (CG)
Cromatografia de Liquidos de Alta
Resolucién (HPLC)*

Laboratorio Ambiental Sigma, S.

Tijuana Espectrofotometria de absorcién
de R.L.de C.V.

atomica
Espectrofotometria Ultravioleta- Visible
(UVIVIS)*

Laboratorio de Muestreo vy | Espectrofotometria Ultravioleta-Visible e

Analisis, S.A. de C.V. Infrarroja ( UV/IVIS/ IR)*
Espectrofotometria de absorcién

Salip, Laboratorio Industrial y de | atémica

Ensenada

Control, S. de R.L. de C.V.

Espectrofotometria Ultravioleta-Visible e

Infrarroja ( UVIVIS/ IR)

* Las definiciones se encuentran en el Glosario.
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En cuanto a IES acreditadas son 7 Instituciones en los servicios de
espectrofotometria de absorcion atdbmica, cromatografia de gases (CG), y espectrofotometria
Ultravioleta-Visible (UV/VIS): Universidad Autonoma de Guadalajara, A.C., Universidad
Autonoma de Ciudad Juarez, Universidad Autbnoma de Nuevo Ledn, Universidad Autébnoma
del Estado de México, Universidad de Guanajuato, Universidad Tecnolégica de Ledn y

Universidad Tecnol6gica de Tabasco.
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Figura 2. Identificaciéon de laboratorios de ensayo acreditados y certificados en México.
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VI. Desarrollo e Implementacion del Sistema de Gestion de

Calidad

Jerarquia de la documentacion

La pregunta central esta en la documentacion del sistema. En la jerarquia del sistema
documentado estan los secretos de como proceder para documentarla. Primero se inicia con
el nivel N1. Se elabora el respectivo manual de calidad en concordancia con la politica y los
objetivos de calidad. Una vez documentado este primer nivel, de manera sisteméatica y
minuciosa, se derivaron los distintos procedimientos requeridos en el nivel N2, de la

pirdmide. Del nivel N1 se establece el nivel N2. (Figura 3).

En cada procedimiento, que es donde se implantan los elementos del sistema de
calidad, se contemplan las exigencias de los niveles N3 y N4. Se identifican los documentos
de calidad necesarios. Aqui se contemplan las instrucciones de trabajo y registros de
calidad, respectivamente, asi como cualquier otro documento que se considere necesario

para el sistema.

N1 Describe el sistema de
calidad en concordancia con la
politica y objetivos de calidad.

Manual de
calidad (N1)

N2 Describe las actividades de la
unidad funcional necesarias para
implantar los elementos del
sistema de calidad.

Procedimientos
(N2)

Instrucciones de trabajo
(N3) N3 Documentos de

trabajo detallados.

Registros, Formatos
(N4)

" a25de81

Figura 3. Jerarquia del sistema documentado de calidad.



Estrategia para iniciar el despliegue de la documentacién

Para implementar la NMX-EC-17025-IMNC-2006, es requisito fundamental
documentar el sistema de calidad. ElI orden a seguir es elaborar primero un manual de
calidad, luego se disefian los procedimientos y por ultimo los documentos de calidad
(instrucciones de trabajo y formatos-registros).

Cabe mencionar que la mayoria de los procesos ya han sido certificados bajo la
norma ISO 9001:2000, en su momento, por lo que se realiz6 una adecuacién de la
documentacion previamente generada, tomando como base la norma ISO 9001:2008 y la
NMX-EC-17025-IMNC-2006.

La documentacion del sistema de calidad lleva, en Udltima instancia, a poner en

practica mediante los procedimientos los requerimientos de la norma.
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Disefio de la Implementacion del Sistema de Gestion de Calidad

El Instituto de Ingenieria tiene como base un sistema de calidad enfocado en procesos y

el circulo de Deming (Figura 4): Planear, Hacer, Verificar y Actuar (PDCA, por sus siglas en

inglés Plan, Do, Check, Act.), alineado a la norma: NMX-EC-17025-IMNC-2006 “Requisitos

generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracién”.

e Obijetivo de la mejora

e Diagnostico de la
probleméatica

e Definir una teoria de
solucién

e Plan de trabajo para
probar la teoria

e Aplicar las acciones
del plan

e Sistematizar los
cambios, o

¢ Replantear la teoria de
solucion

Figura 4. Circulo de Deming [1].

e Medir los resultados
para validar la teoria

Planear: Establecer los objetivos y procesos necesarios para obtener los resultados de

acuerdo con el resultado esperado. Al tomar como foco el resultado esperado, difiere de

otras técnicas en las que el logro o la precision de la especificacion es también parte de la

mejora.

Hacer: Implementar los nuevos procesos.
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Verificar: Pasado un periodo de tiempo previsto de antemano, volver a recopilar datos
de control y analizarlos, comparandolos con los objetivos y especificaciones iniciales, para

evaluar si se ha producido la mejora esperada. Documentar las conclusiones.

Actuar: Si se han detectado errores parciales en el paso anterior, realizar un nuevo ciclo
PDCA con nuevas mejoras. Si no se han detectado errores relevantes, aplicar a gran
escala las modificaciones de los procesos. Si se han detectado errores insalvables,

abandonar las modificaciones de los procesos.

Se designaron las personas encargadas de los procesos o sistemas que interactan en
la realizacién de los servicios, como responsables del disefio del sistema, de los indicadores,
las estrategias de implantacion, andlisis del desempefio, mejora e innovacion, enriqueciendo
la retroalimentacién del sistema en si. Adoptando el modelo de calidad total, se

establecieron siguientes fases:
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Fase 1._Sensibilizacion.
En esta fase se da a conocer a todos los niveles de la organizacioén, la importancia de

las normativas con las que se va a trabajar, y se disefia un sistema de Gestion de calidad

basado en procesos (Figura 5).

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
BASADO EN PROCESOS

Responsabilidad
de la direccién

AN

Gestion de los .G.C. Medicion,
recursos analisis y mejora

\ Realizacion producto/ /

servicio
(Ensayos, validacion,
elaboracién de informes,
entrega al cliente)

Mejora
continua

Figura 5. Modelo del sistema de gestion de la calidad basado en procesos [5].
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Fase 2. Disefio del manual de calidad

El manual de calidad es el maximo nivel del sistema documentado del proyecto. Aqui
se detalla la politica de calidad y su compromiso con ella, éste incluye o indica como
referencia los procedimientos documentados, instrucciones de trabajo, registros o formatos

que forman parte de dicho sistema de calidad.

Propdsitos del manual de calidad
El manual de calidad tiene como propdsitos:
a) Comunicacioén de la politica, procedimientos y requerimientos de la organizacion.
b) Implantacién de un sistema de calidad eficaz.
c) Proveer practicas de control mejoradas y facilitar actividades de aseguramiento.
d) Proveer la base documentada para auditar el sistema de calidad.
e) Proveer continuidad del sistema de calidad y sus requerimientos durante
circunstancias de cambio.
f) Capacitacién del personal en los requerimientos del sistema de calidad y métodos de
cumplimiento.
g) Presentacion de su sistema de calidad para propésitos externos, como demostracion
de cumplimiento con la NMX-EC-17025-IMNC-2006.
h) Demostracion de cumplimiento del sistema de calidad con normas de calidad

requeridas en situaciones contractuales.
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Desarrollo del Manual de Calidad

En términos genéricos, contempla los siguientes aspectos:

= Breve resefia historica.

= Alcance del Sistema de Gestion de Calidad.

= Diagrama de Interaccion de Procesos.

= Politica de Calidad.

=  Objetivos de Calidad.

= La matriz de responsabilidades y autoridades.
= Indicadores de calidad.

= Secciones descriptivas de cada clausula de la norma.

Para el contenido del manual de calidad, se consideraron los siguientes aspectos al

elaborar las secciones descriptivas:

1)

2)

Se tienen tantas secciones como las clausulas que posee la norma NMX-EC-17025-
IMNC-2006. Si existe alguna seccién que no aplica al sistema de calidad, se anota en
la respectiva seccion NO APLICA. Teniendo cuidado con no generalizar la
eliminacion de secciones en el manual.

En cada seccion se tienen tantos enunciados como requerimientos tenga cada
clausula. Los requerimientos estan identificados en cada seccién de la norma por el
vocablo debe .En cada enunciado, se especifica como la Direccion refleja su

intencién de implementar tacticamente cada requerimiento.

Pagina 31 de 81



El contenido del manual de calidad y en especial cada enunciado de las secciones
son los grandes lineamientos de todo el sistema documentado. Los enunciados estan
atendiendo a cada requerimiento de la norma. Estos requerimientos se constituyen en
aguellas caracteristicas que tiene el sistema de calidad. En el disefio del manual de calidad,
se tom6 como referencia la norma ISO 9001:2008, como modelo de aseguramiento de
calidad, que asevera que el sistema, donde se ha implantado, tiene la capacidad de alcanzar
los requerimientos de los clientes. El sistema tiene calidad porque posee un conjunto de

caracteristicas que le permiten generar el producto o servicio tal como lo desea el cliente.

En el manual de calidad se redactan los principios que rigen todo el funcionamiento
del sistema. Por eso algunos autores (Stebbing, 1990; Kanholm, 1993; Johnson, 1993)
hacen una analogia diciendo que el manual de calidad es para la organizaciébn como la

constitucion para una republica democratica.

Una vez documentado el manual de calidad y revisado por los distintos actores
organizacionales, se procede con el segundo nivel de la jerarquia documental o piramide
documental. Se tienen los procedimientos listos, se adjuntan al manual de calidad o se hace

referencia a ellos.

El manual de calidad es un documento controlado y debe ser tratado como tal, por
tanto, permanece en la lista maestra de documentos, tiene un formato en donde se indica

quien lo elabord, quien lo revisé, quien lo autoriza, los cambios sufridos y la numeracion.

El manual de calidad, identifica las funciones gerenciales, plantea los procedimientos
documentados del sistema de calidad y cubre muy someramente todos los requerimientos
aplicables a la norma del sistema de calidad.
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Proceso de preparacion del manual de calidad

Responsabilidad por la preparacion:
Una vez que se tomo la decision gerencial de documentar el sistema de calidad en un
manual de calidad, el proceso empieza asignando la tarea de coordinacién al encargado de

la coordinacién de posgrado del Instituto de Ingenieria. Se realizaron los siguientes pasos:

1. Enumerar las politicas existentes aplicables al sistema de calidad, los objetivos y los
procedimientos o, en su defecto, sefialar planes para elaborarlos.

2. Decidir qué elementos del sistema de calidad se aplican de acuerdo con la norma
NMX-EC-17025-IMNC-2006.

3. Obtener datos sobre el sistema de calidad. Utilizar como fuente los usuarios actuales.

4. Circular y evaluar cuestionarios sobre las practicas existentes.

5. Buscar y obtener fuentes adicionales de documentacion o referencias de unidades
operativas.

6. Determinar el formato y la estructura del manual de calidad.

7. Clasificar los documentos de acuerdo con el formato y la estructura deseados.

8. Realizar un borrador del manual de calidad.

Precision y acabado
La Direccion es responsable de asegurar la exactitud del acabado del manual de

calidad, asi como su continuacion, contenido y estilo de escritura.

Pagina 33 de 81



Proceso de aprobacion, emisién y control del manual de calidad

Revision final y enfoque

Antes de la emisién del manual, el documento estuvo sujeto a una revision final por la
direccibn y su representante, asegurando la claridad, precision, conveniencia y una
estructura apropiada. Los usuarios también tuvieron la oportunidad de evaluar y comentar la
utilidad del documento. La autorizacion para liberar el documento, la realizé la direccion,

responsable de la total implantacion del manual de calidad.

Distribucion del manual de calidad
Todos los usuarios tienen un acceso apropiado a él. La distribucién adecuada vy

control se aseguran por medio de listas de distribucion de documentos de cada copia.

Incorporacion de cambios
Se tiene un método para el desarrollo, el control y la incorporacion de cambios al

manual. Esta tarea es asignada a una funcién apropiada de control de documentos.

Emisién y control de cambio
Es esencial para asegurar una autorizacion apropiada del manual, el control y el
cambio en la emision de documentos. El contenido autorizado del manual es facilmente

identificable.
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Copias no controladas
Para propdsito de propuestas, usos por el cliente fuera de las instalaciones y otras
distribuciones del manual de calidad donde no se pretende el control futuro de circulacion,

los manuales distribuidos se identifican claramente como copias no controladas.
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Fase 3._ Metodologia para el despliegue de procedimientos

Una vez documentado el manual de calidad, se procede a trabajar mediante
procedimientos los distintos requerimientos de la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006. Esto
significa que de cada enunciado del manual de calidad se identifican los distintos
procedimientos que deben realizarse.

La metodologia que se utilizd fue la denominada tabla para el despliegue, que se
muestra en el anexo 1, en donde se muestra de manera sistematica por cada enunciado de
cada seccion del manual de calidad, los distintos procedimientos que se requieren para
implantar en acciones especificas los requerimientos de la norma.

Una vez que se identificaron por cada enunciado los respectivos procedimientos, se
obtuvo todo el conjunto de actividades a documentar. Para planificar y ejercer control
apropiado en el proceso de documentacion de los procedimientos identificados en la tabla
para el despliegue, se vacio toda esta relacion de documentos en un diagrama de tipo Gantt.
En la tabla 3 se presenta el formato para la recoleccion del conjunto de procedimientos

derivados de la tabla de despliegue del sistema de calidad.

Tabla 3. Diagrama Gantt de procedimientos.

INSTITUTO DE INGENIERIA- UABC

Elaboracion de procedimientos NMX-EC-17025-IMNC-2006

MESES
ACTIVIDADES
Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep
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En resumen, la metodologia que se utilizé son los siguientes pasos:

)

o
&
Manual de

calidad

Tabla para el despliegue de procedimientos

No. Enunciado Procedimientos
Diagrama Gantt
3
Procedimientos Meses
A
B
C
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Pasos para la documentacion de los procedimientos.

Segun el glosario de términos del 1ISO 9001, el procedimiento “es la manera
especifica de desempenar una actividad”. Usando la terminologia del doctor Michael
Hammer [2], el hecho de documentar procedimientos debiera convertirse en una
“reingenieria” del actual sistema. Procedimiento por procedimiento, se constata que se
disefiaron cumpliendo con las exigencias de la norma, pero buscando las actividades, los
controles y los documentos que den valor agregado, y algo sumamente importante, la
nueva actividad documentada contribuye a dar velocidad de funcionamiento al nuevo

sistema.

Partiendo del supuesto que tenemos el ingrediente de liderazgo presente y una clara
vision que la documentacién del sistema consistirA en un cuestionamiento profundo al
actual conjunto de actividades que se tienen, los pasos de la figura 6, que a continuacién
se describen, podran ser exitosos en implantar un modelo que permitira a la organizacién
aumentar su productividad, mejorar la calidad, competir globalmente y reducir el tiempo de

ciclo de sus procesos.
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Inicio

Identificar el
procedimiento a
documentar

l

Definir el formato del
procedimiento

"

Identificar los
actores del
procedimiento

!

Convocar a los actores
a una reunién de
documentaciéon

!

Levantar el flujograma
matricial normativo

)

Validar el
flujograma

l

Redaccion en
Playscript*

l

Validar la narracion
en playscript

v

Identificar si se
requieren instrucciones

de trabajo

Redactar
Si——» instrucciones

¢ Se requieren de trabajo

instrucciones de 5
trabajo? Validar las
instrucciones

de trabajo

Identificar los
No——— > registros
requeridos
Identificar los

documentos 4—‘

de calidad

Fin

*Técnica de guion para realizar los trabajos.

Figura 6._ Pasos para documentar procedimientos.
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1. Identificar procedimientos a documentar

Los procedimientos han sido identificados por medio de la tabla para el despliegue
(Anexo 1). Seguidamente se llevd un diagrama de Gantt. Se identificaron procedimientos
generales o globales, que son aquellos cuyo contenido esta relacionado con aspectos
globales del sistema de calidad; por ejemplo, las relacionadas con el sistema de calidad, la
responsabilidad gerencial, el control de documentos y registros, las auditorias internas de
calidad, el control de producto no conforme, la accién correctiva y preventiva, y de
capacitacion. Una vez identificados, se prosiguieron con los procedimientos especificos. De

tal manera que la documentacion tenga secuencia.

2. Definir el formato del procedimiento
Para el disefio del formato del procedimiento se siguiod la norma NMX-EC-17025-

IMNC-2006. El formato contempla 7 aspectos:

1.0 Objetivo: Es la razon de ser del procedimiento. Aqui se define para qué se

crea el procedimiento. Se inicia con un verbo, como: “Sistematizar”, “Reglamentar”,

etcétera.

2.0 Alcance: En este rengldn se define la amplitud que tiene el procedimiento. Se

especifica desde donde se inicia hasta dénde concluye dicho procedimiento.

3.0 Definiciones: Se explica algun término que resulte ajeno al lector o quienes
conforman algun grupo o comité particular que participe en el procedimiento.
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4.0 Definicién de Procedimiento (Diagrama de flujo) y Responsabilidades:
Se pormenorizan cada uno de los actores que intervienen en el procedimiento, asi

como las actividades que realizan. Se explica “quién hace qué” y “cuando”.

5.0 Registros: Incluye todo documento controlado que indica el procedimiento
gue se estd elaborando, ejemplo: planes de trabajo, especificaciones,

inspecciones, etcétera.

6.0 Referencias: Se especifican aquellos documentos que se consideran fuentes
de consulta o medios de clarificacion de algun punto del procedimiento, los cuales
no pertenecen al sistema de calidad. Ejemplo: manual del fabricante, cualquier

norma externa (que se utilice), graficos, etcétera.

7.0 Anexos: Se agrega informacion de ayuda para el procedimiento. Ejemplo:

Tablas de especificaciones, aclaraciones, etcétera.

El formato de los procedimientos detalla quién tiene, en el sistema de calidad, las

responsabilidades para el logro de los objetivos de calidad.
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3. ldentificar actores del procedimiento
Las actividades a desempefiar en el procedimiento son ejecutadas por distintas
personas que ocupan determinadas posiciones en la organizacion. A estas personas se les
denomina actores. Ellos son los que se encargan en el procedimiento de efectuar algo en

particular en un momento determinado.

Para este propésito se utilizo el flujograma de alto nivel, que es una representacion
grafica de los principales actores organizacionales que se desea que intervengan en una

actividad en particular.

4. Convocar a los actores a una reunion de documentacion

Se realizaron reuniones con actores de los procedimientos con su debida antelacion.

5. Levantar el fluyjograma matricial normativo
Una vez que se identifico el procedimiento y definié el alcance, se explico
graficamente como se desea que sea el procedimiento. La herramienta utilizada para esto,
es el denominado flujograma matricial. Esta herramienta es la representacion grafica de la
secuencia de pasos que se usan para producir un resultado (Alexander, 1994). Los simbolos

gue se utilizan son los siguientes:
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Actividad

<>

( Inicio / fin )

\ 4

Lineas de flujo

A

LD()CUL|

Base de datos
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Este flujograma matricial permite disefar estratégicamente el futuro del procedimiento
con las caracteristicas particulares que se desean de rapidez, pocos actores y actividades y

documentos que den valor agregado.

6. Validar el flujograma
Una vez obtenido el flujograma normativo del procedimiento, se revis6 por cada
persona que participd en su disefio, y se recabo firma como sefal de que fue validado. Con

esta validacion, en términos generales, se busca la transparencia en el proceso.

7. Redactar en Playscript

Al tener validado el flujopgrama del procedimiento, el paso siguiente fue el de
completar el formato del procedimiento, en la parte de 4.0 Definicibn de Procedimiento
(Diagrama de flujo) y Responsabilidades, aqui se transcribe toda la informacion de los
actores descritos en el flujograma. El método que se utilizé, por sencillo y preciso para
redactar procedimientos es el denominado playscript. “Este sistema permite al lector
entender facilmente la secuencia de las actividades comprendidas en el procedimiento y

detallar con precision quién es el responsable de ejecutar las tareas” (Alexander, 1995).

8. Validar la narracion en playscript
Cuando se tiene el procedimiento narrado en el estilo playscript, es importante de
igual manera y por las razones que en el paso 6, efectuar la validacion del procedimiento. El
hecho de realizar la validacion no solo asegura la transparencia del proceso, sino también

refuerza la participacion de los actores del procedimiento.
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9. lIdentificar si se requieren instrucciones de trabajo
Se ley6 desde el inicio el procedimiento y en cada actividad o decision se pregunto:
¢la ausencia de instrucciones de trabajo afectaria la calidad?, la instruccion de trabajo es
informacién de indole operativa, que da pautas sobre los detalles de cémo efectuar una

operacion en particular.

10. Redactar instrucciones de trabajo

Las instrucciones de trabajo proporcionan informacion muy detallada sobre cémo
efectuar un trabajo. Se redactaron en forma de flujogramas.

Para la redacciéon de las instrucciones de trabajo, es requisito fundamental que el
usuario del documento participe en su elaboracion. Se le entrevisto, observé en el trabajo, y
en algunas ocasiones uno mismo realizé las tareas; asi se concluye con informacién valida y
se ha fomentado en el usuario el sentimiento de que él es que tiene propiedad de la

instruccién de trabajo.

11. Validar las instrucciones de trabajo
Las instrucciones de trabajo, fueron validadas una vez que se obtuvo la version final,
no solo para asegurarse de la transparencia del proceso, sino cerciorarse de que el usuario
la entiende y la utiliza. De no ser asi, habra que hacer los cambios respectivos hasta

encontrar la transcripcion que satisfaga las condiciones requeridas.
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12. Identificar los registros requeridos
Una vez concluida la labor de desarrollar el procedimiento, se ubicaron aquel o
aguellos documentos o datos que pudiesen presentarse a terceros para dar fe de que
cumplié con los requisitos indicados de la horma.
La persona de control de documentos es la encargada o responsable de asegurar
que los registros estén controlados, actualizando periédicamente la lista maestra de

documentos.

13. Identificar los documentos de calidad
Los documentos de calidad son aquellos que se consideren necesarios en el
procedimiento. Es fundamental, una vez identificado el documento, verificar con los usuarios

si el contenido del documento genera la informacién necesaria.

¢ Qué se requiere para asegurar el éxito en el manejo de la metodologia? Se

necesitan por lo menos tres niveles basicos:

1) Un nivel estratégico de la organizacion plenamente dedicado al proyecto de
documentacion y que debe hacer con la debida periocidad un seguimiento al proceso de
documentacion y estar dispuesto a resolver cualquier obstaculo que se presente.

2) Un nivel tactico con el liderazgo para organizar los esfuerzos que faciliten la
cooperacion y la participacion de las areas funcionales en la documentacion del sistema.

3) Un nivel operativo con conocimientos de aspectos de psicologia social que le

permitan efectuar su funcion de facilitador en las reuniones para documentacion.
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Identificacion de instrucciones de trabajo

Por cada procedimiento se identifico si se requiere instruccion de trabajo. La
instruccién de trabajo es “informacién que explica en detalle el cébmo se efectia una
operaciéon concreta” (Alexander, 1995). Las modalidades comunmente utilizadas son:
flujogramas (diagramas de flujo), listas de verificaciébn, ayudas visuales. Dado un
procedimiento, la pregunta clave para identificar su instruccion de trabajo es si “su ausencia
afectaria la calidad”. La utilizacion de instruccion de trabajo depende directamente de la
experiencia y el nivel de capacitacion de quien las ejecuta. En muchos casos, podria llegarse
a la conclusion de que no se requieren instrucciones de trabajo, en la medida en que a

terceros se pudiesen presentar evidencias de lo planteado.

Desarrollo de Instrucciones de Trabajo:
» Se determina el personal involucrado en la operacion a documentar.
» Se realiza reunién de desarrollo a través de analisis de flujo de proceso.
= Se identifican las actividades que no agreguen valor.
= Se determina la mejora potencial en los procesos.
= Se define plan de implementacion de la instruccién de trabajo.
» Se edita la instruccién de trabajo en formato establecido.

= Se controla el documento y se distribuye al proceso involucrado.

Implementacion de Instrucciones de Trabajo:
= Se capacita en la instruccion de trabajo al personal involucrado.
= Se determina un tiempo total de implementacion de la instruccién de trabajo.
= Se audita la instruccion de trabajo.

= Acciones correctivas en caso de ser necesario.
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Identificacion de registros

Antes que todo, se debe entender qué es un registro. Se puede prestar a confusiones
y conclusiones con una cantidad innecesaria de papeleria, o bien, no se identifican los
registros verdaderos. La solucién es muy sencilla; est4 en entender el concepto de registro.
Se entiende por registro todo documento o dato que se pueda presentar a terceros para
demostrar que se esta cumpliendo con un requerimiento de la norma. El registro “es el aval
de que se cumplié con una exigencia” (Brumm, 1995). En cada procedimiento se identifican

con exactitud esos documentos o datos que podran servir como registros.

Documentos de calidad

Para efectos del sistema de calidad, el documento de calidad es todo documento o
dato que apoya a los procedimientos. Dentro de la nominacion documentos de calidad estan
las instrucciones de trabajo, los registros y todo documento o dato que la direccién del

sistema crea que sirva para sustentar los procedimientos. Pueden ser tantos como se desee.
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Auditoria Interna

Una vez documentado el sistema de gestion de calidad, se realiza una auditoria

interna, mediante las siguientes actividades:

= Se elabora programa de auditorias internas.

= Se capacita a los auditores en el procedimiento de Auditoria Interna.

= Se programa primera auditoria interna de calidad.

= Se realiza auditoria interna.

= Se determina plan de acciones correctivas y preventivas para no

conformidades y observaciones detectadas.

= Cierre de auditoria interna: Informe de los resultados.

= Se programa Revision Directiva: Implementacién de las acciones correctivas.

En la revisién directiva se presenta el resultado de la auditoria interna, asi como el

plan a seguir para atender las observaciones, no conformidades y mejoras identificadas.
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VIl. Conclusiones

v' Se desarroll6 e implement6 la etapa documental del sistema de gestion de calidad
del Instituto de Ingenieria, tomando en cuenta las siguientes consideraciones:
o Se realiz6 una adecuacion de los procedimientos previamente establecidos
en los laboratorios certificados anteriormente bajo la norma 1SO 9001:2000,
de modo que se complementara la parte técnica establecida en la norma
NMX-EC-17025-IMNC-2006.
o Se desarrollaron procedimientos e instrucciones de trabajo de nuevas

técnicas analiticas correspondientes a equipos de reciente adquisicion.

v' Se acord6 con los representantes de cada laboratorio el uso de la documentacién
generada, a fin de generar los registros (evidencias), que permitan comprobar el

apego a dicho sistema.

v' Por motivos de los tiempos establecidos por EMA, sélo fue posible llegar a esta
etapa. Sin embargo, se dara continuidad a este proceso como un proyecto de
Doctorado, cuyo objetivo serd obtener la acreditacion de los ensayos, como se

describe en el siguiente plan:
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Plan del Proyecto del Doctorado en Ingenieria
“Acreditacion — Certificacion en la NMX-EC-17025-IMNC-2006 del Instituto de

Ingenieria”

ler. 2do. 3er. 4to. 5to. 6to. 7mo.
Fase Semestre Semestre, Semestre| Semestre | Semestre| Semestre | Semestre
(Feb- (Ago- (Feb- (Ago- (Feb- (Ago- (Feb-

May'12) Nov'12) | May'13) | Nov'13 May'14) | Nov'14) May’15)

[

Protocolo

Célculos de
incertidumbre

de los ensayos

Bibliografia

Interlaboratorios

, Y generacién
de registros

Auditoria

Interna

Tramitacion de
certificaciéon o

acreditacion
ante EMA

Elaboracion de
tesis y

publicacion de
articulo

Il Programado
Bl Realizado

El contar con un sistema de gestion de calidad, basado en la NMX-EC-17025-IMNC-
2006, no significa que dejen de ocurrir errores o se cometan incumplimientos a la misma, de
lo que si podemos estar seguros es que se tendrdn los conocimientos para prevenir y

solventar en su momento cada uno de ellos, y la seguridad de que no volveran a suceder.
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VIII. ANEXOS
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ANEXO 1

Tabla para el despliegue de procedimientos

No.

ENUNCIADOS

PROCEDIMIENTOS
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ANEXO 2

Listado Maestro de Manual de Gestién de Calidad, Procedimientos e

Instrucciones de Trabajo

Nombre

Cdédigo

Manual de Gestién de Calidad (MGC-N1)

Objetivo-Alcance

Referencias Normativas
Términos y Definiciones
Requisitos relativos a la gestion

Requisitos técnicos

Procedimientos (N2)

Compras y Evaluacién de Proveedores
Control de Documentos y Registros
Accién Preventiva, Correctiva 'y Queja del
Cliente

Capacitacion

Auditorias al Sistema de Gestion de
Calidad

Procedimiento General para la Prestacion
del Servicio

Producto No Conforme

Procedimiento para Inspecciéon y Pruebas
Procedimiento para calibracién

Procedimiento para la elaboracién de

Secciéon 1

Seccioén 2

Seccion 3

Seccioén 4

Seccion 5

AD-N2-001

GC-N2-001

GC-N2-002

GC-N2-003

GC-N2-004

EN-N2-001

EN-N2-002

EN-N2-003

EN-N2-004

EN-N2-005
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cotizaciones y convenios
Procedimiento para la esterilizacion de
material y medios de cultivo.
Identificacion Bioquimica de

Microorganismos BBL Crystal

Instrucciones de trabajo (N3)

Ensayos por Espectroscopia Ultravioleta
Analisis de Superficie con Microscopia de
Fuerza Atomica

Ensayos en camara de niebla salina
Ensayos electroquimicos de corrosion
Analisis por espectroscopia infrarroja con
transformadas de Fourier

Ensayos gravimétricos de corrosién
Ensayos metalograficos ASTM E3
Determinacion de la corrosividad del agua
Determinacién de coliformes fecales y

totales (NMP)

EN-N2-006

EN-N2-007

EN-N3-001

EN-N3-002

EN-N3-003

EN-N3-004

EN-N3-005

EN-N3-006

EN-N3-007

EN-N3-008

EN-N3-009
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ANEXO 3

Lista Maestra de Registros

Nombre

Gestion de calidad

Formato de procedimiento e instruccién de
trabajo

Solicitud para control de documentos

Lista de distribucion de documentos

Lista maestra de registros

Lista de documentos externos (referencias)
Listado maestro de manual de gestion de
calidad, procedimientos e instrucciones de
trabajo

Calificacion del personal en el puesto
Deteccidn de necesidades de capacitacion
Programacion de capacitacion autorizado
Reporte de quejas o sugerencias

Lista de asistencia

Lista de verificacion de auditoria al sistema
de calidad

Reporte de auditoria interna

Respuesta a no conformidad proveniente de

auditoria

Cdédigo

GC-N4-001

GC-N4-002
GC-N4-003
GC-N4-004

GC-N4-005

GC-N4-006

GC-N4-007
GC-N4-008
GC-N4-009
GC-N4-010

GC-N4-011

GC-N4-012

GC-N4-013

GC-N4-014
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Formato de no conformidad

Plan de auditoria

Reporte de accion correctiva

Reporte de accién preventiva

Estado de accion preventiva y correctiva
Cadigo de ética

Cérdex de personal

Evaluacion de efectividad del entrenamiento
Evaluacion del curso

Formato de proyecto de mejora continua
Lista de instructores internos

Programa de mantenimiento preventivo
Reporte final de auditoria interna
Descripcion del puesto

Minuta de reunién de calidad

Reporte de auditoria

Programa anual de auditorias al sistema de
gestion de calidad

Matriz de competencias

Programa de calibracién

Encuesta de calidad en el servicio
Programa anual de reuniones directivas al

sistema de gestion de calidad

GC-N4-015

GC-N4-016

GC-N4-017

GC-N4-018

GC-N4-019

GC-N4-020

GC-N4-021

GC-N4-022

GC-N4-023

GC-N4-024

GC-N4-025

GC-N4-026

GC-N4-027

GC-N4-028

GC-N4-029

GC-N4-030

GC-N4-031

GC-N4-032

GC-N4-033

GC-N4-034

GC-N4-035
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Administrativo
Solicitud de compra nacional
Solicitud de compra USA
Evaluacién de proveedores
Evaluacién de desempeiio de
proveedores
Solicitud de trabajo
Convenio especifico de colaboracién
Convenio general de colaboracion
académica
Capacidad de servicios ofertados

Ensayos

Cotizacion
Inventario
Programa de calibraciéon de equipos
Propuesta Técnico-Econémica (PTE)
Formato para la elaboracion de reportes
Recepcién de muestras
Bitacora de Analisis
Solicitud de servicios

Hoja de datos de andlisis bacteriolégicos

AD-N4-001

AD-N4-002

AD-N4-003

AD-N4-004

AD-N4-005

AD-N4-006

AD-N4-007

AD-N4-008

EN-N4-001

EN-N4-002

EN-N4-003

EN-N4-004

EN-N4-005

EN-N4-006

EN-N4-007

EN-N4-008

EN-N4-009
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ANEXO 4
Lista de Documentos Externos (Referencias)
Ensayos
Standard practice for operating salt sparay (fog) apparatus, ASTM B-117 — 97
Salt fog / humidity cabinet installation and operation manual. Atotech USA Inc.
Manual de operacién del AFM Q-Scope 350.
HACH Corrosion Management Manual, Test Kit Model CM-1 24957-88
HACH DR/820-DR/850-DR/890 Datalogging Colorimeter Handbook
HACH Digital Titrator Model 16900
HACH DR/820-DR/850-DR/890 Portable Datalogging Colorimeter Instrument Manual
Manuales de instalacién y operacion del potenciostato PC4-FAS1, Gamry Instruments.
Standard practice for conventions aplicable to electrochemical measurements in corrosion
testing, ASTM G3 — 89 (reapproved 1999)
Standard reference test method for making potentiostatic and potentiodynamic anodic
polarization measurements. ASTM G5 — 94 (reapproved 1999)
Standard practice for preparing, cleaning, and evaluating corrosion test specimens. ASTM
G1-90 (reapproved 1999)
Standard practice for preparation of metallographic specimens. ASTM E 3-95.
Standard test methods for determining inclusién content of steel. ASTM E 45-97.
Standard test method for macroetching metals and alloys. ASTM E 340-00.
Standard practice for microetching metals and alloys. ASTM E-407 — 99
Manuales de software, mantenimiento y operacién Spectrum One de Perkin — Elmer.
Standard practices for general techniques of infrared quantitative analysis. ASTM E-168-92.

Standard practices for general techniques for qualitative infrared analysis. ASTM E-1252-88
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Biochemical Applications for UV/Vis Spectroscopy, Perkin Elmer Lambda 25, 35, 45 User's
Guide.

Perkin EImer UV Win lab Software User's Guide.

Clarus 600/ 560 D Gas Chromatograph/ Mass Spectrometer (GC/MS). Tutorial

Turbo Mass Software. User's Guide.

Clarus 600 GC. Gas Chromatography. User's Guide.

Gestion de calidad
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion
NOM-008-SCFI-2002 , Sistema General de Unidades de Medida
NOM-087-ECOL-SSA1-2002 Proteccion ambiental- Salud ambiental- Residuos peligrosos
biolégico- Infecciosos- Clasificacion y especificaciones de manejo.
NMX- EC-17025-IMNC-2006 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y de calibracion.
ISO 9001:2008 Sistemas de gestion de la calidad- Requisitos
NMX-Z-055-IMNC-2009 Vocabulario Internacional de Metrologia- Conceptos fundamentales
y generales, términos asociados (VIM)
NMX-EC-17000-IMNC-2007 Evaluacion de la conformidad- Vocabulario y principios

generales.
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ANEXO 5

Tabla de Correlacion entre 1ISO 9001:2008 y NMX-EC-17025-IMNC-2006.

ISO 9001:2008

NMX-EC-17025-IMNC-2006

1.0Objeto y campo de aplicacién

1.Alcance

1.1 Generalidades.

1.2 Aplicacion.

2. Referencias normativas.

2. Referencias normativas

3. Términos y definiciones.

3. Términos y definiciones.

4.Sistema de gestion de calidad

4. Requisitos administrativos.

4.1 Requisitos generales.

4.1 Organizacion , 4.2 Sistema de
calidad

4.2 Requisitos de la documentacion.

4.3 Control de documentos.

4.2.1 Generalidades

4.2.2 Manual de la calidad.

4.2.3 Control de los documentos.

4.2.4 Control de los registros.

4.13 Control de los registros.

5. Responsabilidad de la direccion.

5.1 Compromiso de la direccion.

5.2 Enfoque al cliente.

5.3 Politica de calidad.

5.4 Planificacion.

5.4.1 Objetivos de calidad

5.4.2 Planificacién del sistema de gestion
de calidad

5.5 Responsabilidad, autoridad y
comunicacion.

5.5.1 Responsabilidad y autoridad

5.5.2 Representante de la direccion.

5.5.3 Comunicacion interna

5.6 Revision por la direccion.

5.6.1 Generalidades

4.15 Revision por la direccién.

5.6.2 Informacién de entrada para la
revision.

5.6.3 Resultados de la revision.

6 Gestion de los recursos.

6.1 Provision de recursos.

6.2 Recursos humanos.

6.2.1 Generalidades 4.1.5 a)

5.2 Personal.

6.2.2 Competencia, formaciéon y toma de
conciencia.

5.2 Personal.

6.3 Infraestructura

4.6 Compras de servicios y de
suministros. 5.3 Instalaciones y
condiciones ambientales.

6.4 Ambiente de trabajo.

7. Realizacién del producto.

7.1 Planificacién de la realizacion del
producto.

7.2 Procesos relacionados con el cliente.
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ISO 9001:2008

NMX-EC-17025-IMNC-2006

7.2.1 Determinacion de los requisitos
relacionados con el producto.

4.4 Revision de los pedidos, ofertas y
contratos.

7.2.2 Revisién de los requisitos
relacionados con el producto.

7.2.3 Comunicacion con el cliente.

4.7 Servicios al cliente. 4.8 Quejas,
5.10 Informe de los resultados.

7.3 Disefio y desarrollo.

7.3.1 Planificacién del disefio y desarrollo.

7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y
desarrollo.

7.3.3 Resultados del disefio y desatrrollo.

7.3.4 Revision del disefio y desarrollo.

7.3.5 Verificacion del disefio y desarrollo

7.3.6 Validacién del disefio y desarrollo.

7.3.7 Control de los cambios del disefio y
desarrollo.

7.4 Compras

7.4.1 Proceso de compras.

4.5 Subcontratacion de ensayos y de
calibraciones. 4.6 Compras de servicios
y de suministros.

7.4.2 Informacién de las compras.

7.4.3 Verificaciéon de los productos
comprados.

7.5 Produccion y prestacion del servicio.

7.5.1 Control de la produccion y de la
prestacion del servicio.

5.4 Métodos de ensayo y calibracion y
validacion de los métodos.5.5 Equipo.

7.5.2 Validacion de los procesos de la
produccion y de la prestacién del servicio.

7.5.3 Identificacion y trazabilidad.

5.6 Trazabilidad de la medicioén, 5.7
Muestreo, 5.8 Manipulacion de los
items de ensayo y calibracion.

7.5.4 Propiedad del cliente.

7.5.5 Preservacion del producto.

7.6 Control de los equipos de seguimiento y
medicion.

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

8. Medicién, analisis y mejora

8.1 Generalidades

4.9 Control del trabajo de ensayo y/o
calibracién no conforme.

8.2 Seguimiento y medicién.

8.2.1 Satisfaccion del cliente

8.2.2 Auditoria interna.

4.14 Auditorias internas.

8.2.3 Seguimiento y medicién de los
procesos.

8.2.4 Seguimiento y medicidn del producto.

8.3 Control del producto no conforme.

4.11 Accidn correctiva

8.4 Analisis de datos.

8.5 Mejora.

8.5.1 Mejora continua.

4.10 Mejora.

8.5.2 Accidn correctiva.

8.5.3 Accidn preventiva.

4.12 Accidn preventiva.
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Anexo 6

Seccién 1 del Manual de Calidad (MGC-N1)

Manual de Gestion de Calidad
MGC-N1

Seccién: 1 Revisién: 0 | Efectividad: 16 de Marzo de 2010 | Pdgina 63 de 81

NMX-EC-17025-IMNC-2006
OBIJETIVO
Este Manual estd desarrollado para documentar el Sistema de la Calidad del Instituto de

Ingenieria de la ciudad de Mexicali bajo las normas NMX-EC-17025-IMNC-2006 “Requisitos
generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion”.

ALCANCE
Este Sistema de Gestidn de Calidad comprende los ensayos: {::I @
e
No. Ensayo 1'-, IIL'ﬁ"l''['g’l{ryf'c'frio
Andlisis por Espectroscopia
1 Infrarroja con transformadas de Corrosiéon
de Fourier. {
2 Pruebas electroquimicgg’ :Q}uoboro’rorio deXgd8rrosion
. Laboratorio procesos
3 Especfrosco%U@%L bio’recnolég\“é_oﬁ%opeliculos.
4 Aislamiento e |d§phf c¥n de \%,gi procesos
cultivos micr icos. bio s y biopeliculas.

torio de quimica-

> ﬁ%@” atomica . ambiental

! 1|' f . ~
6 Cro rafia de Goses Hbﬂdgorc’rono de quimica
e ambiental

7 Ggromotogroﬂo d% Laboratorio ple quimica-

. ambiental
8}{:‘5{(‘\‘3\:} Cromo’rog@‘f@\%HPLC Loboro’g)r?‘%iiifglwmmo
@\__r Dm \EE coliformes Laboratorio de quimica-

m %q'ip s y¥otales ambiental

Ur'b?éoplo de Fuerza Laboratorio de
L A S Atémica (AFM) semiconductores
,.--?_:'utu,.l-} 11 nﬁ ".-,. Cdmara Salina Laboratorio de Corrosién
VA 12 QUI - Determinacion de la Laboratorio de Corrosién
{:} e corrosividad del agua

S 3 e Gravimétricos de corrosion Laboratorio de Corrosién

AN VIS Ensayos Mecanogrdficos Laboratorio de Corrosién
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Manual de Gestion de Calidad
MGC-N1
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Anexo 7

Procedimiento (N2) de Gestion de Calidad (GC): Capacitacion (GC-N2-003).
Pdgina 66 de 81

Universidad Auténoma de Baja California Gg?ﬁzlgc?os ReVC')S'O“
Instituto de Ingenieria - :
i i6 i eferencia
Sistema de Gestion de Calidad 522 519 5111 MGCNI

Capacitacion

Objetivo

Lograr la competencia del personal basdndose en la educacion, formacion, habiligk
y experiencia apropiadas, mediante el establecimiento de un proced|m w

capacitacién acorde a la normatividad del SGC. %

2. Alcance 1 :i
Este procedimiento aplica al personal de los diferentes depo Involucrados |
Sistema de Calidad.
3. Definiciones.
3.1 Cardex
Concenfrado de los registros de las e u del proced| ocﬁooon
3.2 Efectividad de Entrenqmleni
Evaluacioén que se redliza p ar gue el entrena orcionado estd siendo
aplicado en el drea satisfa
Tabla de Ccmblos
Revisidon Fecha Descripcién
0 O]—Ago;.ap,?t "ﬁ@ rocedlmléﬂtg'rﬁjﬁ }.""r
Elaborg \} Aprobd
Rewso
Ing OI| Bernal &L&g& nica Carrillo Beltrdn Dr. Benjamin Valdez Salas
umentos sentante de la direccién Director

\) ‘:@@ Cédigo: GC-N4-001, Rev. 0
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Codigo Revisidon

Universidad Auténoma de Baja California
Instituto de Ingenieria
Sistema de Gestion de Calidad

GC-N2-003 0

Referencia
52.2,5.1.2,5.1.11 MGC-NI1

Capacitacion

4. Procedimiento (Diagrama de Flujo y responsabilidades)

4.1 Capacita

cion

Director

Responsable del Proceso/ Jefe

de Laboratorio

Gestion de Calidad

i

Elabora matriz de competencias

Realiza la deteccién de necesidades de capacitacion

mediante formato GC-N4-008, para el personal operativo

que labora en las areas (GC-N4-028 Descripcién del
Puesto ) que estan dentro del alcance del SGC

GC-N4-032 y entrega a Gestion

v—

de Calidad

Consolida necesidades de capacitacion
asegurandose de la viabilidad de los
cursos propuestos con respecto a las
calificaciones de personal GC-N4-007

NO

l

¢ Es viable e
curso?

ﬁlmemo

1'u-"'f

0

ZInstructor interno
o externo?

Notifica a los
involucrados

Selecciona al instructor mas adecuado y
coordina el curso en base a sus
habilidades y requerimientos del curso
(Lista de instructores internos GC-N4-025)

FIN

Determina el GC-N4-009 Programa de capacitacion

AN

AR

Actualiza programa de Capacitaciéon GC-N4-009 ,en
funcion de los cursos que fueron aprobados

AN

,-""-.{‘

o)

Evalua la efectividad con base
al programa de entrenamiento
por medio de examen tedrico-

préactico,resultados del

area,etc, bajo GC-N4-022
Evaluacion de efectividad del

entrenamiento

Gestiona la asignacion de
recursos,por medio del

marcandolos en el GC-N4-009
y lo envia a gestion de calidad _q

Revisa el programa de
capacitacion y determina los
cursos a llevar a cabo

¢ Se modifica Programa
de capacitacion?

=

Compras y evaluacion de
proveedores AD-N2-001

LT

Zd )

Archiva la
evidencia de la
efectividad del

_—

Realiza andlisis y
determina si se
requiere
reentrenamiento

TSI

¢Reentrenamiento?

e

¢,

curso en el
expediente
personal

q

procedimiento de -

Ejecuta el programa de
capacitacion autorizado asi
como la logistica del mismo

desde su

programacion,adquisicion,ejecu

cion y actualizacién de
expedientes

!

El personal realiza
la evaluaciéon del
curso en el formato
GC-N4-023

¢_1

(e e

Actualiza la informacion de
los cursos recibidos por cada
uno de los participantes del
curso en el cardex de
personal GC-N4-021

Codigo: GC-N4-001, Rev. 0
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Universidad Auténoma de Baja California Codigo Revision
' A GC-N2-003 0
Instituto de Ingenieria oot -
. o 7 . ererencia
Sistema de Gestion de Calidad 5292512 5111 MGC-NI

Capacitacion

Notas del procedimiento:

1. La deteccién de necesidades deberd de realizarse anualmente en el
Enero y el programa de capacitacién deberd de liberarse en el mismo mes.

2. En el programa de capacitacion se deberd de presentar la inforgna 9]

cursos a impartir incluyendo la fecha, proveedor, y costo cuando é AQCion

esté disponible.

3. El programa de capacitacién puede ser revisado, redefinidg diflcado, pero

solamente en las revisiones directivas que se realicen al Sistérag idad, en c@so

de que se cancele algun curso autorizado en el progegdin® Se
QU8 de

analizara si realmente es necesario el curso llevdndosg' ge
necesidades vy liberacién del programa de cap i’r ‘h drizado.
Q1

4. El personal de Gestidn de Calidad realiza u peen de los cursos tedlizdaos |1
mes después de su aplicacion para asegurar #50 fue efecﬁy
5. Las copias de los registros del personal.spn rvados por el

de Calidad.
6. Cuando el personal es de nugyd se asegura.d a la induccion
al Sistema de Calidad, tomando & nta los siguient®

O
o Servicios princj
(@]

Descripcid verdo al Registro de Descripciéon
de Pues
o Doc el Sistema cﬁe n alidad relacionados con su puesto

(e

SN 40
QLA

Codigo: GC-N4-001, Rev. 0
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. . - . . . 5di Revision
Universidad Autonoma de Baja California Gg?,\?fg% © Os ©
Instituto de Ingenieria .
Sistema de Gestién de Calidad Referencia
5.2.2,5.1.2,5.1.11 MGC-NI1
Capacitacion
5. Registros
Registro Responsable Tiempo de Lugar Orden Disposicié
retencion in t-"l.
P T 7 . =
Cdlificaciéon de Encargado de M|enflros Archivos de Gestion Por nombre N
personal en el puesto Control de esté de Calidad del bers of'/f" .
GC-N4-007 documentos vigente P ?h.,
Deteccion de Encargado de I;;-.

Necesidad de Archivos de Gestion Destruir

" P ®
Capacitacién Confrol de 3 anos de Calidad \..%qg& ﬁ al obs;f{llo

GC-NA-008 documentos

Progromo q,e Encargado de .
Capacitacion ruir

~ Archlvos d 1i@
Autorizado d%gs:;oelriis 3 afios wor fecha ['_: leto
GC-N4-009 A
L=
Evolgqoon de Encargado de Mientras ! . L Lf .
Efectividad del , Chl e Gestion Destruir
. Conftrol de est .
Entrenamiento documentos vi 3 {:!I de Cohdod obsoleto
GC-N4-022 A '{"'.,
Encargado de powrso
Evaluacién del curso 9 Archlvos d i- adjunto al Destruir
Conftrol d 3a
GC-N4-023 programa de | obsoleto
document Cj .
capacitacion)

_'..ll' .
Cardex de personal Encar M':?TTérOS Geshon Por nombre Destruir
GC-N4-021 alidad del personal obsoleto
wg_enTg_,r""*.L

o —

Lista de Instructores odo de A '-1’ - POF curso .
rchivos de Gestion (adjunto al Destruir
Internos onfrol de :
de Calidad programa de | obsoleto
GC-N4- O documentqQs }. e
..-Q!. capacitacion)
Des i En(c::g;g?rcjclj { eSnTTeros Archivos de Gestion Por nombre Destruir
-028 de Calidad del personal obsoleto
vigente
i CICIS dela Mlenflros Archivos de Gestion Destruir
ﬁ T | de esté : Por fecha
efegtividad del . de Calidad obsoleto
'., dogimentos vigente
Por curso
Maitriz de. hcargado de - Archivos de Gestion (adjunto al Destruir
competencias Control de 3 anos de Calidad rograma de | obsoleto
GC-N4-032 documentos prog

capacitacion)

6. Referencias
MGC-NT Manual de Gestidén de Calidad (Seccién 5.2.2,5.1.2, 5.11)
GC-N2-001 Control de Documentos y Registros.
AD-N2-001 Compras y evaluacion a Proveedores.
7. Anexos N/A Codigo: GC-N4-001, Rev. 0
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Anexo 8

Instruccién de trabajo (N3) del ensayo (EN): Ensayos por Espectroscopia Ultravioleta

(EN-N3-001)
Pdgina 70 de 81
. . - . . . Codigo Revision
Universidad Autonoma de Baja California EN-N3-00] 0
Instituto de Ingenieria ot -
. e . ererencida
Sistema de Gestion de Calidad 5.4 MGC-NI

Ensayos por Especiroscopia Uliravioleta

AV
@j}E}
1. Objetivo @
Identificar, monitorear y cuantificar compuestos orgdnicos e inorgdai lante la

técnica de espectrofotometria en el rango ultravioleta y visible (2

2. Alcance

Esta técnica es aplicable como apoyo a la docen s udiantes de@g
o de

programa MYDCI, proyectos de investigacién y serv xfernos solicita

Ingenieria de la UABC.
3. Definiciones. @[ :j.l-' 'i:!'%
No Aplica : @ @%

L AN
Tabla de Cambios
Revisidn Fecha Descripciéon
0 . O3%cbiRdi | Alta de prgcelimierifd—.
L e L
Revisd
Aprobd
Dra. Ménica Carrillo Beltrdn Dr. Benjamin Valdez Salas

Jefe del Laboratorio Director

Coédigo: GC-N4-001 Rev. 0
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Universidad Auténoma de Baja California
Instituto de Ingenieria
Sistema de Gestién de Calidad

Cédigo Revision
EN-N3-001 0
Referencia
5.4 MGC-NI1

Ensayos por Especiroscopia Uliravioleta

4. Definicion de Procedimiento (Diagramas de Flujo) y Responsabilidades

4.1 Ensayos por Espectroscopia Ultravioleta

Jefe de laboratorio y/o operadores

Recepcion de muestras.
(EN-N4-005)

Encender el equipo y permitir que las lamparas se estabilicen por
10 minutos. Escribir datos en la bitacora de analisis del equipo
(EN-N4-006)

v——1

Seleccionar en pantalla el método a utilizar:

Scan (Sc): Para hacer un barrido espectral
Time drive (Td): Mediciones dependientes del
tiempo.

Wav prog (W p): Para correr programas a

diversas longitudes de onda.
Concentracion (Conc): Mediciones de
concentracion.

N

Otros: otros métodos como UV Kinlab para

mediciones cinéticas

Seleccionar la aplicacion
correspondiente

Consulte las siguientes referencias:
-Biochemical Applications for UV/VIS
v Spectroscopy.

-Perkin Elmer Lambda 25, 35, 45 user's
Guide.

- Perkin Elmer UV Winlab Software
% User’s Guide

L=

Ajuste y calibracién del equipo ( Ver

EN-N2-004 Procedimiento para
calibracién)

v AN

Limpiar las celdas de cuarzo con

4

metanol o etanol

AU NS

Proceder a la realizacion del ensayo,
colocando el blanco en el portacelda de :!|
referencia y la muestra problema en el otro

T ,\11'
Procesamiento y andlisis de datos

[y

B\

Verificacién de los datos
obtenidos

=

T

¢ Es necesario repetir la
prueba?

No

v

Disponer del material de ensayo

1 | (EN-N4-004)y

Elaborar reporte final

registrar en archivo

©)
dé@
o

Codigo: GC-N4-001 Rev. 0
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. . , . . . 5di Revision
Universidad Autonoma de Baja California EE_?\%%%] © OSO
Instituto de Ingenieria o .
. . . eferencia
Sistema de Gestion de Calidad 5.4 MGC-NI
Ensayos por Espectroscopia Uliravioleta
5. Registros
Registro Responsable Tlempq c’de Lugar Orden DISp?SICIOI‘l
retencion Final
Formato de reporte . ~ Archivos del Por nombre Destruir
EN-N4-004 Jefe dellaboratorio S Anos laboratorio del cliente |  obsotef
Recepcion de -
muestras Jefe del laboratorio 5 Anos /T\é(t;@;/o?tsofilsl Por fech a e'gfeu 2
EN-N4-005 A
=
Bitdcora de andlisis Jefe del laboratorio 5 AfOS Archivos del Por 1\ Destruir
EN-N4-006 laboratorio obsol‘e:;%

6. Referencias

MGC-NT Manual de Gestidn de Calidad.
EN-N2-004 Procedimiento para calibracié

Biochemical Applications for UV/VIS S
Perkin Elmer Lambda 25, 35, 45 user's Gyt
Perkin Eimer UV Winlab Sof’rwore@’s

7. Anexos
No aplica

Codigo: GC-N4-001 Rev. 0
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Anexo 9

Formato (N4) de Ensayos (EN): Recepcion de muestras (EN-N4-005)

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE BAJA CALIFORNIA
Instituto de Ingenieria
Sistema de Gestion de Calidad

Recepcion de muestras

Criterios

Estado fisico Tipo de Nombre
No. de de la muestra: Fecha Hora de Cliente muestra Analisis de
muestra S= Sélido, recepcion y requerido quien
L= Liquido observaciones recibe
A
X
" Y
B

@ T et _@ﬂ%@

4 41412002 ,-\q‘@ll'"- b . 'qﬁ_)k

/] . 7 "',j
@ Ii:} @ Caodigo: EN-N4-005
©® O @% Revision: 0
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Anexo 10

Sistema de Gestién de Calidad en PDF

Se encuentra en CD de la Tesis
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IX. Glosario

AFM

FT-IR

GC

Atomic Force

Microscopy

Fourier Transformed

Infrared

Gas Chromatography

Microscopia de Fuerza Atdmica
Es una de las herramientas mas
importantes para la imagen, medicién y

manipulacién de la materia a nano escala.

Espectroscopia con Transformada de
Fourier

Técnica espectroscopica en la que todas
las longitudes de onda correspondientes
al mismo tiempo irradia la muestra por un
periodo corto de tiempo, y el espectro de
absorcion se encuentra por la
manipulacién matematica de la

transformada de Fourier asi obtenida.

Cromatografia de Gases

Es una técnica cromatografica en la que
la muestra se volatiliza y se inyecta en la
cabeza de una columna cromatografica.
La elucion se produce por el flujo de una
fase movil de gas inerte. A diferencia de
los otros tipos de cromatografia, la fase

movil no interactda con las moléculas del
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http://es.wikipedia.org/wiki/Cromatograf%C3%ADa
http://es.wikipedia.org/wiki/Cromatograf%C3%ADa

GC-MS

Gas Chromatography-

Mass Spectrometry

analito; su uUnica funcidbn es la de
transportar el analito a travées de la
columna. La GC se lleva a cabo en un
cromatégrafo de gases. Este consta de
diversos componentes como el gas
portador, el sistema de inyeccién de
muestra, la columna (generalmente

dentro de un horno), y el detector.

Cromatografia de Gases-

Espectrometria de Masas

Es un método que combina las
caracteristicas de la cromatografia de
gases y espectrometria de masas para
identificar sustancias diferentes dentro de
una muestra de prueba. Aplicaciones de
la GC-MS son analisis ambientales,
explosivos, investigacion e identificacion
de muestras desconocidas. GC-MS
también se puede utilizar en seguridad en
los aeropuertos para detectar sustancias

en el equipaje o en seres humanos.
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http://translate.googleusercontent.com/translate_c?hl=es&sl=en&u=http://en.wikipedia.org/wiki/Explosives&prev=/search%3Fq%3DGas%2BChromatography-%2BMass%2BSpectrometry%26hl%3Des%26sa%3DG%26rlz%3D1G1SNNT_ESMX425%26prmd%3Divnsb&rurl=translate.google.com.mx&usg=ALkJrhhapgqxsXJhogby3audjQ7an0YFrQ

HPLC

LCyM
LQA

LPByB

LSM

UV- VIS

High Performance Liquid Cromatografia  Liquida de  Alta

Chromatography

Ultraviolet Visible

Resolucion

Técnica para separar una mezcla de
compuestos y se utiliza en bioquimica y
quimica analitica para identificar,
cuantificar y purificar los componentes
individuales de la mezcla, basandose en
diferentes tipos de interacciones quimicas
entre las sustancias analizadas y la
columna cromatografica.

Laboratorio de Corrosion y Materiales
Laboratorio de Quimica Ambiental

Laboratorio de Procesos Biotecnolégicos
y Biopeliculas
Laboratorio Semiconductores y

Microelectrdnica

Espectroscopia Ultravioleta Visible

Es una espectroscopia de fotones y una
espectrofotometria.  Utiliza  radiacion
electromagnética (luz) de las regiones
visible (La longitud de onda ‘N’
comprende entre 190 a 800 nm),
ultravioleta cercana (UV) e infrarroja
cercana (NIR) del espectro

electromagnético. La radiacion absorbida
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por las moléculas desde esta region del

espectro provoca transiciones
electrénicas que pueden ser
cuantificadas.

La espectroscopia UV-VIS se utiliza para
identificar algunos grupos funcionales de
moléculas, y ademas, para determinar el
contenido y fuerza de una sustancia.
Se utiliza de manera general en la
determinacion  cuantitativa de los
componentes de soluciones de iones de
metales de transicibn y compuestos
organicos altamente conjugados.
Se utiliza extensivamente en laboratorios
de quimica y bioguimica para determinar
pequefias cantidades de cierta sustancia,
como las trazas de metales en

aleaciones.
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