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V.1 LA SEGURIDAD EN EL LABORATORIO

A pesar de que la seguridad y la higiene no forman parte de la Norma Mexicana NMX-CC-13-1992 y
no seran requetridas en la evaluacion del laboratorio, es importante que se tenga un ambiente seguro y
saludable. Es responsabilidad del Jefe del Departamento el proporcionar el equipo necesario y establecer

que su personal se capacite para que no sucedan accidentes laborales.
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V3.1 LOS EXTINTORES

Existen tres tipos de extintores en el laboratorio:

a) Los de agua, que son para fuegos simples como los producidos por el papel o la tela.

b) Los quimicos secos, itiles contra la mayoria de los fuegos; pero, sobre todo, para apagar el
fuego producido por liquidos y metales inflamables y los fuegos causados por cortos circuitos

(eléctricos),

) Los de diéxido de carbono se usan para apagar fuegos pequeifios, producidos por liquidos

inflamables y para instrumentos y equipos electronicos.
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V32 LA REGADERA DE EMERGENCIA

La regadera se encuentra localizada en un area despejada y se debe comprobar su eficiencia

regularmente.

El personal se encuentra capacitado para utilizarla, en casos de accidentes por 4cidos, por sustancias

cdusticas o bien cuando se llegue a prender fuego a las ropas.
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V.3.3 EL LAVA 0OJOS

Se deberdn lavar los ojos de manera inmediata y cuidadosamente, durante quince minutos, par evitar
alteraciones visuales o incluso la ceguera, en el caso de que se produzca una salpicadura de algin
producto quimico. |

Se comprueba periddicamente su buen funcionamiento y se encuentra en un drea limpia y libre de
obsticulos.
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V.3.4 LAS INSTALACIONES DE ALMACENAMIENTO
Los reactivos se guardan en estantes, de acuerdo con sus propiedades, tomando en cuenta los

posibles accidentes, tales como derrames, etc.

Los 4cidos se guardan en una 4rea separada de los dlcalis.
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V.3.5 LAS CAMPANAS DE EXTRACCION DE HUMOS Y VAPORES

Las campanas se utilizan en el laboratorio para la preparacion de reactivos que emanen gases.,
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V.4 EL EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL

El laboratorio cuenta con equipo de proteccién personal para los trabajadores, consistente en lentes de

seguridad, guantes y caretas.

El personal se encuentra capacitado para el uso de los diferentes equipos de seguridad, necesarios para

realizar sus actividades laborales.

El equipo de uso obligatorio es:

- La ropa de proteccion.

- Las batas o mandiles de laboratorio
- Los guantes

- Los lentes de seguridad

- Los zapatos de seguridad

Para las operaciones especiales de trabajo se necesita el siguiente equipo:
- Mandiles de goma

- Guantes resistentes al calor

- Protectores auditivos

- Cascos

- Zapatos con puntera de acero

- Cubetas de arena

- Cobijas contra incendio

- Miscaras para proteccién contra gases toxicos

- Zapatos con punteras de acero
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V.5 LA SEGURIDAD EN EL LABORATORIO

El Manual de Seguridad es un documento que se basa en el conocimiento de los peligros y las
propiedades de los matetiales con los que se trabaja.
El Manual de Seguridad e Higiene contiene:

- Introduccion

- Objetivo

- Responsabilidades y alcances

- Consideraciones generales

- A la salud y al trabajo

- Higiene y seguridad

- Agentes agresores

- Causas y consecuencias de accidentes

- Seguridad en el laboratorio de pruebas

- Cristales, gases y electricidad

- Peligro de fuego

- Peligro de explosion

- Efectos biologicos de sustancias quimicas

- Riesgo en el laboratorio

- Riesgos quimicos

- Riesgos biologicos

- Riesgos de radiacion

- Gases toxicos y polvos

- Dispositivos de seguridad y primeros auxilios

- Reglas bésicas a seguir en el laboratorio.
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V.6 OBLIGACIONES DEL LABORATORIO CON RESPECTO A LA CALIDAD

- Contar con un programa de seguridad.

- Proporcionar orientacion de los empleados de nuevo ingreso.
- Designar una persona encargada.

- Formar un comité de seguridad activo

- Tener un Manual de Seguridad e Higiene
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V.7 PROCEDIMIENTOS PARA CONTROL DE EMERGENCIAS

El Plan de Contingencias contiene:

- Las acciones para el combate de problemas.

- El abandono del edificio.

- Las decisiones que tomar.

- El entrenamiento.

- Las instrucciones.

- Las rutas de evacuacion.

- Los nmimeros telefénicos de emergencia, como los de: doctores, hospitales, ambulancias,

bomberos, cruz roja, rescate, etc.
V.7.1 HABITOS PERSONALES Y PRACTICAS OPERATIVAS SEGURAS

Son necesarias unas buenas pricticas de seguridad, para prevenir pérdida de tiempo y dafios al equipo
y a las instalaciones, por causa de accidentes. La preocupacion por el bienestar del personal es

igualmente importante.

Desde el punto de vista de aseguramiento de la calidad, también es vital prevenir los accidentes. En

general, el mantenimiento de la calidad del desempeiio depende de un flujo de trabajo uniforme.

La pérdida repentina de un empleado debido a una lesién, puede alterar el flujo de trabajo suficiente,
como para comprometer la calidad de las pruebas del dia. Asi, todos los accidentes del laboratorio deben
ser seguidos por una evaluacién inmediata a cargo del Jefe del Departamento o por el Jefe del

Laboratorio, procurando que los resultados del laboratorio no se vean alterados.
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Para una prictica segura y la formacién de buenos hdbitos, se recomienda seguir las siguientes acciones:

- Los alimentos, dulces, chicles y bebidas deben ser almacenadas y consumidas fuera del
laboratorio.

- No se permitira fumar en el laboratorio ni en ningun otro lugar que pueda poner el peligro la
seguridad o salud del empleado.

Estd prohibido probar muestras o sustancias quimicas con la boca y los olores deben ser

verificados con gran cuidado.

No se deben llevar puestas las batas del laboratorio, los guantes, ni otras prendas de seguridad,

cuando se deba salir del laboratorio hacia un area publica, ni hacia otro lugar en donde se

consuman alimentos, para evitar contaminacidn o enfermedades.

El personal se lavara las manos con jabén, después de quitarse los guantes de proteccion y
después de regresar de los barios al laboratorio.

- Los articulos personales, como los abrigos, los sombreros, los paraguas y las bolsas, deben ser
guardados en los armarios y no deben usarse ni introducirse al laboratorio,

Las personas con el cabello largo, deben atarlo hacia atras o cubrirse la cabeza con una cofia.

- Los hombres deben evitar usar la barba larga, o bien usarla muy corta.

El agua para beber debe estar localizada fuera del laboratorio o se deben proporcionar fuentes

operadas por el pie.

- Los escritorios deben mantenerse en orden y libres de papeles, sustancias quimicas y equipo
innecesario.

- Deben usarse pafiuelos desechables en lugar de los de tela, cuando se necesiten para uso
personal.

- No es recomendable que una persona trabaje sola, fuera del horario normal.

Para llenar las pipetas, se requiere usar bulbos.
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No deben usarse lentes de contacto en el laboratorio.

Se deben usar lentes de seguridad todo el tiempo o cuando menos en todas las situaciones
potencialmente peligrosas.

Se requiere usar careta cuando puediesen ocurrir situaciones de derrames, salpicaduras o
impactos.

Se deben usar carteles de precaucion apropiados, cuando pudiesen ocurrir condiciones
peligrosas.

Todos los recipientes para almacenar sustancias quimicas deben ser etiquetados.

Se debe proporcionar recipientes metalicos para la basura, separando los que reciben papel de
los de vidrios rotos, y se deben tomar precauciones especiales para eliminar los residuos de
solventes y otros residuos peligrosos.

Debe destruirse el material de vidrio astillado o quebrado.

Todos los experimentos del laboratorio deben ser revisados para localizar posibles problemas
de seguridad.

Se requiere de cubiertas de seguridad cerca de reacciones al alto vacio o de alta presion.

Las reacciones en proceso deben ser vigiladas en todo momento.

Los cilindros para gases comprimidos deben ser asegurados antes de removerles el tapdn de
seguridad.

Se deben limitar las visitas al laboratorio. Si se permite a alguna persona entrar al laboratorio,
esta debe estar acompafiada por un miembro del personal, e ir provista con la proteccion

necesaria.

V.72 PLAN DE SEGURIDAD DEL LABORATORIO:

Se necesita un Plan de Seguridad y otro Plan de Higiene Quimica y Bioldgica.
Cuando sea necesario, se ha de modificar el laboratorio para incorporar las caracteristicas que
protejan al personal.

Se debe nombrar a un oficial o un comité responsable de la seguridad.
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- Es preciso capacitar al personal, en los aspectos de seguridad del plan de higiene.

- Ensayar en forma regular con el personal, las medidas de evacuacién y contra incendios.

- Se han de colocar varios tipos de equipos de seguridad en lugares estratégicos y verificar
regularmente que éstos articulos estén colocados en su lugar y que funcionen.

- Conviene establecer buenas pricticas en los métodos normales de trabajo.

- Se requiere describir habitos de higiene personal y asegurar ciertas pricticas que el personal
debe acatar.

- Es imperativo realizar inspecciones periddicas de seguridad e impartir instrucciones para

emergencias tales como: incendios, derrames, etc.
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V1. EQUIPOS Y MATERIALES DE REFERENCIA

Con el fin de asegurar que se trabaja con calidad, los andlisis se efectian con equipos debidamente

acondicionados y calibrados.

El Laboratorio del Departamento de Ingenieria Ambiental establece y mantiene procedimientos para

controlar, calibrar y realizar el mantenimiento de los equipos de inspeccién y medicion.
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VL1 LOS EQUIPOS E INSTRUMENTOS DE LABORATORIO

El laboratoric cuenta con todo el equipo e instrumentos que se requiere para realizar los anilisis

especificados.

Todo el equipo cuenta con el mantenimiento adecuado. Cuando un equipo que se ha sometido a
sobrecarga o mal manejo o que sus resultados sean sospechosos, o ha demostrado por verificacién y otro
medio que se encuentra con problemas, se identifica como “fuera de servicio®, la etiqueta se le quita

cuando sea reparado y demuestre por calibracidn, verificacion o pruebas que funciona satisfactoriamente.

Cada equipo, incluyendo los materiales de referencia estin etiquetados, con el fin de identificar su estado

de calibracién.

Listado de equipo e instrumentos de medicidn en el laboratorio:
Balanza Analitica:
Con capacidad de lectura de 0.1 mg
Marco de pesas (ASTM tipo 1)
Contrato de servicios de mantenimiento y calibracion.
Agitadores Magnéticos:
De velocidad variable, con barras de agitacién con recubrimiento de teflén.
Potenciometro
Con exactitud de +/- 0.1 unidades.
Se tiene uno pdrtatil que funciona con pilas y otro de mesa para conectarse a la

cotriente eléctrica.
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Conductimetro:
Con lectura en mhos, con intervalos de 2 mhos.
Uno pértatil que funciona con pilas y otro de mesa para conectarse a la corriente
eléctrica.
Parrilla de Calentamicnto:
Con control de temperatura
Centrifuga:
Con capacidad hasta 3000 rpm

Refrigerador:

Nommal de laboratorio, capaz de mantener la temperatura a 4 *C
Hornos de secado:

Por gravedad y por conveccion

Con control de temperatura.

Con capacidad hasta 180 *C
Mufla:

Con capacidad hasta 450 ~C

Termometro:

De mercurio en grados celsius, con subdivisiones hasta de 1 ®* C y que pueda alcanzar
al80°*C
Certificado y trazable
Material de vidrio:
Pyrex (borosilicato)

Son clase A y calibrado.
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Espectrofotémetro:
Con intervalo de longitud de onda entre 330-999 nm
Ancho de banda de 8 nm
Posibilidad de usarlo con varios tipos y capacidades de celdas.

Paso &ptico de 1 ¢m y con aditamento para 5 cm

Espectrofotometro de Absorcién Atémica
Canal doble haz
monocromador de rejilla
fotomultiplicador
rejillas ajustables, intervalo de 190-800 nm

para usarse con aire, acetileno, éxido nitroso
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VI3 REGISTROS PARA LOS EQUIPOS

En el Laboratorio del Departamento de Ingenieria Ambiental se mantienen registros de cada equipo y

de todos los materiales de referencia significativa para las tareas.

Los registros contienen:

- El nombre de los elementos que forman el equipo.

- El nombre del fabricante, el tipo y el mimero de serie u otra identificacién.

- La fecha de recibido y la fecha de puesta en servicio.

- La localizacion real en el Laboratorio.

- Un informe por escrito de las condiciones en que se encontraba el equipo cuando se recibid, (ya
sea nuevo o bien usado).

- Una copia de las instrucciones del fabricante (Manual de operacién).

- Fechas y resultados de las calibraciones y de las verificaciones, asi como las fechas programadas
para la's stguientes calibraciones o verificaciones.

- Detalle del mantenimiento que se le ha dado hasta la fecha y el planeado para el futuro.

- El historial de cualquier dafio, o mal funcionamiento, si se le hizo al equipo alguna modificacién

o alguna reparacion.

|| ELABORO | REVISO AUTORIZO FECHA: OCT. 1998
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PORMATO FARA MANTENROENTO DE EQUIFOS E INSTRUMENTOS

PREVENTIVO DEL EQUIPO

SATOS DEL EQUIPO:
NOMBKE:
MARCA Y MODELD-
ha DE SERIE:
RAMNGO DE MEDICION:
LOCALIZACION:
N INVENTARIO:
FECHA ESTADG OFERACION Mo DE OADEN | REALIZADO RESULTADO PROXIMA PROX A PROXA0 APROBADO
PFREVIC DE REALIZADA PMROVEEDOR ToR REVISION CALIMACION | MANTEN DENTO o0
OPERACION MANTEN IMIENTO
PREVENTIVO
CLAVE SKCNTIC AbO
L} OFERANDO
4 FUERA DE $£2VICH)
c CALIMRAC 10N
v VERIFICACION
MC MANTENIMIENTO CORAECTVO
cF CONTORME
ner NO CONFORME
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V.6 PROGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO

Las ventajas que ofrece tener un programa de mantenimiento preventivo son que:
- Se reducen los defectos de funcionamiento de los equipos e instrumentos
- Permiten efectuar ajustes oporfunos.

- Se asegura que ocurran menos y pequenios danos al equipo e instrumentos,

- Se incrementa la confiabilidad del sistema de medicién.

Las actividades que se realizan en el Programa del Mantenimiento Preventivo son;
- Probar especificaciones de los equipos e instrumentos.

- Calibracion.

- Limpieza.

- Lubricacion.

- Reacondicionamiento.

- Ajuste y pruebas.

ELABORO REVISO AUTORIZO FECHA: OCT. 1998
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UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON
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DEPARTAMENTO DE INGEHIERIA AMBIENTAL

CATALOGO DE EQUIPO DE LABORATORIO

NOMORE DEL EQUIPD.

MARCA DEL EQUIFD

No DE SERIR

RANGO DE MEDICION

LOCALIZACION DENTRO
DEL LABORATORKD

Ko DE INYENTARIO-

NOMBRE DEL EQUIPO

MARCA DEL EQUIFO

Na DE SERIE

RANGO DE MEDICION

LOCALIZACION DENTRO
DEL LABORATORIO,

Nu DE INVENTARIO

NOMBRE DEL EQUIPO-

MARCA DEL EQUIFD

Na DE SERIE

RANGO DE MEDICION

LOCALIZACIKON DENTRO
DEL LABORATORLD

Ne DE INYENTARIO-

NOMBRE DEL EQUIPO

MARCA DEL EQUIFD

Ho DE SERIE

RANGO DE MEDICION

LOCALIZACION DENTRO
DEL LABORATORIO

No DE INVENTARIO

ELABORO REVISO AUTORIZO FECHA: OCT. 1998
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CAPITULO VII

IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD DE LAS MEDICIONES

NOMBRE DEL DOCUMENTO
IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD DE LAS MEDICIONES
POLITICA PARA LA TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES

FORMATO PARA LA PREPARACION Y NORMALIZACION DE
SOLUCIONES

FORMATO PARA EL CONTROL DE APARATOS
VERIFICACION/CALIBRACION

TRAZABILIDAD

BALANZAS Y PESAS

PATRONES DE COLOR
TERMOMETROS

TRAZABILIDAD DE LA CALIBRACION
CALIBRACION DE INSTRUMENTOS
BALANZA ANALITICA

MATERIAL VOLUMETRICO
POTENCIOMETRO
ESPECTROFOTOMETRO
ESPECTROFOTOMETRO DE ABSORCION ATOMICA
CONDUCTIMETROS

ESTUFAS

MUFLAS

CLAVE
MC-IR-001
MC-POL-003
MC-REG-007

MC-REG-008

MC-IR-002

MC-IR-003
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VII.1 IDENTIFICACON Y RASTREABILIDAD DE LAS MEDICIONES

Objetivo:
Definir los lineamientos para asegurar la identificacién de las muestras, desde la recepcion de las

mismas, hasta la entrega del reporte, pasando por todas las etapas del andlisis.

Responsabilidades:

Es responsabilidad del Jefe del Laboratorio y del Jefe trabajo de campo, realizar la correcta
identificacién de las muestras, durante su recoleccion o recepcion, su anilisis y la entrega del reporte
correspondiente.

El Jefe del Laboratorio y su personal debe conservar los datos de identificacién de las muestras, a través

de registros donde se documente toda la informacién relativa a los acuerdos con los clientes.

Desarrollo:

Cuando se reciben las muestras, éstas serdn identificadas a través de registros para que, en el caso de
cualquier no conformidad, pueda ser llevada a cabo la rastreabilidad.

Los métodos de identificacion pueden hacerse por medio de escribir marcas en los envascs o pegar
etiquetas a los frascos.

A cada muestra se le debe asegurar un nimero tnico de identificacion.

Todos los reactivos y productos quimicos que se empleen deberan cumplir las especificaciones de los
métodos empleados.

En el caso de que el método de analisis no tenga especificaciones particulares, se deberdn de emplear
en todos los casos, reactivos grado Reactivo Analitico (RA), en el Standard Methods for the
Examination of Water and Wastewater, se encuentra informacion muy util sobre los reactivos analiticos.
La identificacién y rastreabilidad de las muestras se encuentra identificada en el “Procedimiento para

la Identificacién de Muestras” Clave MC-PRO-010.

ELABORO REVISQ AUTORIZO FECHA: OCT. 1998
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Vil2 POLITICA PARA LA TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES
Objetivo:
Determinar los lineamientos generales para lograr la trazabilidad de las mediciones, utilizando estdndares

apropiados.

Descripcion:

- El laboratorio deberd utilizar estindares de referencia nacional o intemacional, que tengan la
certificacion de validacion de la casa comercial, cuando sea aplicable a las mediciones realizadas
en el laboratorio.

- El Jefe del Laboratorio debera mantener el archivo actualizado, para verificar continuamente la
caducidad de los estindares que se encuentran en uso.

- Los estindares de referencia utilizados serdn documentados por el personal del laboratorio, en
el registro correspondiente, deberan registrarse todos los datos, como el nimero de lote, 1a fecha
de recepcién en el laboratorio, la fecha de caducidad, la cantidad recibida y el responsable de
la recepcidn.

- Las hojas documentadas originales de la certificacion de los estindares, serdn guardadas en el
archivo del Jefe del Laboratorio y una copia de éstos sera guardada en el drea correspondiente
al uso normal de ese estandar.

- Todo el equipo de medicion y el de prueba que afecte la exactitud o la validez de las
calibraciones o pruebas, debe de estar calibrado o verificado antes de estar en servicio.

- El Jefe del Laboratorio es responsable de elaborar el Programa para la Calibracién y verificacién
de los equipos de medicion de acuerdo a la “Calibracion de Instrumentos” Clave MC-IR-003

- El personal del laboratorio es responsable de registrar las verificaciones yfo calibraciones de los
equipos del laboratorio en el registro de “Control de Aparatos Verificacién/Calibracién” con

Clave MC-REG-008.

ELABORO REVISO AUTORIZO FECHA: OCT. 1998
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VII.3 FORMATO PARA LA PREPARACION Y NORMALIZACION DE SOLUCIONES

El objetivo de este formato es el tener un registro de la preparacion y/o normalizacién de las soluciones

utilizadas en los anilisis de las muestras

PREPARACION Y NORMALIZACION DE SOLUCIONES FOLIO No.
NOMBRE DE LA SOLUCION: FECHA DE ELABORACION:
PREPARACION ESTANDARIZACION ‘

ESTANDAR PRIMARIO

PUREZA

CONCENTRACION FINAL
NORMALIDAD

OBSERYACIONES:

ELABORO
NOMBRE Y FIRMA

= este lugar s¢ registran 1os datos relacionadoes ¢on la preparacion de las soluciones, los gramos

o los mililitros del reactivo, que se utiliza, con las instrucciones necesarias.
B= Datos relacionados con la normalizacion de las soluciones, los gramos de reactivos, los mililitros

gastados la normalidad y las instrucciones necesarias.

ELABORC REVISO AUTORIZO FECHA: OCT. 1998
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CONTROL DE APARATOS
VERIFICACION /CALIBRACION FOLIO No
APARATO PATRON:
VALOR ESPERADO:
DESVIACION PERMITIDA:
VERIFICACION:
CALIBRACION:
FECHA RESULTADO DIFERENCIA OPERACION EJECUTO

EJECUTADA

m
l
t

OBSERVACIONES:

El objetivo de este formato es el tener un registro de las verificaciones y calibraciones de los aparatos

empleados en el andlisis de las muestras.

ELABORO REVISO AUTORIZO FECHA: OCT. 1998 "
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La trazabilidad de un resultado analitico implica su relacién con estandares o materiales de referencia

apropiados, a través de una cadena de comparaciones en las que la calibracién es muy importante,

La trazabilidad de un resultado presupone que se pueda conocer, de forma nitida, toda la historia

completa de su generacién, hasta que finalmente se pueda relacionar con estindares basicos y

operacionales.

Se necesita incluir todos los elementos que han participado en el proceso analitico como:

a) En los materiales: incluir toda la informacion generada de las muestras, de los reactivos,
de las soluciones, de los materiales de referencia, de la informacion de

los blancos y también de los aparatos.

b) En los Instrumentos: incluir cudl o cuales se han usado, el estado de éstos y su calibracion.
¢) En la Metodologia: No sdlo incluir el método analitico aplicado, sino también cémo se ha

trabajado en el laboratorio.

d) Los datos temporales: es con respecto al dfa y a la hora en que se ejecuté el trabajo.

e) Los recursos humanos: indicar los analistas, los responsables, los supervisores.

VII.5.1 BALANZAS Y PESAS
Las balanzas son calibradas una vez al afio con un marco de pesas certificado ASTM Tipo 1, la

operacidn la ejecuta el personal del laboratorio capacitado para esta actividad.

El personal del laboratorio hace una calibracién semanal para confirmar que la balanza se encuentra
dentro de especificaciones. Las pesas cumplen con las especificaciones de ASTM Tipo 1, pero deben

ser recalibradas por lo menos una vez al afio. Los registros se encuentran disponibles para cuando se

AUTQRIZO FECHA:

OCT, 1998

ELABORO REVISO

E! Jefe del Laboratorio El Jefe del Laboratorio El Jefe del Departamento REVISION: 0
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realice una inspeccion. Las verificaciones y la frecuencias de éstas se encuentran documentadas en los

archivos correspondientes.

VIL5.2 PATRONES DE COLOR
Se verifica diariamente la longitud de onda de los espectrofotémetros. El registro de las verificaciones

es registrado y documentado.

VIL.5.3 TERMOMETROS

Los termémetros empleados son trazables y recertificados, cuando se someten a altas temperaturas.

VII.5.4 TRAZABILIDAD DE LA CALIBRACION

La calibracién de todos los elementos de medicién del laboratorio son trazables a estindares nacionales,

cuando esto es aplicable.




181

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON
FACULTAD DE INGENIERIA CIVIL

"MANUAL DE CALIDAD

CONTENIDO
CALIBRACION DE INSTRUMENTOS

VIL6 CALIBRACION DE INSTRUMENTOS

BALANZAS ANALITICAS:

La calibracién se efecttia con pesas ASTM Tipo 1 y su frecuencia serd diaria.

MATERIAL VOLUMETRICO:
Para trabajos precisos se utilizard s6lo material de la clase A (alta precision, garantizado
con referencias de exactitud del NIST)

Material diferente a la clase A, debe ser calibrado gravimétricamente, utilizando agua.

POTENCIOMETROS:
Se usan soluciones de referencia de pH de 4, 7 y 10, y la frecuencia con que se verifica

su funcionamiento es de dos veces al dia, puede ser en la mafiana y otra por la tarde.

ESPECTROFOTOMETROS:
La calibracidén se hace con material de referencia certificado y la frecuencia de su
calibracion es semestral, o cuando se sospeche mal funcionamiento, o cuando se cambia
la 14mpara del equipo.
La estandarizacién con soluciones de concentracidn reconocida de analito, se efectia
cada vez que se analiza una serie de muestras; se verifica por lo menos un punto de la

curva de calibracién.
ESPECTROFOTOMETRO DE ABSORCION ATOMICA;

Se calibra con disoluciones estindar cada vez que se usa. Las soluciones tienen que ser

trazables.

ELABORO REVISO AUTORIZO FECHA: OCT. 1998
El Jefe del Laboratorie El Jefe del Laboratorio El Jefe del Departamento REVISION: 0
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CONDUCTIMETROS:

Su verificacion se lleva a cabo usando soluciones de cloruro de potasio o cloruro de sodio.

La frecuencia de verificacion es diaria.

ESTUFAS:
Se debe registrar la temperatura empleando termémetros calibrados frente a termdmetros

certificados.

MUFLAS:
Generalmente no se exige un calibrado exacto, ya que son dificiles de calibrar. Se pueden usar

para su calibracién: pirdmetros 6pticos, o sondas de alta temperatura, o sales inorganicas de alto

punto de fusion.

ELABORO REVISO AUTORIZO FECHA: OCT. 1998
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CAPITULO VIII
METODOS DE PRUEBA

NOMBRE DEL DOCUMENTO

LISTADO DE PRUEBAS

POLITICA PARA LA DEMOSTRACION INICIAL DEL
DESEMPENO

PROCEDIMIENTO PARA EL DESEMPENO DE METODOS
ANALITICOS

PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE CARTAS CONTROL

PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE EFICIENCIA ANALITICA

PROCEDIMIENTO PARA LA VALIDACION DE ESTANDARES
NO VIGENTES
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PAGINA

172

LISTADO DE PRUEBAS

LISTADO DE PRUEBAS
CLAVE PARAMETRO METODO REFERENCIA
AA-01 pH POTENCIOMETRICO NMX-AA-08-1980
AA02 CONDUCTIVIDAD ELECTRICA ELECTROMETRICO NMX-AA-93-1984
AA-G3  SOLIDOS SEDIMENTABLES VOLUMETRICO NMX-AA-04-1977
AA-04 SOLIDOS TOTALES GRAVIMETRICO NMX-AA-34-1981
AA-05 SOLIDOS TOTALES VOLATILES GRAVIMETRICO NMX-AA-34-1981
AA-06 SOLIDOS DISUELTOS TOTALES GRAVIMETRICO NMX-AA-34-1981
AA-07  SOLIDOS DISUELTOS VOLATILES GRAVIMETRICO NMX-AA-34-1981
AA-08 SOLIDOS SUSPEDIDOS TOTALES GRAVIMETRICO NMX-AA-34-1981
AA-09 SOLIDOS SUSPENDIDOS VOLATILES GRAVIMETRICO NMX-AA-34-1981
AA-10 DUREZA TOTAL VOLUMETRICO EDTA NMX-AA-72-1981
AA-11  DUREZA CALCICA VOLUMETRICO EDTA NMX-AA-72-1981
AA-12  CLORUROS VOLUMETRICO NMX-AA-73-1981
AA-13  NITROGENO TOTAL KJELDAHL NMX-AA-26-1980
AA-14  NITROGENO ORGANICO KJELDAHL NMX-AA-26-1980
AA-15  NITROGENO AMONIACAL KJELDAHL NMX-AA-26-1980
AA-16  GRASAS Y ACEITES SOXHLET NMX-AA-05-1980
AA-17 DEMANDA QUIMICA DE OXIGENO REFLUJO ABIERTQ NMX-AA-30-1981
AA-18 OXIGENOQ DISUELTO WINKLER NMX-AA-12-1980
AA-19 DEMANDA BIOQUIMICA DE OXIGENO INCUBACION NMX-AA-28-1980
AA-20 FENOLES 4 AMINO ANTIPIRINA NMX-AA-50-1981
AA-21  CIANUROS COLORIMETRICO NMX-AA-58-1982
AA-22  FOSFATOS TOTALES VANADATO-MOLIEDATO NMX-AA-29-1981
AA-23  ACIDEZ TOTAL VOLUMETRICO NMX-AA-36-1980
ELABORO REVISO AUTORIZO FECHA: OCT. 1998
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LISTADO DE PRUEBAS

CLAVE PARAMETRO METODO REFERENCIA
AA-24  ALCALINIDAD TOTAL VOLUMETRICO NMX-AA-36-1980
AA-25 METALES ABSORCION ATOMICA NMX-AA-51-1980
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Objetivo:

Establecer los lineamientos para el desempeiio de un método analitico, con el fin de determinar la

calidad de los resultados que se obtienen en las condiciones operativas del laboratorio.

Descripcion:

Antes de que el laboratorio entregue los resultados a sus clientes, debe cumplir
satisfactoriamente con una prueba incial del desempefio.

La prueba inicial del desempefio (PID), se hace cada método analitico y para cada analista y
para cada instrumento.

En caso de tener mds de un procedimiento de preparacion de las muestras, se hard la prueba
inicial del desempefio para tomar en cuenta la variabilidad que este procedimiento introduce en
el resultado.

Los valores obenidos deben ser muy semejantes en cuestion de precisién y exactitud para cada
técnico y procedimiento. —

La prueba inicial del desempeno debe ser repetida, en el caso de haya un cambio de analista,
0 un cambio de instrumento de medicién y si se lleva a cabo alguna modificacion del método.

Cualquier cambio, por pequefio que sea, deberd disparar acciones que tiendan a evaluar y

corregir la precisién, la exactitud y la sensibilidad del procedimiento.
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PAGINA DESEMPENG DE METODOS
1/6 ANALITICOS

Objetivo:
Evaluar el desempefio de los métodos analiticos para asegurar la calidad de los resultados obtenidos en
las condiciones operativas del laboratorio.
Alcance: .
Este proceso de evaluacién del desempeiio de los métodos, involucra los siguientes pardmetros:
® Intervalo de trabajo del método.
® Limite de cuantificacién.
® Limite de deteccion del método.
® Nivel de incertidumbre (precision).

® Exactitud inicial del método.

Descripcion:
Este método se aplica a los diferentes estindares de calibracién o referencia, a las soluciones de
referencia y al procedimiento de andlisis. Incluye la extraccion quimica y/fo el pretratamiento de las

muestras.

L Intervalo de trabajo del método:

- Se analizan cuando menos cinco diluciones del estindar de referencia, con
concentraciones dentro del intervalo de trabajo preestablecido en los métodos de
analisis, se toman concentraciones de 1, 1/2, 1/4, 1/8 y 1/16 de concentracién. Estas
series con cinco diluciones se tienen que realizar por triplicado en tres dias diferentes
de trabajo. Se debe calcular la desviacion estandar relativa del conjunto de las series
para cada dilucién (FC= factor de calibracion). Este valor de desviacién debe ser menor
del 20 % para asegurar la linealidad de la respuesta.

- Para establecer el valor miximo del intervalo se toma como punto de referencia el

limite méximo permisible del analito a determinar en la matriz dada y las

ELABQRO REVISO AUTORIZO FECHA: OCT. 1998
El Jefe dei Laboratorio El Jefe del Laboratorio El Jefe det Depanamento REVISION: 0




188

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON
FACULTAD DE INGENIERIA CIVIL

MANUAL DE CALIDAD

CLAVE CONTENIDO
MC-PRO-003 PROCEDIMIENTO PARA EL

PAGINA DESEMPENO DE METODOS
2/6 ANALITICOS

especificaciones del equipo a utilizar.

- Ya establecido el valor maximo de concentracién del analito, se fija el valor minimo y
el obtenido de la siguiente manera:

- Obtener por triplicado los factores de calibracidn de los cinco niveles de concentracion.

- Calcular el promedio de cada nivel de concentracidn, se le determina el coeficiente de
variacion (desviacion estindar entre el promedio de la concentracién del nivel por cien)

- Calcular los factores de calibracién que se determinan por el promedio de las
respuestas a cada nivel de concentracién y éste se calcula dividiendo la respuesta
promedio entre la concentracién de cada nivel.

- Calcular las pendientes e intersecciones de cada serie y promediar las tres pendientes
y las tres intersecciones, para calcular la desviacion estindar de las tres pendientes y de
las tres intersecciones.

) Limite de cuantificacion del método:
- Calcular el limite de cuantificacién del método: por medio de la siguiente ecuacién:
LCM = 10 (SD/ X prom).
LCM= Limite de cuantificacion
SD = Desviacion estindar encontrada de las pendientes.
X prom= Media aritmética de las tres pendientes.
. Limite de deteccion del método:
- El limite de deteccién del método se calcula por la siguiente ecuacion:
LDM = 3.3 (SD/ x prom)
LDM = Limite de deteccion del método

SD = Desviacién estandar encontrada de las intersecciones,

X prom = Media aritmética de las tres pendientes.
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] Nivel de incertidumbre (precision):
La precision del método se expresa mediante la determinacion de la desviacién estindar relativa
o el porcentaje del coeficiente de varacién (% C.V), para lo cual se efectian mediciones por
triplicado del analito, se calcula la desviacién estandar de los valores obtenidos, se divide entre
el valor promedio de estas lecturas y se multiplica todo el producto de dicho valor por 100 y
se obtiene el % C.V. del dato.
El % C.V. para caracterizar el método es el valor promedio de los valores individuales de cada

uno de los cinco niveles de concentracion utilizados para la calibracién inicial.

[ Exactitud incial del método:
Para la determinacién de la exactitud:
- Seleccionar tres estindares de referencia uno de bajo nivel, uno intermedio y otro
alto.
- Analizar cada nivel de concentracidn por triplicado, registrando las respuestas obtenidas.
- Determinar a cada nivel de concentracion, la respuesta promedio y tabularla. h
- Calcular para cada nivel de concentracion el error individual y el valor promedio de

cada intervalo de trabajo.

Definiciones:
Calibracioén inicial: Obtencién de la curva de calibracion, a través de la determinacién de los
factores de calibracion, en cinco niveles de concentracion del analito de interés, mediante el uso
de estindares de calibracién.
Calibracién continua: Verificacion de la continuidad de la aplicacion de la curva de calibracién
inicial, mediante el uso de un estindar de referencia de nivel media de concentracién del

intervalo de trabajo.
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Curva de calibracion: Representacion grifica de la relacion respuesta contra la concentracion,
expresada mediante la siguiente ecuacién:

y =mx +b

y = respuesta

m = pendiente (FC promedio)

x = nivel de concentracién

b = correcidn a la coordenada de la respuesta (blanco de concentracién).
La concentracién de la curva de calibracién serd utilizada para determinar la concentracién del
analito.
Estandar certificado: Es un material en el cual uno o mds de sus pardmetros son certificados
por un procedimiento técnico validado, acompaiiado por un certificado u otro documento
utilizado trazable con respecto a un organismo centificador.
Estandares de calibracién: Son soluciones de concentracién conocida preparadas a partir de
estandares certificados.
Estindares de referencia: Son soluciones de concentracion conocida, preparadas a partir de
soluciones concentradas certificadas de fuente diferente a las utilizadas para preparar la curva
de calibracion y cuyo uso principal es para la determinar la exactitud.
Exactitud: Cercania entre el valor que es aceptado como convencional, verdadero o valor de
referencia aceptado y el valor encontrado. Expresindose como porciento de error.

Exactitud (ZE) = [X - X g )/ X g 1 * 100

X = valor promedio de anilisis por duplicado de un estdndar de referencia.

X g = valor esperado del estindar de referencia.
Factor de calibracion: Se define como la relacion de la respuesta obtenida entre la cantidad

adicionada del analito y debe ser calculada para cada analito en cada nivel de concentracion del

estindar de calibracidn, delimitado por el intervalo de trabajo.
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Limite de deteccion del método (LDM): Es la minima concentracién del analito que puede
ser detectada pero no cuantificada en una muestra y es determinada del anilisis del agua Tipo
1 (sustrato idealizado) a la cual se le afiade el analito y se somete al procedimiento completo
de anilisis incluyendo la extraccion quimica yfo el pretratamiento de la muestra, Puede ser
calculado a partir de la desviacidn estindar de la respuesta al origen de la ordenada (SD) y de
la pendiente de la curva de calibracién (m) de acuerdo a la siguiente férmula:

LDM= 3.3 (SDf m)

SD = Desviacion estandar encontrada de las intersecciones.

X prom = Media aritmética de las tres pendientes.
Limite de cuantificacion del método (LCM): Es la minima concentracién del analito, que
puede ser determinada o cuantificada, en la matriz y las condiciones descritas en el LDM, con
aceptable precision y exactitud bajo las condiciones operacionales del método. Puede ser
calculado a partir de la SD y de m de acuerdo con la siguiente ecuacion:

LCM = 10 (SD/ X prom)

SD = Desviacion estandar encontrada de las pendientes.

X prom= Media aritmética de las tres pendientes.
Linealidad: Es la habilidad del método para obtener los resultados que sean directamente
proporcionales a la concentracion del analito, dentro de un intervalo dado. Si la desviacién
estandar relativa del conjunto de los factores de calibracidon (FC) en el rango de trabajo es
menor del 20%, la linealidad de la grifica puede ser asumida, en caso de que pase por el
origen, un factor de calibracién promedio puede ser utilizado en lugar de la curva de calibracion.

LCM = 10 (SD/ P)
Precisién: Es la medicion del grado de repetibilidad de un método analitico, en condiciones
normales de operacion y es usualmente expresada como el porciento de Desviacidén Estindar
Relativa (porciento DER} y el porciento del CV, para un nimero de muestras estadisticamente

significativo. La precision puede ser medida en tres niveles.
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Repetibilidad: Resultante de operar el método durante un corto intervalo de tiempo bajo las
mismas condiciones.
Precisién intermedia: La cual incluye resultados sujetos a variaciones en el laboratorio que
ocurren por eventos al azar como los andlisis efecutados en diferentes dias, con diferentes
analistas y/o diferentes equipos.
Reproducibilidad: Se refiere a los resultados de los estudios colaborativos entre laboratorios.

DER= % CV = (SD / Xprom) * 100

SD = desviacién estdndar de la muestra.

X prom= media aritmética de mediciones
Intervalo de trabajo de un método analitico: Es el intervalo entre los niveles superior e
inferior que se ha demostrado determinan la precision, la exactitud y la linealidad, utilizando
el método como se ha descrito.
Soluciones de referencia: Muestra preparada utilizando agua Tipo 1 y en suficiente cantidad
(15 a 20 litros) de tal manera que pudiese ser utilizado por un largo periodo de tiempo dando
un control analitico. Se usa principalmente para la calibracion continua y para las cartas control.
Validacion del método: Caracterizacion del 'método, con base en la determinacién de la
especificidad, linealidad, intervalo, exactitud, precision, limite de deteccion, limite de
cuantificacién, robustez y estabilidad.

Es un requisito indispensable que se debe de efectuar al desarrollar un método analitico.
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Objetivo:
Establecer la forma de elaborar y consultar las cartas control, con el fin de que la informacién generada

de los anilisis sea correcta y que los datos sean confiables.

Clasificacion de las cartas control:

Las cartas control se clasifican de la siguiente manera:

- Cartas control de exactitud: Son la representacion grafica de la cercania entre la concentracion
estandar de referencia y la concentracién encontrada, expresando lo anterior como el porciento
de Error y graficando contra la fecha en la cual se detectaron dichos casos.

El % de Error = ( Xppom - Xam) | Xem * 100
Xerou = s €l valor de determinaciones por duplicado de un material de referencia certificado.
X., = valor del certificado del material de referencia.

- Cartas control del porciento de recobro: El recobro se refiere a la capacidad del método para
determinar el contenido total del analito de interés, que se encuentra en la muestra o evaluar la
presencia de interferencias de la matriz.

Durante la evaluacién del desempenio, el recobro es establecido en un minimo de tres niveles
de concentracién dentro del intervalo de interés.

El recobro se calcula:

El % de Recobro = [ C uun + sdiciom = C moesra /€ saocin ] * 100

- Cartas control de precisién: La precision se describe como el grado de cercania entre
resultados generados de mediciones repetitivas mediante la aplicacién de varias veces el mismo
procedimiento experimental bajo condiciones descritas.

La precisién es usualmente medida mediante la desviacion estindar y el % CV, calculado de
la siguiente ecuacién:
El % del Coeficiente de variacién = ( SD / Xprom )* 100

Porciento del Coeficiente de variacion= % CV
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Cartas control de repetibilidad: En ellas se toma en cuenta el porciento del CV de las
muestras tomadas, el mismo dia y realizadas por el mismo analista, contra la fecha en que éstas
fueron tomadas.

Carta control de precision intermedia: En la cual se grafica el porciento del coeficiente de
variacidn de diez muestras, es decir, al obtener el décimo dato se obtiene, el coeficiente de

variacion de éste, con relacion a los nueve anteriores y se grafica.

Descripcién de las cartas control:

Las cartas control deben cubrir como minimo los siguientes aspectos:

El titulo debe ser el nombre del gréfico con el nombre del analito representado.
Los Puntos. Los cuales son representados por una linea continua negra, la cual indica el
comportamiento del analito a través del tiempo, segiin el tipo de grifica que representa, pueden
ser describiendo el porciento del error, el porciento del recobro, el porciento del coeficiente de
variacion.
Limites control. Como su nombre lo indica es el limite donde se deben encontrar los datos
obtenidos de los andlisis del nivel medio de concentracion, para que el proceso se considere bajo
control y es calculado a partir de la siguiente formula:
LC = Xprom + 3 SD, la probabilidad de que un punto caiga fuera de este limite, es
solamente 0.003, en caso de que esto ocurra, lo normal setd detener el proceso e
investigar lo sucedido. Para poder fijar los limites se necesita un minimo de treinta
datos, con los cuales la muestra ya se considera representativa.
Limite de precaucion. Es una alerta sobre el comportamiento de los datos, la probabilidad de
que un punto caiga entre cada par de lineas de control y precaucion es préximo a 0.025; un
punto que cayera aqui no seria causa de preocupacion, pero si dos puntos consecutivos caen en
esta zona, habria que detener el proceso. Al igual que en los limites de control se necesita un
minimo de treinta datos para poder fijarlos.

Mecdia. Es el cociente de dividir varios datos comparables entre si, por el nimero de éstos (es
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decir el promedio de los datos).

Concentracién, Es la concentracién del analito conocido contra el cual comparamos el obtenido
en los estudios de laboratorio.

Desviacion estindar. Es una medida de la variabilidad, esta se define por la siguiente férmula:
SD= [ Sumatoria de(Xi - X )*/n-1] ¥

Interpretacion de las cartas control:

Si el punto del resultado se encuentra dentro de + 3 SD, se dice que el proceso analitico se encuentra

en control estadistico; sin embargo, mayor informacion podré ser obtenida si las cartas se interpretan

en detalle, tal como se define mediante las siguientes reglas;

Cuando se exceden los limites de control. Si uno de los datos excede los limites de control
establecidos, repita el andlisis para confirmar que el proximo andlisis se encuentre dentro del
control, si el préximo dato también se excede de los limites control, descontimie el andlisis y
corrija el problema. Documente todas las no conformancias y las acciones correctivas tomadas.
Cuando se exceden los limites de precaucion. Si dos de tres puntos sucesivos exceden los
limites de precaucion, repita el experimento. Si el préximo punto esti abajo de los limites de
precaucion, continie los analisis, en caso contrario, deténgase y tome las acciones correctivas.
Documente las no conformaciones y las acciones correctivas tomadas.

Cuando se excede una desviacion estiandar ( = 1 SD). Si cuatro de cinco puntos sucesivos
se encuentran fuera de = 1 SD o estin en orden creciente o decreciente, analice otra muestra,
Si el préximo punto se encuentra dentro de + 1 SD o cambia la tendencia, continie con los
anilisis, en caso contrario deténgase y tome acciones correctivas. Documente todas las no
conformancias y tome acciones correctivas,

Cuando las variaciones se encucntran alrededor de la linea central. Si seis puntos sucesivos
se encuentran en el mismo lado de la linea central, analice otra muestra. Si el préximo punto
estd en el lado opuesto de la linea central, continde el andlisis. Si el préoximo punto se encuentra

en el mismo lado, detenga el anilisis y tome acciones correctivas. Documente todas las no

conformancias y tome acciones correctivas.
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Objetivo:
Dar seguimiento al desempefio inicial del método, mediante el uso de la calibracién continua y de las
cartas control.
Descripcién:

Calibracion continua. Verifica la continuidad de la curva de calibracidn inicial, mediante el uso de
un estindar de referencia del nivel de concentracién intermedia del intervalo de trabajo.
Estandar de referencia. Soluciones de concentracidn conocida, preparadas a partir de soluciones
concentradas certificadas, de fuente diferente a la utilizada para preparar la curva de calibracién.
Exactitud. Cercania entre el valor que es aceptado como convencional, verdadero o valor de referencia
aceptado y el valor encontrado. Expresindose como potciento de Error.

% Error = [(Xprom - X, } / Xem 1 * 100
Xprom = valor promedio de las determinaciones por duplicado de un material de referencia certificado.

X ™ valor certificado del material de referencia (CRM)

Procedimiento:

La curva de calibracién debe ser verificada cada dia de trabajo, mediante el siguiente proceso:

- Después del anilisis del blanco, efectuar el andlisis por duplicado de un estindar de referencia,
al nivel de la concetracién intermedia del intervalo de trabajo.

- Calcular la concentracion del analito mediante el uso de la ecuacion de la curva de calibracion.

- Determinar la exactitud de la verificacion de la calibracién mediante el célculo del error.

- Si el error obtenido es mayor del 10% repetir la curva de calibracién de los cinco niveles de
concentracion.

Cartas control.

Definicion. Las cartas control son representaciones grificas de la magnitud del pardimetro graficando

como una funcién del tiempo con limites apropiados definidos estadisticamente, trazados a lo largo del

eje de las “x”. Los limites indican fronteras dentro de las cuales se espera se encuentren los valores
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graficados cuando el proceso analitico se encuentra bajo control.

Precision. Es la medicién del grado de repetibilidad de un método analitico bajo condiciones normales
de operacion y es usualmente expresada como porciento de la desviacién estiandar relativa o como el
porciento del coeficiente de variacién, para un nimero de muestras estadisticamente significante. La
precision puede se medida en tres niveles:
Repetibilidad, Resultante de operar el método durante un corto intervalo de tiempo bajo
las mismas condiciones.
Precision Intermedia. La cual incluye resultados sujetos a variaciones en el laboratorio
que ocurren por eventos al azar como los analisis efectuados en diferentes dias, con
diferentes analistas yfo diferentes equipos.
Reproducibilidad. Se refiere a los resultados de los estudios colaborativos entre
laboratorios
El % del Coeficiente de Varacion = SDf X prom * 100
SD = desviacion estandar de las muestra
X prom= media aritmética de x mediciones.
Recobro (% de Recuperacion). Es la cantidad de analito resultante (concentracién obtenida) de
someter una solucién enriquecida con el analito (concentracidn adicionada), a2 un proceso de extraccion
o tratamiento con el fin de concentrar o eliminar interferencias. Es utilizada para evaluar un proceso
de tratamiento de muestra (caso A) o para determinar el efecto de la matriz {caso B), calculandose como
sigue:
caso A % de Recuperacion = (concentracion obtenida/ concentracidn adicionada) * 100

Caso B % de recobro = (concentracién obtenida- concentracidn inicial / concentracion adicionada) * 100

Procedimiento.
Preparar una carta control mediante el manejo de la media X y la desviacion estindar SD, de un gurpo

de resultados de los parametros colectados entre treinta y cuarenta eventos analiticos. La frecuencia del
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evento para cada pardmetro analitico podra variar en base a condiciones operacionales.
Establecer los limites de control como sigue:
Limite de control superior: X prom + 3 SD
Limite de precaucién superior: X prom + 2 SD
Limite de control inferior: Xprom - 3 SD
Limite de precaucion inferior:  Xprom - 2 SD
Construir una carta control mediante el trazado de una linea paralela al eje de las “x”, representando la
media como linea central y unas lineas paralelas a la linea central que representan los controles
superiores e inferiores de los limites de control y de precaucién.
Especificar el evento (tiempo) en el eje de las “x” y el pardmetro de resultado en el eje de las "y”".
Grafique el parimetro de control de la calidad inmediatamente después de cada anilisis y realice la
interpretacién de los resultados mediante la intervencion del analista, como se discute en las siguientes
secciones.
Participacién del analista:
Si el punto del resultado se encuentra dentro de + 3 SD, se dice que el proceso analitico se encuentra
en control estadistico. Sin embargo, se obtiene mayor informacion si las cartas control se interpretan con
detalles, tal como se define mediante las siguientes reglas:
- Si excede los limites control + 3 SD
Si uno de los datos excede los limites de control establecidos, repita el andlisis para confirmar
que el proximo andlisis se encuentre dentro de control, si el préximo dato también excede los
limites de control, decontinie el anilisis y corrija el problema. Documente todas las
conformancias y las acciones correctivas tomadas.
- Si exceden los limites de precaucion + 25D

Si dos o tres puntos de resultados sucesivos exceden los limites de precaucion, repita el
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experimento. Si el préximo punto estd abajo de los limites de precaucion, continie los anilisis,
en caso contrario, deténgase y tome las acciones correctivas. Documente las no conformancias
y las acciones cormrectivas tomadas.

- Si excede una desviacion estandar £ 1 8D :

Si cuatro de cinco puntos sucesivos se encuentran fuera del limite + 1 SD o estin en orden
creciente o decreciente, analice otra muestra. Si el préximo punto se encuentra dentro de + 1
SD o cambia la tendencia, contimie con los analisis; en caso contrario deténgase y tome
acciones correctivas. Documente todas las no conformancias y tome acciones correctivas.

- Variaciones alrededor de la linea central. Si seis puntos sucesivos se encuentran en el mismo
lado de 1a linea central, analice otra muestra. Si el préximo punto estd en el lado opuesto de
la linea central, continge el andlisis. Si el proximo punto se encuentra en el mismo lado,
detenga el andlisis y tome acciones correctivas. Documente todas las no conformancias.

Limites de control para muestras de control de calidad.

La técnica de cartas control puede ser usada para evaluar el nivel de control de muestras de referencia

(carta de exactitud), muestras con adicién (cartas de recobro) y duplicado de muestras (cartas de

precisién). Los limites se calculan como se describe a continuacién:

Limites de control para cartas de exactitud del método.

Exactitud. Se refiere a la correccion de los resultados y define el grado de concordancia del
valor medido con el valor real. La exactitud de una determinacidn se expresa como porciento
de error

El % de Error = ( Xprom - X crm [ Xcrm ) *100

X prom= valor medio de determinaciones por duplicado de un material de referencia.

X crm = valor certificado del material de referencia (CRM)

Calculos. Los limites de control se determinan mediante la siguiente formula:
Xprom =S /n
Desviacion estdndar SD = (X - X)* / n-1
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EFICIENCIA ANALITICA

El nivel de adicién deberd estar dentro del rango de trabajo, y no debe ser menor que diez veces el

limite de deteccién del método.

Limites de control para cartas de recobro del método:

Recobro. Se refiere a la capacidad del método para determinar el contenido total del analito

de interés que se encuentra en la muestra o evaluar la presencia de interferencias de la matriz.

Durante la evaluacion del desempefio del método, el recobro es establecido en un minimo de

tres niveles de concentracion, dentro del intervalo de interés.
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Objetivo:
Validar un estindar primario no vigente, a partir de un estindar primario vigente, para usarlo como
estandar secundario.

Alcance:
Este procedimiento se aplica a todos los laboratorios que requieran validar sus estindares primarios y

o secundarios no vigentes (excepto estindares para viscosidad) y de esta manera utilizarlos como

estiandares secundarios.

Politica:
Para que un estdndar primario no vigente pueda ser evaluado como estdndar secundario, el laboratorio

debe contar con el estandar primario vigente y tener su certificado de andlisis correspondiente.

Procedimiento:

La validacidn de un estindar no vigente como estindar secundario vigente puede realizarse por el equipo

disponible en cada laboratorio y puede ser por: a) Absorbancia y por b) la concentracion

Por absorbancia. '

- Con el estiandar primario y o secundario vigente, el Quimico prepara una curva de calibracién
que abarque el intervalo de linealidad del analito a validar.

- Tomar del estiandar no vigente, diez alicuotas de igual volumen de una concentracién intermedia
del intervalo de linealidad.

- Determinar las lecturas de absorbancia de las soluciones preparadas en los dos puntos anteriores
y las anota en el registro comespondiente.

- Determinar la concentracién de las muestras empleando la regresién de la curva de calibracién
del estindar primario .

- Calcular el promedio, la desviacién estandar y el coeficiente de variacién, para obtener la nueva

concentracion del estindar a validar. Determinar el intervalo de confianza obteniendo el
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valor de los limites mdximo y minimo por la multiplicacién de la desviacién estindar por el
factor de dilucién.

Por Concentracion,

- El Quimico toma del estindar vigente cinco alicuotas de igual volumen de una solucién de
concentracion intermedia de! intervalo de linealidad.

- Del estindar no vigente toma doce alicuotas de igual vohimen de una concentracién intermedia
del intervalo de linealidad.

- Determina las lecturas de concentracién de las soluciones preparadas en los dos puntos
anteriores y las anota en el registro correspondiente.

- Calcula la concentracién real del estindar primario no vigente, con una relacién de
proporcionalidad directa entre el estidndar vigente y el estindar por validar.

- Calcula el promedio, la desviacion estindar y el coeficiente de variacién del estindar a validar,
eliminando el valor maximo y el valor minimo de los valores obtenidos.

- El vaior de los limites miximo y minimo lo determina multiplicando la desviacion estindar por
el factor de dilucién.

- El valor de la concentracidn del estindar validado, lo determina multiplicando el valor promedio
de las diez lecturas por el factor de dilucidn.

- La vigencia de un estindar secundario, es de un afio, a partir de su fecha de validacién, tiempo

en que puede ser utilizado.

Glosario de términos:
Validacion.
Procedimiento mediante el cual se demuestra con evidencias objetivas, que el método cumple

con los requisitos analiticos deseados.

Estandar primario vigente.

Es aquella sustancia que tiene una pureza minima de 99.8 % y que es usada como referencia
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para determinar la pureza de otras sustancias de su misma especie. Debe tener su certificado

de pureza analftica y ser trazable a un estindar reconocido.

Estandar secundario.

Es el estindar primario no vigente, que ha sido validado mediante un método y se ha

determinado matematicamente la nueva concentracion.

Curva de calibracion.

La curva de calibracién también se le conoce como curva patrén y es una recta que se construye
con diferentes puntos de concentracion a partir de un estindar, determinando su respuesta
analitica. La curva de calibracion sirve para determinar la concentracion de muestras

desconocidas en el intervalo de linealidad.
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Objetivo:

Obtener una porcion de material cuyo volumen sea el necesario para que pueda ser transportado con
facilidad y manipulado en el laboratorio, sin que por ello deje de representar con exactitud el material
de donde procede.

Precauciones Generales:

La obtencién de la toma de la muestra debe cumplir con los requisitos del Plan de muestreo y ademds,

cumplir con ciertas necesidades como:

- Antes de tomar la mu&ﬁra, se debe enjuagar el envase de dos a tres veces con ¢l agua o liquido
por muestrear y llenarlo después con la muestra que se quiere analizar. Cuando el envase
contenga un conservador o un agente declorador, no se debe enjuagar con la muestra que se
analizard,

- Segun el andlisis que se vaya a realizar (para andlisis organicos) hay que llenar por completo
el envase o bien dejar un espacio vacio para la aireacion.

- Para las muestras que se van a transportar, es conveniente dejar un espacio vacio de
aproximadamente el uno porciento de la capacidad del envase, para permitir la expansién
térmica sin rompimiento del envase.

- La toma de la muestra debe realizarse con cuidado, con el objeto de garantizar que el resultado
analitico represente la composicidn real.

- Se tiene que registrar la toma de todas las muestras e identificar cada envase, preferiblemente
pegando una etiqueta al envase.

- Se debe registrar la informacion necesaria de manera que se pueda realizar una identificacion
positiva de la muestra, en fechas posteriores. La informacion registrada debe contener el nombre
de la persona que tomd la muestra, la fecha, la hora, la localizacion exacta de la toma de la
muestra, la temperatura del agua y cualquier cualquier otra informacién (til para que se pueda
establecer una correlacién, como las condiciones metereoldgicas, el nivel del agua, la velocidad

de la corriente, la manipulacion posterior a la toma, etc. y los nombres de las personas
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encargadas de la custodia de las muestras.

- Se tienen que fijar los puntos de recogida de las muestras, mediante una descripcién detallada,
con mapas, con planos, o con la utilizacion de referencias que permitan la identificacidn por
otras personas, sin que éstas tengan que recurrir a la memoria del que realiz6 la toma.

- En caso de que se prevea la utilizacion de los resultados de los andlisis en litigios, deberdn
utilizarse procedimientos formales de cadena de custodia.

- Las muestras calientes y a presion deberdn ser enfriadas mientras se mantienen ain a dicha
presion.

- Antes de recoger muestras de un sistema de abastecimiento, hay que dejar que el agua corra por
las tuberias, con el objeto de asegurar que la muestra es representativa del suministro, teniendo
en cuenta el diametro, la longitud de la conduccion y la velocidad de flujo.

- La recogida de muestras de un pozo se hard después de haber bombeado una cantidad suficiente,
(purgar el pozo) para asegurar que la muestra representa el agua del acuifero.

- Cuando se toman muestras de un rio o de un amroyo, los resultados pueden variar segun la
profundidad, la velocidad de la corrente, la distancia de la orilla, y la separacidn entre ambas
orillas. Si se dispone del equipo adecuado, se hard una toma integral desde la superficie al
fondo en la zona media de la corriente o de un lado al otro a una profundidad media, de forma
que la muestra esté integrada en relacion con el flujo del agua. Si solo puede hacerse una toma
pequeiia, se tomard en el centro de la corriente a una profundidad media.

- Los lagos y pantanos presentan considerables variaciones debidas a causas normales, como la
estratificacion estacional, la cantidad de lluvia, el desague y el viento, La eleccidn del lugar,
la frecuencia de las tomas de las muestras se hard dependiendo del estudio. En cualquier caso
se evitard la espuma superficial y los solidos flotantes.

- Para determinados componentes, se deberdn evitar las dreas de turbulencia excesiva, debido a

la posible pérdida de los componentes voldtiles y a la presencia de vapores tdxicos.
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Consideraciones de seguridad:

En la toma de las muestras es conveniente considerar algunos aspectos de seguridad, ya que las muestras

pueden ser toxicas a través de la piel y en caso de vapores, hay que cuidar las vias respiratorias.

No se podrd comer ni tomar bebidas durante la toma de las muestras. Ni tampoco colocar
alimentos cerca de las muestras o en los lugares de la toma.

Por ningin motivo se permite almacenar 1a comida en la misma hielera en la que se transportan
las muestras.

Se deben lavar cuidadosamente las manos antes de manipular los alimentos.

Se deben utilizar guantes, batas, o bien, overoles para protegerse.

Se deben utilizar lentes de seguridad.

Cuando puedan existir vapores téxicos, la toma de la muestra se hard dnicamente en lugares
bien ventilados o wtilizar mascarillas adecuadas,

Esti prohibido fumar cerca de las muestras, en el lugar de la toma de las muestras y en el
propio laboratorio.

Se deben mantener alejadas de las muestras y de los lugares de la toma de muestras, las chispas

eléctricas, el fuego y otras de fuentes de calor excesivo.
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Determinar los requisitos para la integridad de la muestra.

Alcance:

Asegurar la integridad de 1a muestra desde su toma, hasta la emision del informe de prueba.

Descripcion:

Etiquetado de las muestras

- Utilizar etiquetas adhesivas para identificar los envases que contendrén las muestras

tomadas.

- Indicar, en la etiqueta, el mimero de la muestra, el nombre del personal que tomé la

muestra, la fecha, la hora y el lugar de muestreo.

- Pegar las etiquetas a los envases antes, o en el momento de efectuar la toma.

- La datos en la etiqueta deben ser escritos con tinta indeleble.

Sellado de las muestras

- Se utilizarin sellos para detectar cualquier falsificacién de las muestras antes de

efectuar los andlisis.

- Los sellos se colocardn de tal forma que sea necesario romperlos para abrir el envase.

Registro de campo

- Toda la informacién de campo serd registrada en la biticora correspondiente, en la que

se anotardn el nombre y direccién del solicitante de la toma de la muestra, el objetivo

de la toma, la localizacion de la toma, el método utilizado en la toma.

- La bitdcora de muestreo debe de estar protegida y guardada en lugar seguro.

Registro de la cadena de custodia

- Es indispensable escribir toda la informacién que se encuentra registrada en el formato
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de la cadena de custodia, que debe acompafiar a las muestras la cual deberd también
encontrarse documentada en la bitdcora de campo.

En el formato de la cadena de custodia debe constar: el nimero de la muestra, la firma
del que tomd la muestra, la fecha, la hora y el lugar de muestreo, el tipo de muestra y

las firmas de las personas que participaron en la cadena de posesidn de las muestras.

e Hoja de peticion de los analisis.

La muestra deberd entregarse en el laboratorio acompaiiada de una hoja de peticion de
los analisis.

La persona que tomo la muestra deberi incluir toda la informacién pertinente de la toma
de las muestras.

La parte que corresponde al laboratorio deberd ser llenado por personal del propio
laboratorio y debe incluir el nombre de la persona que tomé la muestra, el nombre de

la persona que recibe la muestra. A cada muestra se le asigna un nimero de muestra

_en el laboratorio, la fecha de recepcion y los andlisis a realizar.

] El envio de las muestras al laboratorio:

Las muestras se remitirdn al laboratorio inmediatamente después de tomarse. Cada una
deberd ir acompafiada del formato de cadena de custodia, junto con la hoja de peticién
de analisis.

La muestra sera entregada a la persona encargada de la custodia.

El envio de las muestras deberd garantizar que no se dafien las etiquetas, no se abran
los envases y la conservacién se hard de acuerdo a "Conservacién y Transporte de

Muestras” Clave MC-M-003.

® Recepcion de las muestras.

El Jefe del Laboratorio, deberd recibir las muestras, e inspeccionar su estado y su sello,
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comprobar que la informacién de la etiqueta y la del sello de custodia sean las mismas que las
del registro de la cadena de custodia. Asignar un nimero en el laboratorio y registralas en la

bitdcora de entrada de muestras y guardalas en el lugar indicado para la asignacion a un analista.
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Objetivo:
Determinar el tipo de envases, el tamaiio, los conservadores recomendados y el tiempo miximo de

espera antes de su andlisis.

DETERMINACION ENVASE VOLUMEN DE CONSERVACION TIEMPO MAXIMO
MUESTRA RECOMENDADO/
OBLIGADO

ACIDEZ PY 100 mL REFRIGERAR 24h/l14d

ALCALINIDAD PV 200 mL REFRIGERAR 24h/i4d

DEMANDA PV 1000 mL REFRIGERAR 6h/48 h

BIOQUIMICA DE

OXIGENO

DEMANDA QUIMICA | PV 100 mL AGREGAR H,50,a 7d/28d

DE OXIGENO pH <2

CIANUROS Y 500 mL AGREGAR NaOH A 4h/284d
pH > 12

FENOLES | A 500 mL REFRIGERAR, 24hf284d
AGREGAR H,50, 3
pH<2

CONDUCTIVIDAD PV 500 mL REFRIGERAR 28d/284d

DUREZA PV 160 mL AGREGAR HNO, A 6mj/6m
pH <2

METALES BV 500 mL AGREGAR HNO, A 6m/6m
pH <2

SOLIDOS BV 1500 mL REFRIGERAR TdjTd

P = plistico V= vidrio mL= mililitros h= horas d= dias M= meses < = menor > = mayor
NOTA: Todos los parametros para analisis de agua se encuentran dox umentados en el Standard Methods
for the Examination Water and Wastewater, APHA, AWWA, WEF.
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Objetivo:
Determinar los requisitos para elaborar el plan de muestreo,

Descripeidn:

Todo el proceso de la toma de muestras debe estar planificado, detallado y por escrito. En el plan de
muestreo se debe incluir el lugar donde se efectuard el muestreo, el nombre de la persona que toma la
muestra, asi como el procedimiento que se seguird para su obtencion.

Al escribir un plan de muestreo lo primero que se establece son los objetivos del mismo.

Necesidades:

La necesidad de tener un procedimiento por escrito del muestreo son las siguientes:

- Se obliga a pensar mds detalladamente sobre los pasos a seguir en el proceso.

- Se obliga a los lectores del plan a la critica y a la inclusién de sugerencias (ya que a veces no
es posible una discusion oral) y, por tanto, a su posible mejora.

- El plan debe ser claro y conciso, para evitar errores de interpretacion.

- Facilita la capacitacién del personal de nuevo ingreso que interviene en la etapa de muestreo.

- Asegura y proporciona confianza de que el proceso de la toma de las muestras;, se ha realizado
de acuerdo al procedimiento establecido.

- El plan por escrito proporciona el Aseguramiento de la Calidad de los procedimientos de Ia

toma de las muestras,

Requisitos:
En un Plan de muestreo escrito se debe visualizar claramente los requisitos que deben cumplirse. Los
basicos son los siguientes:

- Se recopilard la informacion sobre la muestra, ¢l lugar donde se tomard, su composicién

quimica, las condiciones de seguridad de lugar de muestreo, etc.
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- El tipo de equipo necesario para llevar a campo.

- Determinar si las muestras son homogeneas.

- Determinar el mimero de submuestras que se necesitan para efectuar los diferentes andlisis ya
establecidos.

- Hacer un esquema sobre precauciones a seguir en la preparacion de la muestra en campo.

Tipos de muestras:

En un plan de muestreo debe definirse el tipo de muestra que se desea obtener:

Muestra representativas: De composicién y propiedades similares al conjunto de la muestra
original. Se encuentra formada por varios incrementos o submuestras

intimamente mezclados para su homogenizacién antes del anilisis.

Muestra selectiva: Es la obtenida en el muestreo de zonas determinadas.

Muestra protocolo: Es la obtenida segiin un procedimiento sistematico establecido.
Muestra aleatoria: Es la obtenida al azar de un conjunto de muestras,

Muestra compuesta: Formada por varios incrementos de muestra, su composicion es

considerada coma promedio y elimina la necesidad de analizar un
elevado numero de muestras.

Muestra instantanea: Es la obtenida de tomar la muestra en un tiempo y una sola muestra.

Se utilizan tres formas de tomar la muestra:
Muestreo intuitivo:  Se basa en la experiencia del muestreador, en la toma de un determinado tipo
de muestra. En un caso de controversia, la aceptacion de los resultados depende

de la experiencia, previamente probada del responsable del muestreo.

Muestreo estadistico: Generalmente implica el andlisis de un gran nimero de muestras obtenidas,

siguiendo un determinado modelo. Las conclusiones que se deriven de este tipo
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de muestreo no plantean controversia, pero sf se puede plantear la validez del
modelo estadistico utilizado.

Muestreo protocolo: Definido como el plan especificado para poder tomar las decisiones en una
situacién dada, en el protocolo se suele especificar el tipo, el tamaiio, la
frecuencia, el periodo de muestreo e incluso el detalle del lugar y el tiempo.
El no seguir alguno de los puntos del protocolo puede constituir motivo de la

desacreditacion de la toma de 1a muestra o bien del resultado obtenido.
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Objetivo:

Determinar los requisitos para las técnicas de muestreo.

Descripcion:

Cuando se estd planeando el muestreo se deben considerar los siguientes aspectos:

- Determinar cuando, dénde y cdmo recoger las muestras.

- Determinar los equipos de muestreo, incluyendo su mantenimiento y su calibracion.

- Determinar los tipos de envases de las muestras, incluyendo su limpieza, los conservadores
necesarios y las condiciones de almancenaje.

- Especificar la forma de efectuar el transporte de las muestras.

- Definir los criterios de exclusion de los objetos extrafios, al tiempo de recoger las muestras.

- Definir el submuestreo.

- Determinar e] pretratamiento de la muestra, como es la homogenizacién y el manejo de las
muestras antes de su medicidn analitica.

- Establecer el sistema de recoleccion de la informacion en el laboratorio; como el etiquetado, la
recogida de los datos en campo, etc.

- Determinar los requisitos de las cadenas de custodia y la propia custodia de las muestras en el

campo y en el transporte, hasta la entrega de las muestras en el laboratorio.
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Objetivo:
Determinar los requisitos para la conservacion de la toma y el transporte de las muestras.

Alcance:
Desde la adicién de conservantes a la muestra recién tomada, el transporte de la muestra, hasta la

entrega de las muestras en el laboratorio.

Descripcion:
Las muestras deben conservarse de tal forma que se reduzcan al minimo los riesgos de alteraciones que
éstas puedieran experimentar antes de su andlisis.

Como regla general, se recomienda evitar al maximo su exposicién al aire, a la luz y a la manipulacién,
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Objetivo:

Describir las reglas para el uso y control de las biticoras.

Descripcion:

- Las bitdcoras no deben salir de las instalaciones del laboratorio, sin la previa autorizacién del
Jefe del Laboratorio.

- Los datos registrados son estrictamente confidenciales.

- Solamente la persona registrada y autorizada como usuario podrd hacer uso del libro, el
supervisor o el Jefe inmediato podrd hacer las observaciones correspondientes.

- Los cédigos de color del uso de tinta para registrar los datos son los siguientes:

Negro: todos los datos numéricos y las claves de identificacién de las muestras.
Rojo: todas las correcciones sobre lo ya escrito y cancelacién de los espacios en blanco.
Azul: firmas de supervision.

- Si se tiene la necesidad de cancelar, ya sea por equivocacidn o espacio libre, aplicar el cddigo
siguiente: cabe aclarar que toda cancelacidn debera realizarse con tinta roja y deberd tener la
autorizacién yfo firma del supervisor o al Jefe del Laboratorio

- La actividad diaria referida al uso, calibracidon yfo mantenimiento del equipo, debe estar
registrado directamente en el libro y firmado y/o autorizado por el supervisor o Jefe del
Laboratorio.

- Estd prohibido el uso de hojas sueltas de otros libros o de otra naturaleza.

- Cuando se termine la bitdcora, se entrega al Jefe del Laboratorio para su cancelacién y
resguardo, recibiendo una nueva.

- Las biticoras deberdn invariablemente resguardarse en lugares seguros e indicados por el Jefe
del Laboratorio,

- Las paginas de las bitdcoras seran foliadas y no se deberd arrancar yfo cortar las hojas,
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- Al inicio de la bitdcora deberd contener la siguiente informacion:

E! nombre y domicilio del laboratorio.

Las reglas generales de uso de la bitdcora

Un nimero progresivo de folio.

El nombre del usuario y su firma

El nombre del Jefe del Laboratorio y su firma
La fecha de asignacidn de la bitdcora.

La fecha de terminacién de la biticora.

El contenido de la biticora

El nimero del libro y el nimero de libro que sigue.

- Las hojas intemas de las biticoras deberdn contener como minimo:

Las referencias de identificacién de las muestras de prueba, fecha de muestreo, la fecha

de analisis y su naturaleza.

Las observaciones del proceso de prueba.

Los datos sobre: pesadas, diluciones, cdlculos, lecturas, etc.
Algunos anexos como grificas, cromatogramas, etc.
Un espacio para identificar el nombre o las iniciales y la firma del analista y del

supervisor, donde se da fe de la revision y la aceptacion de los resultados.
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Objetivo:
Garantizar por medio de los documentos correspondientes, que las muestras que se reciben en el
laboratorio cumplen con lo descrito en la solicitud de trabajo, asi como verificar que los documentos

que las acompaiien se encuentren completos y el estado en que se 1ecibe la muestra,

Alcance:
Desde la recepcién del las muestras en el laboratorio, hasta el archivo de la documentacién

correspondiente.

Procedimiento:

- El personal del laboratorio, al recibir las muestras, revisa las condiciones en que llegan, el tipo
de envase que contiene a las muestras, la cantidad de éstas, la temperatura, las observaciones
generales de las muestras, si tiene o no el sello de custodia y las condiciones del sello.

- Compara los datos de las etiquetas, contra los registrados en la cadena de custodia.

- Documenta si se encontraron deficiencias entre los datos de las muestras y la informacién
registrada, la cual es aclarada por el Jefe del Laboratorio con el Jefe de campo, y determina si
se llevardn acciones correctivas, para detectar el origen de la anomalia y corregirla.

- Si no se detectan problemas de la identificacién y del transporte de las muestras recibidas en
el laboratorio, se firma el registro de la cadena de custodia en la parte que indique: “recibido
en el laboratorio por...."

- El Jefe del Laboratorio asigna un nimero clave de identificacién intema del laboratorio, de
acuerdo al procedimiento de identificacién de las muestras Clave MC-PRO-010.

- Registra en Ja biticora correspondiente de rtecepcion de muestras, los datos de
localizacion de la toma de la muestra, la identificacion del cliente, la fecha del muestreo
y la hora, también la descripcién detallada de la toma de la muestra, asf como el tipo

de muestra tomada, la fecha y la hora de recepcion en el laboratorio.
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- Coloca otra etiqueta al envase que contiene la muestra con la clave de
identificacién interna del laboratorio.

- Entrega al personal la orden de trabajo de los andlisis, indicando los patdmetros
que se requieren analizar en cada muestra.

- Archiva toda la informacién generada de cada muestra, como los formatos de
recepcion de las muestras, la hoja de orden de trabajo, la hoja del informe de
prueba, la informacion de los datos de campo. A toda esta informacién
generada le asigna un nimero clave de identificacion para el cliente y la archiva

en orden numérico creciente.

Cuando las muestras son tomadas por el personal de campo:
- El Jefe de campo debe proporcionar al Jefe del Laboratorio los datos de los anilisis de
campo, asi como sus observaciones (por ejemplo posible contaminacién).
- Es responsabilidad del Jefe de Campo almacenar las muestras en el cuarto frio
o en los refrigeradores asignadoé, cuando las muestras sean llevadas fuera del
horario de trabajo del laboratorio. La entrega formal de la documentacién
correspondiente (cadena de custodia, etc) la dard el Jefe de campo al dia
siguiente hdbil.

Si las muestras son llevadas por el cliente, fuera del horario de trabajo:
- El vigilante en tumo es el responsable de recibirlas, solicitando al cliente el registro de
sus muestras en el formato de recepcidn de muestras y llenando los datos. El vigilante
en tumo debe registrar la fecha y la hora de la recepcion, asi como su nombre.

Al dia siguiente habil el Jefe del Laboratorio, dard entrada formal a las muestras.
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FORMATO DE RECEPCION DE MUESTRAS

NOMBRE DE LA EMPRESA QUE SOLICITA EL SERVICIO:

EL REPORTE TENDRA UNA ATENCION A: “

DOMICILIO Y TELEFONO PARA ENVIO DE RESULTADOS:

IDENTIFICACION DE LAS MUESTRAS:

MUESTRA ENTREGADA POR:

TIPO DE FUENTE: POZO _ LLAVE _ AGUARESIDUAL ______ QTROS ___ _
FECHA DE MUESTREO: HORA DE MUESTREO: ||
TOMADA POR: NUESTRO PERSONAL ______ POR EL CLIENTE:

IrWICACION DE LA FUENTE: “

“ MUNICIPIO: ESTADO: ||

FECHA DE RECEPCION EN EL LABORATORIO: HORA:
TEMPERATURA DE LA MUESTRA:

TIPO DE SERVICIO SOLICITADO: "

NOMBRE DE LA PERSONA QUE LA RECIBE:

TIPO DE ENVASES: No. DE ENVASES:__
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Objetivo:

Establecer la forma de identificar las muestras por medio de etiquetas con clave.

Alcance:

Desde la recepcion de las muestras, hasta que la etiqueta de identificacién es adherida al envase que

contiene la muestra.

Procedimiento:

Para mantener la identidad de las muestras, a cada una se le asignard un nimero de

identificacion tnico, el que serd otorgado por el Jefe del Laboratorio o por su sustituto.

Cada clave de identificacién estd formada por: XXXX-YYYY, donde XXXX son los nimeros

consecutivos de las muestras recibidas y YYYY significan el afio en que se reciben las muestras.

Una vez asignada la clave de identificacion ésta se registra en la biticora y en la orden de

trabajo.

Los nimeros asignados con clave de identificacién se deberdn escribir en todas las etiquetas de

los envases de las muestras, utilizando un marcador de tinta indeleble.
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Objetivo:

Tener un registro del funcionamiento del cuarto frio, donde s¢ almacenan las muestras de agua.

Alcance,
Desde la toma de la lectura del termometro, hasta el archivo del registro del formato correspondiente.

Procedimiento.
- La temperatura del cuarto frio debera ser monitoreada y registrada cada dos horas en el formato

correspondiente, que se encuentra pegado en la puerta de acceso al cuarto frio.

- La temperatura deberd estara 4-C z 2 *C.

- Si la temperatura no se encuentra en los limites establecidos, se deberd seguir el procedimiento
de accion correctiva, notificando de inmediato al Jefe del Laboratorio, para que se éste genere
la orden de mantenimiento comrectivo y la entregue al Jefe del Departamento y/o al Jefe de
Mantenimiento.

- Toda la informacién generada es archivada en su carpeta correspondiente.

Registro.

Ver formato anexo,
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FORMATO PARA EL CONTROL DE LA TEMPERATURA DEL CUARTO FRIO

CONTROL DE LA TEMPERATURA SERA CADA: HORAS

NOMBRE DEL LECTURISTA

TEMPERATURA

HORA OBSERVACIONES
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Objetivo:
Registrar el funcionamiento de la incubadora para las muestras de la demanda bioquimica de oxigeno.

Alcance.

Desde la toma de la lectura de!l termémetro, hasta el archivo del registro en el formato correspondiente.

Procedimiento.

- La temperatura de la incubadora para las muestras de la demanda bioquimica de oxigeno debe
ser monitoreada y registrada cada dos horas, en el formato correspondiente que se encuentra
pegado en la puerta de la incubadora.

- La temperatura debe estar a 20°C &+ 1 *C

- Si la temperatura se encuentra fuera de los limites establecidos, se deberd seguir el
procedimiento de accién correctiva, notificando de inmediato al Jefe del Laboratorio, para que
éste genere la orden de mantenimiento correctivo, la cual entregara al Jefe del Departamento y/fo
al Jefe de Mantenimiento.

- Toda la informacion generada es archivada en su carpeta correspondiente,

Registro:

Ver formato anexo.
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FORMATO PARA EL CONTROL DE LA TEMPERATURA DE LA INCUBADORA DE LA
DEMANDA BIOQUIMICA DE OXIGENO

CONTROL DE LA TEMPERATURA SERA CADA: HORAS

|| NOMBRE DEL LECTURISTA TEMPERATURA HORA OBSERVACIONES Il
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Objetivo:

Establecer la identificacion de las muestras

Alcance;

Desde la recepcidn de las muestras en el laboratorio, durante todas las etapas de su andlisis, hasta su

almacenamiento.

Registros.

Los registros que se requieren:

Registro de las condiciones de empaque y de los envases de las muestras.

Registro de la recepcién de la documentacidn de las muestas (cadena de custodia), condiciones
de las etiquetas, etc.

Registro en la biticora correspondiente a la recepcion de las muestras, con la asignacién de la

clave numérica intema del laboratorio,

Descripcion:

El Jefe del Laboratorio, recibe las muestras del personal de campo.

Inspecciona los envases que contienen las muestras y observa que se encuentren en buen estado,
que no presenten alteraciones como roturas, fugas, golpesetc). Revisa también el tipo de
empaque en el que llegaron las muestras (hielo, burbujas de aire, etc.)

Registra la informacion generada de la inspeccion de las muestras, en el formato
correspondiente.

Firma los formatos comrespondientes de la recepcion de la muestra, se debe incluir el registro
de la cadena de custodia.

Verifica y registra en los formatos adecuados la informacién de la documentacién de las

muestras, de las etiquetas, de los registros de las cadenas de custodia.
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- Registra en la biticora correspondiente, la entrada de las muestras al laboratorio y les da una
clave numérica para la identificacién intema del laboratorio, anotando también los datos
proporcionados por el cliente.

- Proporciona la orden de trabajo intermo al personal del laboratorio con la indicacion de los
anjlisis que requiere la muestra.

- Marca en el envase de la muestra con la clave numérica de identificacion interna del laboratorio.

- Coloca las muestras en el lugar destinado para el almacenaje temporal, para proceder a su
andlisis.

- Las muestras serin guardadas al final del horario de trabajo en el cuarto frio o en los

refrigeradores correspondientes destinados para tal fin.
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HOJA DE CUSTODIA

NCMBRE DEL IDENTIFICACION DE FECHA Y HORA DE UBICACION DEL FIRMA DEL
LUSTODIO LA MUESTRA ALMACENAMIENT O REFRIGERADOR CUSTODIO
|
MUESTRAS ENTREGADAS POR : MUESTRAS RECIBIDAS POR:
FECHA: HORA:
MUESTRAS ENTREGADAS POR: MUESTRAS RECIBIDAS POR:
FECHA: HORA:
MUESTRAS ENTREGADAS POR: MUESTRAS RECIBIDAS POR:
FECHA: HORA:
OBSERVACIONES:
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Objetivo:

Establecer los requisitos para la elaboracién de los Informes de Prueba.

Descripcion.

La hoja de registro del Informe de Pruebas debe tener:

El nombre y la direccién del laboratorio. Si la realizacién de las pruebas es diferente de la
direccion del laboratorio, ésta tendrd que ser reportada.

Los informes tendrin una identificacién tnica, el nimero de cada una de sus pdginas y el
nimero total de éstas.

El nombre y la direccidn del cliente.

La descripcion e identificacion de los objetos sujetos a prueba,

La fecha de recepcion de la muestra y la fecha o fechas de realizacién de las pruebas.

La identificacion del método de prueba, si el método no es reconocido como método
normalizado, se tendrd que incluir el procedimiento y el equipo utilizado.

La descripcidén del procedimiento de muestreo, cuando proceda.

Indicar cualquier desviacion, adicion o exclusion de la especificacion de prueba y cualquier otra
informacion relativa a una prueba especifica.

Las mediciones, los exdmenes y los resultados derivados apoyados cuando proceda con tablas,
dibujos y fotografias, y las fallas detectadas.

Incluir la incertidumbre de las mediciones en cada caso.

La firma y cargo del signatario autorizado y la fecha de emision del informe de prueba.

La declaracién de que el informe de prueba sélo afectara al objeto sometido a prueba.

La indicacion de que el informe de prueba, no deberd ser reproducido en forma parcial o total

sin la previa aprobacién por escrito del laboratorio.
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Consideraciones importantes:

- Las correcciones o las adiciones a un informe de prueba emitido, deberdn realizarse dnicamente
pot medio de otro documento titulado de la forma adecuada.

*Suplemento al informe de prueba No. XX”

- El informe de prueba no debe contener ningiin consejo o recomendacién derivado de los
resultados de prueba.

- Los informes de prueba pueden ir apoyados con tablas, fotografias o cualquier otra informacion
grifica identificada en la forma conveniente.

- Los resultados cuantitativos deberan presentarse con sus incertidumbres calculadas o las
estimadas.

- Cualquier extrapolacion realizada sobre la base de los resultados de las pruebas o de las

propiedades de un lote o de una produccion deberdn ser objeto de un documento separado

ELABORO REVISO AUTORIZO FECHA: OCT. 1998

El Jefe del Labomtorio El Jefe del Laboratorio El lefe del Departamento REVISION: 0
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MC-REG-015 . EJEMPLO DE UN
PAGINA INFORME DE PRUEBA

1n

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON
FACULTAD DE INGENIERIA CIVIL
DEPARTAMENTO DE INGENIERIA AMEBIENTAL
San Nicolds de loa Garza, N.L 1 18 de Septiemibre de 1998
CLAVE CLIENTE: LA No. 1050-1998
DOMICILIO: Ave. Urdialkes 280 Col Mitras, Monterrey, N.L.
ANALISIS FISICC-QUIMICO

MUESTRA : No. 1/1050
PAGINA Y1
MUESTRA: Agua Residal
FECHA DE RECEPCION: Septicmbre 12, 1998
FECHA DE ANALISIS: Saptiembee 12, 1998
CARACTERISTIC AS DEL MUESTREO:
La muestra fue tomada en lu descarga final de agua residual por ls LQJ Martha L. Hemrején Figueroa, el 12 de Septiembre de 19989 3 s 830 h

INFORME DE PRUEBA

DATOS DE CAMPO:

PARAMETROS CONCENTRACION PRECISION METODO DE PRUEBA
“ pH unidades 6.7 unidades + 0.1 unidades NMX-AA-008- 1960
Conduxctividsd Elictrica 1740, pmboyjcm 8.6% C.V. NMX-AA-93-1064
Tempersan 29+C 0s+C NMX-AA-5- 1980
Sotidos Secimentables L mUL 0 aplics NMX-AA-004-1977

DATOS DE LABORATORIO:

|| PARAMETROS CONCENTRA CION PRECISION

METODO DE PRUEBA

" pH 7.1 unslades + 0.1 unidades NMX-AA-008-1980
Demanda Quimica de Oxigeno (DQO) 250. mg/L 65 % CV. NMX-AA-30-1981
Demands Bioquimica de Oxigeno (DBO,) 100. mg/L 30.5 mg/L (SD) NOM-AA-28-1980
Solidos Suspendidos Tolales 70. mg/L 52%CV. NOM-AA-34-1981

NOM-AA-34-1981

6.0 mg/L (SD)

I Salidos Tolales

1545 5¢ elec a ua

RESPONS ABLE:

LQI MARTHA L. HERREJ}ON FIGUEROA
JEFE DE LABORATORIO

CED. PROF 394834

NOTA: Este informe 00 podré se reproducido en forma parcial o folal, si Ja sulorizacion por escrito de esie laboratorio

CD. UNIVERSITARIA, APDQ. POSTAL No.17, SAN NICOLAS DE LOS GARZA, N.L- CP 67150 TEL 376-69-40

ELABORO REVISC AUTORIZO

FECHA: OCT. 1998 |

REVISION: 0

El Jefe del Laboratorio El Jefe del Depanamento

El Jefe del Laboratorio
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CONTENIDO
CONTENIDO DEL CAPITULO X

CAPITULO X
SUBCONTRATACION DE CALIBRACIONES O PRUEBAS

NOMBRE DEL DOCUMENTO CLAVE
X.1 SUBCONTRATACION DE CALIBRACIONES O PRUEBAS MC-CP-001
X2 SERVICIOS DE APOYQ Y SUMINISTROS EXTERNOS MC-CP-002

ELABORO REVISO AUTORIZO FECHA: OCT. 1998
El Jefe del Laboratorio El Jefe del Laboratorio El Jefe del Departamento REVISION: 0
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CLAVE CONTENIDO
MC-CP-001 SUBCONTRATACION DE

PAGINA CALIBRACIONES O PRUEBAS
17

Generalidades:

Cuando el laboratorio subcontrate cualquier parte de la calibracién o de prueba, debe asignarlo a un

laboratorio que cumpla con estos requisitos:

- El laboratorio debe asegurar y ser capaz de demostrar que su subcontratade es competente para
desarrollar las actividades en cuestion y que cumple con los mismos criterios de aptitud del con

respecto al trabajo que ha sido subcontratado.

- El laboratoric debe registrar y retener los detalles de su investigacidn de aptitud y del

cumplimiento de sus subcontratados y mantener un registro de todos sus subcontratados.

ELABORCG REVISO AUTQRIZO FECHA: OCT. 1998

" El Jefe del Laboratorio | El Jefe del Laboratorio El Jefe del Departamento | REVISION: 0 |
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CONTENIDO
SERVICIOS DE APOYO Y SUMINISTROS

EXTERNOS

Generalidades:

Cuando el laboratotio necesite de servicios y suministros extemnos, en el apoyo de las calibraciones o
pruebas, debe utilizar sélo aquellos suministros extemos que sean de calidad adecuada para asegurar

la confianza en las calibraciones o pruebas del laboratorio.

Cuando no esté disponible el aseguramiento de la calidad de los servicios de apoyo o suministros
externos, ¢l laboratorio debe contar con procedimientos para asegurar que ¢l equipo, los materiales, y

los servicios comprados cumplan con los requisitos especificados.
El laboratorio debe, hasta donde sea posible, asegurar que el equipo y los materiales comprados no
deben ser utilizados hasta que hayan sido inspeccionados y calibrados, de manera que cumplan con las

especificaciones de la norma, de acuerdo con las pruebas concemientes.

El laboratorio debe mantener los registros de todos los suministros de quienes se obtienen los servicios

de apoyo, o los suministros requeridos para las pruebas.

ELABORO REVISO AUTORIZO FECHA: OCT. 1998

El Jefe del Laboratorio El Jefe del Laboratorio El Jefe del Depantamento REVISION: 0



237
UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON

FACULTAD DE INGENIERIA CIVIL
MANUAL DE CALIDAD

CLAYE CONTENIDO
MC-C-011 CONTENIDO DEL CAPITULO XI

PAGINA

171

CAPITULO XI

LAS QUEJAS
NOMBRE DEL DOCUMENTO CLAVE
XI.1 LAS QUEJAS MC-Q-001
X1.2 POLITICA PARA LA RESOLUCION DE QUEJAS DE LOS MC-POL-007
CLIENTES
X1L3 PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE LAS QUEJAS DE LOS MC-PRO-014
CLIENTES
X1.4 FORMATO PARA LA EVALUACION DE LAS QUEJAS DEL MC-REG-016
CLIENTE
ELABORO REVISO AUTORIZO FECHA: OCT. 1998

El Jefe del Laboratorio Ei Jefe del Laborterio El Jefe dal Departamento REVISION: ©
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MC-Q-001 LAS QUEJAS

PAGINA

LAS QUEJAS:

El laboratorio cuenta con una Politica y con procedimientos para la resolucion de las quejas.

Se tiene un registro de todas las quejas y de las acciones tomadas por el laboratorio.

Cuando una queja sea con referencia al cumplimiento de laboratorio, con las politicas o con los

procedimentos del laboratorio, o con respecto a la calidad de las pruebas del laboratorio, se hace un Plan

que propone las acciones correctivas, previo al andlisis de las causas.

ELABORO REVISO AUTORIZO FECHA: OCT. 1998

El Jefe del Laboratorio El Jefe del Laboratorio El Jefe del Departamento REVISION: 0
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MC-POL-007 | POLITICA PARA LA RESOLUCION DE

PAGINA QUEJAS DE LOS CLIENTES
1/1

Objetivo:
Mantener en el Sistema de Aseguramiento de la Calidad, un control tal en la resolucién de las quejas
de los clientes, que brinde seguridad y confianza.

Descripcion:

Todo el personal del laboratorio queda sujeto a la siguiente politica de resolucién de quejas, siendo el

Jefe del Laboratorio el responsable de las mismas.

- Todas las quejas de los clientes deberdn documentarse en un registro, en el que se anotard la
fecha en que se recibe la queja, el nombre del cliente, el tipo de queja, ¢l nombre de la persona
del laboratorio que recibid la queja, ademds de las acciones comectivas, en forma breve (qué
hacer o qué decir al cliente)

- Con esos registros se deberd realizar cada seis meses un andlisis estadistico, para determinar
dénde ocurren mds fallas y el tipo de fallas.

- Las quejas deben clasificarse, para su anilisis, por tipo de desviacion.

- Para cada una de las desviaciones deberd existir un Plan de Accidn correctiva yjo preventiva.

- El Jefe del Laboratorio debera coordinarse con todos los involucrados, para llevar a cabo el plan
de accidn y definir la participacién de cada uno de ellos. Los resultados se comunicardn por
escrito.

- El Jefe del Departamento debera recibir copias de las grificas de los anilisis estadisticos de las
quejas de los clientes.

- Las gréficas de andlisis estadistico de las quejas de los clientes deberdn archivarse durante tres

anos.

ELABORO REVISO AUTQORIZO FECHA: OCT. 1998

El Jefe del Laboratorio El Jefe del Laboratorio El Jefe del Departamento REVISION: 0
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CLAVE CONTENIDO
MC-PRO-014 | PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE
PAGINA LAS QUEJAS DE LOS CLIENTES
11

Objetivo:

Evaluar las quejas de los clientes y establecer planes de accion para la correccién de las causas que las

originaron y generar acciones preventivas para evitar que vuelvan a suceder.

Alcance:;

Desde que se recibe la queja del cliente hasta que se hace la accidn correctiva,

Instrucciones:

El personal del laboratorio recibe de parte del cliente la notificacién de que no se encuentra
satisfecho con: el resultado del analisis, o bien con el trato que le dieron, etc.

El personal del laboratorio llena la forma “Evaluacién de quejas del cliente” con Clave:
MC-REG-016 y lo entrega al Jefe del Laboratorio, junto con la notificacion por escrito del

cliente, en caso de que exista.

El Jefe del Laboratorio indica en la forma “Evaluacién de quejas del cliente” con Clave:
MC-REG-016, que planes de acciones van a efectuar.

El personal del laboratorio realiza las acciones correctivas y/o preventivas que se indicaron en

el plan de accidn.

Por medio de una auditoria interna, el Jefe del Laboratorio, comprueba el cumplimiento de la

accidn correctiva.

ELABORC REVISO AUTORIZO FECHA: OCT. 1998

El Jefe del Laboratorio El Jefe de] Laboratorio El Jefe del Departamento REVISION: ©
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CLAVE CONTENIDO
MC-REG-016 | FORMATO PARA LA EVALUACION DE

PAGINA LAS QUEJAS DEL CLIENTE
/1

FORMATO PARA LA EVALUACION DE LAS QUEJAS DEL CLIENTE

FECHA DE CLIENTE TIPO DE QUEJA RECIBIDA FOR ACCION FECHA DE 4
RECEPCION CORRECTIVA CUMPLIMIENTO |

ELABORO REYISO AUTCRIZO FECBA: OCT. 1998

El Jefe del Laboratorio El Jefe del Laboratotio El Jefe del Departamento REVISION: 0
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MA-1-001 CONTROL DE DOCUMENTOS

PAGINA

i

CONTROL DE DOCUMENTOS
DEL MANUAL DE AUDITORIAS

CLAVE NOMBRE DEL DOCUMENTO REVISION FECHA
No.
MA-1-001 CONTROL DE DOCUMENTOS 0 OCT. 1998
MA-001 PRINCIPIOS DEL MANUAL DE AUDITORIAS 0 OCT. 1998
MA-POL-001 POLITICA DE LAS AUDITORIAS DE CALIDAD 0 OCT. 1998
MA-PRO-001 PROCEDIMIENTO PARA EL DESARROLLO DE 0 OCT. 1998
AUDITORIAS INTERNAS

MA-REG-001 PROGRAMA ANUAL DE AUDITORIAS INTERNAS 0 OCT. 1998
MA-REG-002 *~ INFORME DE LOS RESULTADOS 0 OCT. 1988
MA-REG-003 PLAN DE AUDITORIAS 0 OCT. 1998
MA-REG-004 LISTADO DE CADA ACCION CORRECTIVA Y 0 OCT. 1988

PREVENTIVA

REVISO AUTORIZO

ELABORO

FECHA: OCT. 1998 l

El Jefe del Laboratorio El Jefe del Laboratorio El Jefe del Departamento REVISION: 0
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MA-001 PRINCIPIOS DEL MANUAL DE

PAGINA AUDITORIAS
12

Manual de Auditorias de Calidad

Objetivo:

Este manual se disefid para definir, establecer y normalizar el criterio y las pricticas de auditoria,
mediante politicas, procedimientos y registros, que sirvan para la mejora continua del Sistema de
Aseguramineto de la Calidad.

El objetivo de las Auditorias de Calidad es el de verificar, analizar y evaluar si el Sistema de
Aseguramiento de la Calidad ha sido desarrollado, documentado, implantado y que proporcione
informacién para mejorar el Sistema de Aseguramiento de la Calidad y el Control de la calidad, con

tendencia a la mejora continua.

Definiciones:
Auditor: Persona calificada que ejecuta cualquier actividad dentro de una

auditoria.

Auditor en entrenamiento:  Persona aspirante a obtener la calificacion de auditor, el cual acompafia
y auxilia al grupo auditor durante la auditoria y recibe orientacion

adecuada.

Auditor lider: Persona calificada y certificada cuya experiencia y capacidad, le

permite organizar y dirigir una auditoria.

Auditoria de calidad: Verificacidon metddica e independiente que permite conocer mediante
evidencias objetivas, si las actividades y resultados satisfacen las

disposiciones y requisitos preestablecidos y si estos son implantados de

manera eficaz y adecuadamente, para alcanzar los objetivos del Sistema
de Aseguramiento de la Calidad.

ELABORO REVISO AUTORIZO FECHA: OCT. 1998

El Jefe del Laboratorio El Jefe del Laboratorio I E! jefe del Depantamento | REVISION: 0 I
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2/2

Auditoria Interna: Auditoria que se efectiia dentro de la organizacién, bajo el control
directo de ésta.
Auditoria Programada: Auditoria que se efectia habiendo establecido la fecha de ejecucion,

Auditoria de Seguimiento:  Auditoria que se efectia para comprobar que las acciones correctivas

han sido implantadas.

Plan de Accion: Programa de trabajo (lista de actividades), en donde se especifica:
® Qué se hard
® Como se hari
® Cuindo se hard

® Quién lo hara

No Conformancia: Incumplimiento de un requisito especificado.
o No Cenformidad:

ELABORO REVISO AUTORIZO FECHA:  OCT. 1998

El Jefe del Laboratorio El Jefe del Laboratorio El Jefe del Departamento REVISION: 0
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PAGINA CALIDAD
112

Politica de las Auditorias de Calidad.

Objetivo:

Establecer los lineamientos del proceso de auditorias de calidad, para asegurar que éstas se realicen

de manera uniforme y asf lograr la mejora continua, que es la meta del Sistema de Aseguramiento

de la Calidad.

Descripcion:

1.

2.

3.

Todas las actividades involucradas o integradas en el Sistema de Aseguramiento de la Calidad,
con procedimientos, registros usados, instructivos de operacién, manuales, etc, deben ser
auditados.

El Jefe del Laboratorio debe establecer las auditorias, a intervalos adecuados para verificar que
sus operaciones cumplen constantemente con los requisitos del Sistema de Ascguramiento de
la Calidad. Cuando los hallazgos de la auditoria sean en la exactitud, o validez de los resultados
de calibracidn, en la verificacion de los instrumentos, en las pruebas del laboratorio, se deberin
tomar acciones correctivas y se debe notificar inmediatamente por escrito al cliente, 0 a quien

el trabajo pudiera haber afectado.

Debe hacerse un “Plan de Auditorias de Calidad Anual” y un "Programa Bimestral de Auditorias
de la Calidad”, los cuales deben ser revisados y aprobados por el Jefe del Departamento.

Los tipos de auditorias pueden ser:
Al Sistema del Control de Documentos: La identificacién que se encuentra en la ultima revisién,
en la administracion y en el control de documentos.

A los documentos del Sistema de Aseguramiento de la Calidad: Verificar la cotrecta aplicacion

Yy Ssus registros.

ELABORO REVISO AUTORIZO FECHA: OCT. 1993

El Jefe del Laboratorio El Jefe del Laboratorio El Jefe del Departamento REVISION: 0
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PAGINA CALIDAD
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ELABORO

Al Sisterna de Asepuramiento de la Calidad: Detectar la eficiencia de acuerdo a la

Normativa Oficial, que se tomé como patrén modelo.

Se puede dividir en los siguientes pasos:

Elaborar y distribuir el “Plan Anual y el Plan Bimestral de Auditorias”.

Preparar la “Hoja de Auditoria” con anticipacidn, la cual debe ser preparada por el
auditor, debe contener los puntos a auditar y el tipo de evidencia que se solicitara.
Aviso de la Auditoria. Antes de hacer la Auditoria, debe notificarse por escrito al que
se auditard, por lo menos cinco dias antes de realizarla.

Reunién inicial: Participa el Auditor y la persona o personas que se van a auditar.
Ejecucién de la Auditoria: El Auditor Lider lleva a cabo la recoleccion de evidencias
objetivas y la informacidn (reportes, planes, procedimientos, etc), basindose en la "Hoja
de Auditoria”.

Reunién Final: Después de la Auditoria, debe haber reunion del personal que participd
en la Auditoria, para dar a conocer los hallazgos, las observaciones y concluir con la
Auditoria.

Informe de la Auditoria: Debe ser generado y enviado a quien se auditd, en un lapso
de no mayor de cinco dias, después de efectuada la Auditoria.

Plan de accion correctiva: El personal auditado debe elaborar un Plan de Acciones
Correctivas, para las desviaciones detectadas, en un plazo no mayor de quince dias
hdbiles después de recibir el informe de Auditoria,

Cierre de la Auditoria: Debe llevarse con el auditado un seguimiento de la auditoria y

una memoria, de la implantacion de las acciones correctivas, mediante la presentacién

de evidencias objetivas.

REVISO AUTORIZO FECHA: OCT. 1993

|| E! Jefe del Laboratoric El Jefe del Laboratoric El Jefe del Departamento REVISION: 0
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MA-PRO-001 PROCEDIMIENTO PARA EL
PAGINA DESARROLLO DE AUDITORIAS

1/4

INTERNAS

Procedimiento para el Desarrollo de Auditorias Internas.

Objetivo:

Determinar si el Sistema de Aseguramiento de la Calidad, ha sido desarrollado y documentado.
- Verificar que el Sistema de Aseguramiento de la Calidad ha sido implantado.

- Revisar la efectividad del Sistema de Aseguramiento de la Calidad.

- Identificar cualquier deficiencia o desviacion del Sistema.

- Verificar la implantacién de las acciones correctivas de las desviaciones detectadas.

Alcance:

Es aplicable a todas las Auditorias Internas realizadas por personal calificado del Laboratorio o por
personal contratado para dicha actividad, para verificar el cumplimiento del Sistema de Aseguramiento
de la Calidad.

Referencia:
Manual de Calidad.

Responsabilidades:

El Jefe del Departamento es el responsable de aprobar el Programa Anual de Auditorias.

El personal de las diferentes dreas auditadas es el responsable de tomar conocimiento de los informes

de las auditorias y de efectuar las acciones correctivas, cuando corresponda.

El Jefe del Laboratorio, como representante del Aseguramiento de la Calidad, es responsable de:
- Preparar ¢l Programa Anual de Auditorias.
- Proponer la realizacién de las Auditorias no programadas.

- Asegurar la aplicacién de este procedimiento.

ELABORO REVISO AUTORIZO FECHA: OCT. 1998

El Jefe del Laboratorio El Jefe del Laboratorio El Jefe del Depantamemo REVISION: 0
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Proveer la informacién y la documentacién requerida para la realizacién de la Auditoria.

Analizar los resultados de la Auditoria.

El Auditor Lider es el responsable de:

Preparar y conducir las Auditorfas,

Preparar y emitir ¢l Informe de Auditotia.

Instrucciones:

1. El Jefe del Laboratorio prepara un “Programa Anual de Auditorfas” Clave: MA-REG-001
(anexo a este documento) y lo presenta al Jefe del Departamento, para su aprobacion.

2. Antes de efectuar la Auditoria, el Jefe del Laboratorio, debe seleccionar el equipo auditor
(auditor lider y acompanantes). Estos deben ser, de preferencia, independientes del drea que se
va a auditar y deben de ser calificados

3. Los puntos que comprende la Auditoria son:

a) Dar aviso de las Auditorias a efectuar “Plan de Auditorias” Clave MA-REG-003 anexo.
El personal a auditar debe ser notificado por escrito, antes de la Auditoria, indicando
el objetivo, el alcance, la fecha de la Auditoria y la documentacién requerida.

El Auditor Lider prepara la Auditoria, con los acompafiantes, analizando la
documentacién y haciendo las listas de verificacion, para las actividades a auditar y las

envia junto con el Plan de Auditorias, al personal que se va a auditar.

b) Coordinar la reunién antes de la Auditoria.
En la reunién previa a la Auditoria, los auditores presentan los objetivos y el alcance

de la Auditoria, al responsable del area a auditar.

c) Ejecutar la Auditoria.

El Auditor Lider y los acompafiantes, realizan la Auditoria con base en las preguntas

ELABORO

REVISO AUTQRIZO FECHA: OCT. 1998

El Jefe del Laboratorio

El Jefe del Laboratorio

El Jefe del Departamento REVISION: 0
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de la lista de verificacion, anotando en cada caso la respuesta correspondiente.
Una vez completa la lista, el auditor firma la lista.

Reunién final con el personal auditado y los auditores.

El Auditor Lider coordina la reunion final, en la que informa las desviaciones
detectadas. Los auditados pueden presentar objeciones que se discutirin con

el Auditor Lider.

Una vez llegado a un acuerdo, los auditados firman la lista.

Informar de los resultados
El grupo de auditores genera el “Informe de Resultados” Clave MA-REG-002 anexo.
Debe incluir la siguiente informacion:
Una descripcion del alcance de la Auditoria.
El nombre del Auditor Lider y sus acompafiantes.
El 4rea que va a ser auditada.
Una descripcion de las desviaciones documentadas.
Las conclusiones y las recomendaciones necesarias para corregir las
desviaciones.
La firma del Auditor Lider y de sus acompanantes.
Una copia del informe al auditado, quien al recibirla, debe firmar el registro de

recepcion del informe.

Elaborar por parte del personal auditado y de los auditores un Plan de Accidn, para
corregir las desviaciones detectadas.

El Jefe del Laboratorio, en conjunto con el auditado, genera un Plan de Accién, en el
cual consten las actividades, las acciones correctivas que hardn corregir las desviaciones

y los nombres de los responsables de hacerlas.

ELABORO REVISO AUTORIZO FECHA: OCT. 1998
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4/4 INTERNAS

g Datle seguimiento al Plan de Accién, por parte del Jefe del Laboratorio.
El Jefe del Laboratorio lleva un registro con el “Listado de cada Accién Correctiva o
Preventiva” Clave MA-REG-004, en el registro documenta las acciones y su

seguimiento.

h) Cerrar la Auditoria.
La Auditoria queda cerrada cuando se corrigen todas las desviaciones detectadas, la cual
debe quedar registrado en el "Listado de cada Accién Cormectiva o Preventiva” Clave:

MA-REG-004

ELABORC REVISO AUTORIZO FECHA: OCT. 1998

El Jefe del Laboratorio El Jefe del Laboratorio El Jefe dgl Departamento REVISION: 0
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MA-REG-001 PROGRAMA ANUAL DE AUDITORIAS
PAGINA INTERNAS
171

Pregrama Anual de Auditorias Internas

Se hace un calendario que incluye 52 semanas y en él se indican las dreas a auditar y las fechas en

que s van a realizar las Auditorias.

PROGRAMA ANUAL DE AUDITORLAS INTERNAS Pode __J___ | _

MUESTREC 1 Auinwt einen Pumbbé by Amiwasty

5a§8£=!§!"g egaztn!'ggg

Aasuiiad lolu & Cuipummiem A
YERIFICACION DE INSTRUMENTOS.
ARCHIYD
ELABORO REVISC AUTORIZO FECHA: OCT. 1993

El Jefe del Laboratonio El Jefe del Laboratorio El Jefe del Departamento REVISION: ©
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MA-REG-002 INFORME DE LOS RESULTADOS

PAGINA

11

Informe de los Resultados

" AUDITORIA INTERNA No. ]I

|| FECHA :
AUDITOR LIDER:
AUDITOR ACOMPANANTE:

AREA:

ALCANCE DE LA AUDITORIA:
(detallado en el Plan de Auditorias)

DOCUMENTACION DE REFERENCIA:

DESVIACIONES ENCONTRADAS POR
AREAS:

CONCLUSIONES:

Nota: En las Conclusiones se anotard por ejemplo:

- El Sistema de Aseguramiento de la Calidad, se encuentra en estado de implantacion avanzada.
- No se puede verificar que sea efectivo, ya que falta de implantar los documentos ...........

- Falta de difusidn de la politica...........

- El Manual de Calidad ...............

(firma) (firma)

Auditor Lider Auditado

ELABORO REVISO AUTORIZO FECHA: OCT. 1998

El Jefe del Laboratorio El Jefe del Laboratorio El Jefe del Departamento REVISION: 0
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MA-REG-003 PLAN DE AUDITORIAS

PAGINA

n

Plan de Auditorias

Por medio de la presente le informo que se llevard a cabo la Auditoria el dia

en el horario de a h y con el alcance que se indica a continuacién.

Horario Area Se Auditara

de: a:

Compras

Mantenimiento

Absorcién Atémica

Bacteriologia II

Muestreo

Recepcion de Muestra

Archivo

Registros
Estindares de Referencia “

Se requiere la presencia de todo el personal, sin excepcion.

(firma) (firma)

Auditor Lider Responsable del 4rea

ELABORO REVISO AUTORIZO FECHA: OCT. 1998

El Jefe del Laboratorio El Jefe del Laboratorio El Jefe del Departamento REVISION: 0O
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PAGINA CORRECTIVA Y PREVENTIVA
171

Listado de cada accion correctiva o preventiva

Plan de Accién:

Descripcién de las
actividades que se
realizardn

B S— I R B

CLAVES:

AC Accion Cortectiva

AP Accion Preventiva

(firma) (firma)

Auditor Lider Responsable del Area Auditada

ELABORO REV1SO AUTORIZO FECHA: OCT. 1998

El Jefe del Laboratorio El Jefe del Laboratario El Jefe del Departamento | REVISION: 0
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CLAVE CONTENIDO
MG-001 OBJETIVO

PAGINA

171

El objetivo de este Manual es mostrar los lineamientos de cémo se van a elaborar los documentos,

definir las claves de los mismos y como se llevara su control.

|| ELABORO | REVISO AUTORIZO FECHA: OCT. 1998

El Jefe del Labocatorio El Jefe del Laboratorio El Jefe del Departamento REVISION: 0
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PAGINA

1n

CONTROL DE DOCUMENTOS
CLAVE NOMBRE DEL DOCUMENTO REVISION FECHA
No.
MG-001 OBIJETIVO 0 OCT. 1998
MG-002 CONTROL DE DOCUMENTOS 0 OCT. 1998
MG-003 PRESENTACION, IDENTIFICACION, 0 OCT. 1998
DOCUMENTACION DE MANUALES
MG-REG-001 FORMATO OFICIAL PARA DOCUMENTOS 0 OCT. 1998
MG-PRO-001 PROCEDIMIENTQ PARA EL CONTROL DE 0 OCT. 1998
DOCUMENTOS
MG-REG-002 RECEPCION DE DOCUMENTOS 0 OCT. 1998
MG-FOR-001 MATRIZ DE RESPONSABILIDADES 0 OCT. 1998

ELABGRO REVISO AUTORIZO FECHA: OCT. 1998
El Jefe del Laboratorio El Jefe del Laboratorio El Jefe del Departamento REVISION: 0 I




259

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON

FACULTAD DE INGENIERIA CIVIL

— MANUAL GENERAL
CLAVE CONTENIDO
MG-003 | PRESENTACION, IDENTIFICACION,
PAGINA DOCUMENTACION DE MANUALES
1n
|

Objetivo.

Establecer el tipo de presentacién que deben tener los Manuales del Laboratorio, que los documentos

estén en forma normalizada para facilitar su consulta, para entenderlos y llevar su control.

Descripcion,

1.

Los Manuales se manejaran en carpetas, todas iguales y del mismo color, con el fin de poder
identificarlos.
Es responsabiiidad del Jefe del Laboratorio que las carpetas estén correctamente identificadas.
El cuidado del Manual serd responsabilidad de la persona a quien se asigne el mismo.
Los Manuales deben ser autorizados por el Jefe del Laboratorio e identificados para su control
con:

Nombre del Manual

Puesto de la persona a la que se le asignd el Manual.

Clave de identificacion del Manual. Ejemplo MC-01 Manual de Calidad, copia No. 1
En la hoja del indice del Manual es donde se especifican los capitulos contenidos en el Manual.
Cada capitulo debe iniciar con una hoja indice de capitulo, en donde se indica su contenido.
Es responsabilidad del Jefe del Laboratorio, el asegurar que los Manuales asignados a su
personal estén vigentes y se conserven en buenas condiciones.
Las hojas que se utilizan en todos los documentos serian de acuerdo al Anexo No.l

Para elaborar politicas, se deben considerar los siguientes puntos:

Nombre: El nombre debe proporcionar una idea de los lineamientos que se estin

estableciendo para cierta operacion.

Objetivo. Debe explicar claramente el propdsito que se pretende lograr con la préctica.

ELABORO REVISO AUTORIZG FECHA: OCT. 1998

El Jefe del Laboiatorio El Jefe del Laboratorio El Jefe del Departamento REVISION: 0
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PRESENTACION, IDENTIFICACION,

PAGINA

DOCUMENTACION DE MANUALES

Descripcién.  Detalla en forma clara las reglas que se establecen para alcanzar el objetivo de las

politicas.

Deben de identificarse con su clave, con la fecha y con el nimero de la revisién.

10. Para elaborar procedimientos se debe considerar los siguientes puntos:
Nombre: Debe ser breve y proporcionar una idea clara de la operacion.
Objetivo: Debe explicar el propdsito que se pretende lograr en el procedimiento.
Alcance: Debe indicar los limites inicial y final de las actividades del procedimiento.

Instrucciones: Descripcion de las actividades y los responsables del procedimiento.

Deben identificarse con su clave, con su fecha y con el numero de revisién.

11. Para elaborar formatos se deben considerar los siguientes puntos:

Todos los formatos se haran del tamario del original.

Deben ser identificados con su clave y con su numero de revision.

ELABORO REVISO

AUTORIZO FECHA: OCT. 1998

El Jele del Departamento REVISION: 0

|| El Jefe del Laboratorio | El Jefe del Laboratorio

|
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CLAVE CONTENIDO

MG-REG-001 FORMATO OFICIAL PARA
PAGINA DOCUMENTOS
172
PvERSsDAl AUTOMDAMA BT NMUEVD LEON
presmem e MANUAL DE ( 1)
CLAYE @ CONTENIDO
PAGLINA
©)
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OCT. 1998

AUTORIZO FECHA:

| ELABORO I REVISO
|| El Jefe del Laboratorio I El Jefe del Laboratorio

El Jele del Departamento REVISION: ©
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REFERENCIA
No.

[

ELABORO

"~ MANUAL GENERAL "

CLAVE CONTENIDO
MG-REG-001 FORMATO OFICIAL PARA
PAGINA DOCUMENTOS
2{2

DESCRIPCION

Nombre del Manual al que pertenece el documento.

Clave del documento, la cual se define de acuetdo al Sistema de
Identificacion de “Control de Documentos”.

Nimero de pagina y total de paginas.

Nombre del documento.

Contenido detallado del documento

Nombre y firma de la persona que elabord el documento.
Nombre y firma de la persona que revisd el documento.
Nombre y firma de la persona que autorizé el documento.
Fecha, mes y afio de elaboracion o revisidn del documento.

Numero de revision del documento, cuando se elabora por
primera vez, se pone revision cero.

REVISO AUTORIZO l FECHA:  OCT. 1998 |

|| El Jefe del Laboraterio El Jefe del Laboratorio El Jefe de) Departamento REVISION: 0O
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Objetivo.
Establecer el método para la elaboracidn, revision, aprobacién, emisién, distribucion y cambios de

documentos en el Sistema de Aseguramiento de la Calidad del Laboratorio de Ingenieria Ambiental.

Alcance.
Se aplica a la documentacion de los manuales: de]l Manual de Calidad, Manual de Auditorias, Manual

General, y Manual Operativo.

Definiciones.
Documentos: Comprenden los procedimientos, las politicas, los formatos, etc.
Procedimientos: Son las descripciones para desarrollar una actividad.
Politicas: Son los lineamientos para lograr una buena administracién, que ayuda
al laboratorio a cumplir con los objetivos planeados.
Formato: Documento para registrar los datos generados.
ELABORO REVISO AUTORIZO FECHA:  OCT. 1993

El Jefe del Laboratorio El Jefe del Laboratorio El Jefe del Departamento REVISION: 0
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Responsabilidades.

El Jefe del Laboratorio tiene la responsabilidad de:

- Elaborar los documentos, junto con el personal del drea involucrada.

- Establecer una lista de referencia del control de documentos que identifiquen el estado actual
de revision.

- Asegurar que los documentos, en su version actualizada, se encuentren disponibles en todos los
lugares donde se lleven a cabo las operaciones fundamentales para el funcionamiento del
Sistema de Aseguramiento de la Calidad.

- Retirar los documentos obsoletos o no validos.

El Jefe de cada drea cs el responsable de:
- Revisar y aprobar los documentos que lo involucren antes de su emisidn.

- Controlar los datos y documentos externos que proporcionan los clientes,

Instrucciones:

Elaboracidn, revisién y aprobacién.

- El Manual de Calidad es elaborado por el Jefe del Laboratorio de Ingenieria Ambiental
y aprobado por el Jefe del Departamento de Ingenieria Ambiental.

- El Jefe del Departamento, revisa cada seis meses el Manual de Calidad, como parte de
la verificacion del Sistema de Aseguramiento de la Calidad.

- Los procedimientos e instrucciones son escritos en forma clara y precisa, evitando
palabras que puedan dificultar su lectura o su comprension.

- Los procedimientos tienen una clave de identificacion que se detalla en una lista.

ELABORO REVISO AUTORIZO FECHA: OCT. 1998

El Jefe del Laboratorio El Jefe dzl Laboratorio REVISION: 0

El Jefe del Departamento
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Emision.

El Jefe del Sistema de Aseguramiento de la Calidad emite los documentos aprobados. Una vez emitidos

los documentos éstos deberan estar en el lugar donde se desarrolla la actividad.

Distribucion,

El Jefe del laboratorio distribuye los documentos emitidos. Los registra en el recibo de
“Recepcion de Documentos” Clave MG-REG-002, retira la documentacion obsoleta
correspondiente y anota los datos en dicha forma.

Cada documento tiene una lista de destinatarios, los cuales deben recibir una copia de cada

versién que se emita el documento y se debe de firmar de recibida.

Cambios.

Cualquier persona, de cada drea, puede sugerir algin cambio en la documentacién vigente. Para
hacerlo, presenta su sugerencia al responsable del area, para que éste la analice y la incorpore.
Los cambios en los documentos se identifican con una sefial en el margen derecho del parrafo

comrespondiente.

Instrucciones.

1. Los procedimientos deben contener lo siguiente:

a)
b)
c)
d)
e}
f)

| ELABORO REVISO AUTORIZO FECHA: OCT. 1998

Titulo del procedimiento.
Objetivo y alcance.
Definiciones y abreviaturas.
Referencias.
Responsabilidades.

Anexos.

El Jefe del Laboratorio El Jefe del Laboratoric El Jefe del Departamento REVISION: 0
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a) Titulo del procedimiento.  Debe ser conciso y claro.

b) Objetivo y alcance, Debe satisfacer los requisitos para las actividades descritas en el
Manual de Calidad mediante indicaciones que resulten pricticas y
claras a los ejecutores.

¢) Definiciones y abreviaturas. Deben incluirse todas las definiciones y las abreviaturas usadas en el
texto.

d) Referencias. Deben mencionarse los documentos de apoyo que se usaron en la
elaboracién de los documentos.

e) Responsabilidades. Deben mencionarse las personas responsables de llevar a cabo los
procedimientos.

f) Anexos. Debe indicarse la documentacion que acompana al procedimiento como
listas, formatos, tablas, etc, que van a ser usados para documentar las

actividades del procedimiento.

2. Después de elaborar los documentos, son revisados y aprobados.

3. Sistema de Identificacion de los documentos.

Clave Tipo de documento
MC Manual de Calidad
MA Manual de Auditorias
MG Manual General

MO Manual Operativo
POL Politica

PRO Procedimiento

FOR Formato

REG Registros

Después de la clave sigue el niimero consecutivo.

| ELABORO I REVISO AUTORIZC FECHA: OCT. 1998

El Jefe del Laboratorio El Jefe del Laboratorio El Jefe del Departamento REVISION: 0
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RECEPCION DE DOCUMENTOS, LISTADO DE DESTINATARIOS

Fecha de entrega:

Nombre de (los) Documento(s):

Firma de conformidad de (los) documento{s):

| NOMBRE DEL DESTINATARIO FIRMA OBSERVACIONES I

ELABORO REVISO AUTORIZO

I El Jefe del Laboratorio El Jefe del Laboratorio

FECHA: OCT. 1998

El Jefe del Depantamento REVISION: 0




UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON
FACULTAD DE INGENIERIA CIVIL

268

" MANUAL GENERAL ||

CLAVE
MG-FOR-001
PAGINA
171

CONTENIDO
MATRIZ DE RESPONSABILIDADES

MATRIZ DE RESPONSABILIDADES

DOCUMENTO DEL SISTEMA DE
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

ELABORO

REVISO

AUTORIZO

MANUAL DE CALIDAD

POLITICAS

PROCEDIMIENTOS

FORMATOS

ELABGRC REVISO

AUTORIZO

FECHA: OCT. 1998

El Jefe del Laboratorio El Jefe del Laboratorio

El Jefe del Departamento

REVISION: ©
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Objetivo.

Este Manual estd disefiado con el fin de recopilar todos los métodos analiticos adecuados, para el

andlisis correcto de las muestras de agua.

Nota. Este Manual debera ser elaborado por cada laboratorio, de acuerdo con los anilisis que se
efectien en el laboratorio. Debe contener la informacion de los métodos establecidos en las Normas

Mexicanas para el andlisis de agua y puede estar apoyado en otros métodos normalizados.

| ELABORO | REVISO AUTQRIZO | FECHA: OCT. 1998 I'
| El Jefe del Laboratotio I El Jefe del Laboratorio El Jefe del Departamento | REVISION: 0 |
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CAPITULO X

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Los buenos Manuales, cuyo fin principal es la Administracién de la Calidad, son una
herramienta indispensable en los Sistemas de Comunicacion y Control de la Calidad. Vale la

pena hacerlos bien.

El buen desarrollo de los Manuales de la Administracién de la Calidad, garantiza mejorar la

eficiencia y la eficacia de una organizacion.

Un Manual de Administracion de la Calidad prefabricado, fracasard, ya que los usuarios no

sienten pertenencia hacia él.

Es importante y necesaria la contratacion de un asesor externo responsable, que sea capaz, con
experiencia, para que guie al personal en la elaboracién de los documentos necesarios para el

sistemna.

Si solamente el asesor trabaja en la elaboracion de los documentos, existe la posiblidad de que
en ellos no sean exactamente descritas las actividades que realmente se efectuan en el

laboratorio. Requiere de la colaboracién del personal.

Es importante que el personal involucrado realice sus propios documentos, donde registre sus

actividades, para que se sienta integrado en el Sistema y para que éste funcione.

Como un primer paso, es necesaria la capacitacion y la concientizacion de todo el personal,

incluyendo a la alta direccidn.

La actitud es, en este caso, el factor mas importante. Sin una actitud positiva, es poco probable

que las empresas sostengan la continuidad, para mantener el esfuerzo, que les dé vida.

Todos debemos empefiamos en crear una atmosfera animada y alegre dentro de la empresa y

en procurar vidas felices para nuestros paises y para el mundo.
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Para lograr la mision elegida, reconocemos que el personal es el mejor de los activos de un
laboratorio tinico, capaz de trabajar segin altos estandares de calidad, para servir y suministrar

informacidén ambiental de similar calidad.

Si la alta direccion no estd involucrada y convencida realmente de los enomes esfuerzos

necesarios para la realizacion de los Sistemas de Aseguramiento de la Calidad, éstos fracasarin.

Las organizaciones cuyo personal, en todos los niveles, estd entrenado para realizar el trabajo
en equipo y convencido de que éste es uno de los principales valores, adquieren de esta forma
la flexibilidad y la capacidad de respuesta para solucionar los problemas que se les pudieran

presentar,

Si todas las naciones desempeiian su papel en el fomento del Aseguramiento de la Calidad, el

mundo hallard la paz y sus habitantes podran vivir juntos, felices y armoniosamente.

Los Sistemas d¢ Aseguramiento de la Calidad crean un lenguaje comin y proporcionan al
personal los métodos adecuados para identificar y resolver problemas o bien, para emprender

proyectos de mejora continua.

El paso inicial para la bisqueda de la calidad, consiste en promover un proceso de

concientizacion que comience desde la nifiez.
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GLOSARIO

Administracion de la calidad:

Conjunto de actividades de la funcién general de administracién que determina la politica de
calidad, los objetivos, las responsabilidades, y la implantacion de éstos por medio de planeacién
de la calidad, control de la calidad, aseguramiento de la calidad, mejoramiento de la calidad,
todo dentro del marco del sistema de calidad.

Accion correctiva:
Accién tomada para eliminar las causas de una no-conformidad, defectos u otra situacién
indeseable,

Accion preventiva;
Accion tomada para eliminar las causas potenciales de no-conformidades, defectos, u otra
situacién a fin de prevenir su ocurrencia.

Acreditamiento:

Acto mediante el cual la Secretarfa (SECOFI) reconoce a los organismos nacicnales de
normalizacién, organismos de certificacion, laboratorios de prueba, y de calibracién y unidades
de verificacion, para que lleven a cabo las actividades de la Ley Federal de Metrologia y
Nomnalizacién.

Aseguramiento de la Calidad:

Conjunto de actividades plancadas y sistemdticas implantadas dentro del sistema de calidad y
demostradas segun se requiera para proporcionar confianza adecuada de que un elemento
cumplird los requisitos para la calidad.

Auditor de calidad:
Persona calificada para realizar auditorias de calidad.

Auditorias de calidad:

Andlisis sistemdtico e independiente para determinar si las actividades de calidad y sus
resultados cumplen las disposiciones establecidas si estas son implantadas eficazmente y son
apropiadas para alcanzar los objetivos.

Calibracion:
Conjunto de operaciones que tienen por finalidad deteminar los errores que tiene un
instrumento para medir y, de ser necesario, otras caracteristicas metroldgicas.

Calidad:
Conjunto de caracteristicas de un elemento que le confieren la aptitud para satisfacer
necesidades explicitas e implicitas.

Certificacion:

Procedimiento por el cual se asegura que un producto, proceso, sistema o servicio se ajusta a
las normas o lineamientos o recomendaciones de los organismos dedicados a la normalizacién
nacional ¢ internacional.
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Cliente:
Receptor de un producto suministrado por un proveedor.

Comparacion de pruebas interlaboratorios:
Organizacion, realizacion y evaluacion de pruebas sobre los mismos o similares productos o
materiales, por dos 0 mds laboratorios de acuerdo con unas condiciones predeterminadas.

Conformidad:
Cumplimiento de los requisitos especificados.

Control de calidad:
Técnicas y actividades de cardcter operacional, utilizadas para cumplir con los requisitos para
la calidad.

Costos relativos a la calidad:
Son los costos en que se incurre para asegurar una calidad satisfactoria y propocionar confianza,
asi como las pérdidas incurridas cuando no se logra la calidad satisfactoria.

Dependcncias:
Oficinas de la administracién publica federal.

Evaluacion de 1a calidad:
Andlisis sistemitico con el fin de determinar en qué medida un elemento es capaz de satisfacer
los requisitos especificados.

Evaluador de laboratorios:
Persona reconocida por el Sistema Nacional de Acreditamiento de Laboratorios de Pruebas que
lleva a cabo alguna o todas las funciones relacionadas con la evaluacion del laboratorio.

Implantacion de los documentos normativos:

Un documento nomativo puede implantarse mediante dos procedimientos distintos: por su
utilizacion directa en la produccion, comercio, etc, o por su incorporacion total o parcial, en
otro documento normativo. Puede llegar a la aplicacién por medio de este segundo documento
o realizarse mediante otra incorporacién de este ultimo a otro documento normativo.

Informe de Prueba:
Documento que presenta los resultados obtenidos de las pruebas realizadas y otra informacién
relevante de las mismas.

Instruccion:
Disposicion que formula una informacion,

Instrumentos para medir:
Medios técnicos con los cuales se efectian las mediciones que comprenden las medidas
materializadas y los aparatos medidores.

Laboratorio de Pruebas:

Aquella instalacion que opera en una localidad especificamente determinada y dispone del
equipo necesario y del personal calificado, para efectuar las mediciones, anilisis y pruebas,
calibraciones o determinaciones de las caracteristicas o funcionamiento de materiales, productos
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0 equipos.

Manual de Calidad:
Es un documento que establece la politica de calidad, y describe el sistema de calidad de una
organizacion.

Materiales de referencia:

Material o sustancia de gran estabilidad donde una o mas de sus propiedades estin
suficientemente definidas, para permitir su utilizacién en la calibracién de un instrumento de
medicion, en la evaluacion de un método de medicion o en el establecimiento de escalas de
valores, para la determinacién de pardmetros de medida.

Mejoramiento de la calidad:

Son las acciones tomadas en toda la organizacidn, para incrementar la efectividad y la eficiencia
de las actividades y los procesos, a fin de proveer beneficios adicionales, tanto para la
organizacion como para sus clientes.

Método:
La forma de realizar una operacién del proceso, asi como su verificacién,

Método de Prueba:
Es el procedimiento técnico descrito en detalle para determinar una o mds caracteristicas
especificas de un material, producto o equipo.

Modelo de Aseguramiento de la Calidad:
Conjunto de requisitos normalizados o seleccionados de un sistema de calidad combinados para
satisfacer las necesidades de aseguramiento de la calidad en una situacion dada.

No conformidad:
Incumplimiento de un requisito especificado.

Norma:

Documento establecido por consenso y aprobado por un organismo reconocido que establece,
para un uso comun y repetido de reglas, directrices o caracterisiticas para ciertas actividades
o sus resultados, con el fin de conseguir un grado 6ptimo de orden en un contexto dado.

Norma Internacional:
Aquella adoptada por una organizacion intemacional con actividades normativas yfo de
normalizacion y accesible al publico.

Normas Mexicanas:
Las normas de referencia que emitan los organismos nacionales de normalizacion.

Normas Oficiales Mexicanas:

Las que expidan las dependencias competentes, de caricter obligatorio sujetindose a lo
dispuesto en esta Ley y cuyas finalidades se establecen en el Articulo 40 de la Ley Federal
de Metrologia y Normalizacion. Las dependencias sdlo podrin expedir normas o
especificaciones técnicas, criterios, reglas, instructivos, circulares, lineamientos y demds
disposiciones de naturaleza andloga de cardcter obligatorio, en las materias a que se refiere esta
Ley Federal de Metrologia y Normalizacién, siempre que se ajusten al procedimiento
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establecido y se expidan como nomas oficiales mexicanas.

Normalizacién:

Actividad encaminada a establecet, respecto a problemas reales o potenciales disposiciones
destinadas a un uso comin repetido, con el fin de conseguir un grado éptimo de orden en un
contexto dado.

Organismos de Certificacion:
Las personas morales que tengan por objeto realizar funciones de certificacion.

Organismos Nacionales de Normalizacion:
Las personas morales que tengan por objeto elaborar normas mexicanas.

Patrén:

Medida materializada, aparato de medicion o sistema de medicidn destinado a definir, realizar,
conservar o reproducir una unidad o varios valores conocidos de una magnitud para
transmitirlos, por comparacion, a otros instrumentos de medicion.

Patron Nacional:

El patrén autorizado para obtener, fijar o contrastar el valor de otros patrones de la misma
magnitud, que sirve de base para la fijacién de los valores de todos los patrones de magnitud
dada.

Pérdidas relativas a la calidad:
Son las pérdidas causadas por la falta de aprovechamiento de la potencialidad de los recursos
en procesos y actividades.

Plan de calidad:
Un documento que establece las pricticas relevantes especificas de calidad, los recursos y
secuencia de actividades pertenecientes a un producto, proyecto o contrato particular.

Planeacion de la calidad:
Son las actividades que determinan los objetivos y requisitos para la calidad, asi como los
requisitos para la implantacion de los elementos del sistema de calidad.

Politica de Calidad:
Directrices y objetivos generales de una organizacién, concernientes a la calidad, los cuales son
formalmente expresados por la alta direccion.

Proceso:

Conjunto interrelacionado de recursos y actividades que transforman los elementos de entrada
en elementos de salida. Los recursos pueden incluir personal, finanzas, instalaciones, equipo,
técnicas y métodos.

Procedimicnto:
Forma especificada de desarrollar una actividad.

Producto:
El resultado de actividades o procesos.
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Proveedor:

Quien suministra un producto al cliente. Parte responsable del producto, proceso o servicio que
aplica un sistema de aseguramiento de calidad. Esta definicion puede emplearse para los
fabricantes, distribuidores, ensambladores, empresas de servicio, etc.

Proyecto de norma:
Norma propuesta, disponible generalmente para comentario, votacién o aprobacion.

Prueba:
Operacién técnica que consiste en la determinacién de una o varias caracteristicas de un
producto, proceso o servicio dado, de acuerdo con un procedimiento especificado.

Rastreabilidad:
La habilidad para rastrear la historia, aplicacion o localizacién de un elemento, por medio de
identificaciones registradas.

Prueba de aptitud (de un laboratorio):
Evaluacion del funcionamiento de un laboratorio de pruebas, por medio de una comparacion
de pruebas interlaboratorios.

Registro:
Un documento que provee evidencia objetiva de las actividades ejecutadas o resultados
obtenidos.

Representante autorizado:

Es la persona nombrada por un laboratorio, para representarlo en todos los asuntos relacionados
con el acreditamiento y es en estos términos el enlace entre el laboratorio y el Sistema Nacional
de Acreditamiento de Laboratorios de Pruebas.

Servicio:
Es el resultado generado por actividades en la interrelacion entre el proveedor y el cliente y por
las actividades internas del proveedor para satisfacer las necesidades del cliente.

Signatario autorizado:
Es la persona responsable del drea de pruebas propuesta por el laboratorio autorizado por el
SINALP, para firmar y endosa los informes de pruebas producidas por el laboratorio acreditado.

Signatario autorizado (de un laboratorio acreditado):
Persona reconocida por el organismo acreditador como competente para firmar los informes de
prueba de un laboratorio acreditado.

SINALP:
Sistema Nacional de Laboratorios de Prueba.

Sistema de calidad.
Es la estructura organizacional, los procedimientos, los procesos y los recursos necesarios para
implantar la administracién de la calidad.

Trazabilidad:
Propiedad de una resultado de medicion, consistente en poder relacionarlo con los patrones
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apropiados generalmente internacionales o nacionales, por medio de una cadena ininterrumpida
de comparaciones.

Unidades de Verificacion:
Las personas fisicas 0 morales que hayan sido acreditadas para realizar actos de verificacion
por la Secretaria, (SECOFI) en coordinacion con las dependencias competentes.

Yalidacion:
Confirmacién del cumplimiento de los requisitos particulares para un uso intencionado
propuesto, por medio del examen y aporte de evidencia objetiva.

Verificacion:
La constatacién ocular o comprobacion mediante muestreo y andlisis de laboratorio acreditado,
del cumplimiento de las normas.
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