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RESUMEN

Un laboratorio de ensayo y calibracion acreditado ante la Entidad Mexicana
de Acreditacion (EMA) ofrece calidad y beneficios en los servicios para los centros
de trabajo, implementando un sistema de gestiébn de calidad, lo que permite
demostrar la factibilidad y eficacia de sus resultados, donde se rigen por medio de
la NMX-EC-17025-IMNC-2018 para sustentar de acuerdo a los requisitos de la
norma, sus procesos, métodos y la capacidad de operar de sus colaboradores.

Garantiza y certifica que las mediciones de sus estudios son desarrolladas
bajo una trazabilidad metrolégica obteniendo una incertidumbre de medicion dentro
de los rangos especificados en las normas ensayadas.

En este proyecto presento la identificacion de las acciones y actividades que
a criterio propio considero inciden en la calidad y beneficio de los servicios prestados
por un laboratorio de ensayo acreditado ante la EMA, considerando la NMX-EC-

17025-IMNC-2018 y que impactan de manera positiva a los centros de trabajo.

Palabras clave: Laboratorio de Ensayo, Calidad, Beneficio, EMA, NMX-EC-17025-
IMNC-2018.

ABSTRACT

A testing and calibration laboratory accredited by the Mexican Accreditation
Entity (EMA) offers quality and benefits in services for workplaces, implementing a
quality management system, which allows to demonstrate the feasibility and
effectiveness of their results, where they are governed by NMX-EC-17025-IMNC-
2018 to support according to the requirements of the standard, its processes,

methods and the ability to operate of its collaborators.

It guarantees and certifies that the measurements of its studies are developed
under a metrological traceability obtaining a measurement uncertainty within the

ranges specified in the tested standards.

In this project | present the identification of the actions and activities that in

my opinion affect the quality and benefit of the services provided by a testing
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laboratory accredited by the EMA, considering the NMX-EC-17025-IMNC-2018 and

that have a positive impact on the workplaces.

Keywords: Testing Laboratory, Quality, Benefit, EMA, NMX-EC-17025-IMNC-2018.
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INTRODUCCION

La calidad en el servicio se ha vuelto mas exigente en cuanto a la preparacion
con la que cuenta las organizaciones para prestar sus servicios, y que a su vez
avalen por medio de organismos la calidad que ofrecen, garantizandoles asi, altos

beneficios a los clientes.

Unas de las entidades con la prestacion de servicios con gran relevancia en
el mercado son los laboratorios de ensayo, dado que cada uno de ellos tienen la
encomienda de regirse bajo Organizaciones Internacionales de Normalizacion,
Normas Oficiales Mexicanas y Normas Mexicanas, las cuales son ejecutadas en los

diferentes centros de trabajo de acuerdo a sus necesidades.

De acuerdo a lo anterior, para poder prestar servicios y productos de calidad,
surgieron las normas para regular los laboratorios de ensayo, los cuales se rigen a
través de la NMX-EC-17025-IMNC-2018 “Requisitos generales para la competencia
de los laboratorios de ensayo y calibracién” siendo una adaptacion de la ISO/IEC
17025:2017, determinando los requisitos generales, la estructura, los recursos,

procesos y sistema de gestion de calidad.

Dentro de este proyecto de investigacion, se encuentran diez capitulos; el
primer capitulo aborda el planteamiento del problema donde se aborda la definicion,
el problema a nivel mundial, estatal y local, de igual manera, la razén de ser del

problema, sus causas y consecuencias.

En el capitulo dos, se expresa la justificacion del tema a exponer, su gran
relevancia y la contribucion que tiene para los centros de trabajo y/o clientes de los
laboratorios de ensayo.

En el capitulo tres, es expuesta la hipotesis, donde se plasma las

suposiciones o si bien los posibles hallazgos dentro de la investigacion.

En el capitulo cuatro, se encuentra de manera general y especificas los
objetivos planteados para el desarrollo adecuado del proyecto, teniendo asi un

alcance y limitacion para su desencadenamiento.
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Asi mismo, para profundizar la investigacion en el capitulo nimero cinco se
muestra el marco teorico, donde se abordan los temas de mayor relevancia para el
entendimiento adecuado del titulo principal, iniciando con la contextualizacion de la

calidad.

El capitulo seis, contiene los materiales y métodos seleccionados para el
desarrollo del proyecto, donde se determind utilizar una metodologia cualitativa

dando cumplimiento a los objetivos especificos.

El capitulo siete, presenta los resultados de la investigacion, donde se genero
una tabla para la determinacion de la calidad y beneficio que ofrece un laboratorio
de ensayo basado en la NMX-EC-17025-IMNC-2018.

El capitulo ocho, contiene las conclusiones generales del desarrollo, asi
como las recomendaciones para todo centro de trabajo que quiere adquirir la
prestacion de servicios de un laboratorio de ensayo.

Para finalizar el capitulo nueve y diez, presenta las referencias bibliogréficas
consultadas para la estructura del marco teorico, asi como también los respectivos

anexos.
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l. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La calidad y beneficios que exigen dia con dia las organizaciones dentro de
cualquier servicio prestado, cada vez son mas demandantes. Dicho lo anterior,
ponen en juicio el costo para cubrir la necesidad que requieren cuando la
organizacion que presta el servicio cuenta con una acreditacion. Es por ello, la
importancia de conocer la calidad y beneficio que ofrece al contratar un servicio

acreditado ante un organismo.

Existen normas que son nacionales e internacionales, la Organizacion
Internacional de Normalizacion (ISO) es una organizacion internacional y a su vez
no gubernamental, realizada bajo un conjunto de reglamentos y disposiciones de
aplicacién universal, donde garantizan cada una de las normas emitidas por esta
organizacion; condiciones de calidad, tiempos de entrega y niveles de servicio en
diferentes tipos de organizaciones de acuerdo a la norma que deben de aplicar
cumpliendo con el giro de la organizacion. En este sentido, para los efectos de este
proyecto de investigacion, los laboratorios de ensayo a nivel internacional se rigen
por la norma ISO/IEC 17025:2017, la cual es emitida por la Organizacion
Internacional de Normalizacion (International Organization for Standardization, ISO)
y la Comision Electrotécnica Internacional (International Electrotechnical
Commission, IEC), asi mismo, existe el Programa Global de Liderazgo en
Laboratorios (GLLP), que esté disefiado para capacitar a los lideres de laboratorios
de ensayo a nivel internacional, donde de igual manera se apegan a los requisitos
de la norma ISO/IEC 14025:2017, por otra parte, para que los laboratorios de
ensayo brinden la seguridad, confiabilidad y la calidad de sus estudios y servicios,
es factible acreditarse bajo un organismo, es por ello que a nivel internacional el
organismo encargado de administrar los acuerdos internacionales de los diferentes
organismos de acreditacion y acreditar bajo las diferentes normas que aplican para
los laboratorios de ensayo, calibracion, clinicos y organismos de inspeccion es la

Organizacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios (ILAC).

En un plano nacional, la normalizacion se basa en las Normas Oficiales

Mexicanas (NOM) y Normas Mexicanas (NMX), donde se destaca que las Normas
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Oficiales Mexicanas son de caracter obligatorio, puesto que son elaboradas por
dependencias del Gobierno Federal, a diferencia de las Normas Mexicanas, que
son de &dmbito voluntario, suscitadas por la Secretaria de Economia y el sector

privado.

De acuerdo a lo anterior, la NMX-EC-17025-IMNC-2018 es una norma
mexicana que establece los requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion. Emitida por el Instituto Mexicano de
Normalizacién y Certificacién, A.C. (IMNC) siendo una adaptacion de la norma
ISO/IEC 17025:2017, a través de su Comité Técnico de Normalizacion Nacional de
Sistemas de Calidad, donde se considera un laboratorio de ensayo y calibracion
como una instalacién que tiene la entera capacidad técnica, humanay herramientas
para realizar mediciones, analisis y estudios respecto a las necesidades de los
centros de trabajo y/o clientes. Para ser considerado un laboratorio de ensayo bajo
la NMX-EC-17025-IMNC-2018, el laboratorio debe de cumplir con los requisitos
generales de la norma, donde los conceptos mas importantes dentro de la norma
es la competencia técnica del personal, la trazabilidad, la imparcialidad y llevar a
cabo un sistema de gestidon de calidad (SGC) que garantice los servicios prestados

al cliente.

Un sistema de gestién de calidad (SGC) es un conjunto de normas y reglas
con el objetivo de mejorar los procesos internos de las organizaciones, asi mismo,
ayuday asegura que los servicios prestados cumplan con los estandares de calidad,

satisfaciendo las necesidades de sus clientes.

Por consiguiente, en México, el organismo encargado de acreditar los
laboratorios de ensayo y calibracion es la Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA)
donde su objetivo principal es promover la calidad y competencia técnica de los

diferentes laboratorios, encargada de darle legalidad y acreditacion.

Es importante destacar, el crecimiento de la Ciudad de Guasave, donde se

encuentra el primer laboratorio de ensayo y calibracion, acreditado ante la EMA,
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donde su principal objetivo es garantizar y asegurar la capacidad técnica en sus

servicios de calidad a los diferentes centros de trabajo.

Impartir conocimiento acerca de la importancia de contar con una
acreditacion por medio de un organismo bajo una norma mexicana, ofrece

beneficios no solo al consumidor final, sino a la misma organizacion.

Asi mismo, los centros de trabajo a los cuales se esta destinado a prestar los
servicios, buscan la manera mas econémica de satisfacer la necesidad que cubre
un laboratorio de ensayo y calibracién, sin evaluar que el laboratorio cuente con
algun certificado o acreditacién que haga constar que los analisis realizados sean
confiables, factibles y de calidad. Es por ello que, se aborda el siguiente proyecto,
con la finalidad de conocer y analizar los beneficios y calidad que te ofrece estar

acreditado ante un organismo.

Un laboratorio de ensayo y calibracion, asesora y estudia a los centros de
trabajo de acuerdo a su necesidad para mantenerse vigentes bajo a las normas
oficiales mexicanas que requieran, de tal forma que al momento de ser auditado un
centro de trabajo y organismo, posee con los estudios, normas aplicadas y reportes
gue avalan su quehacer con revisiones Yy actualizaciones de la misma,
salvaguardando la integridad de sus colaboradores y el cuidado Optimo de sus

instalaciones, de tal forma que le permita seguir posicionandose en el mercado.

Puede agregarse que, si un laboratorio no cuenta con ninguna acreditacion
gue asegure la precision y calidad de sus estudios, se corre el riesgo que esos
centros de trabajo obtengan resultados desfavorables, impactando sus procesos
internos y externos, puesto que, al obtener informes no actualizados y mediciones
gue no estén bajo una trazabilidad metrolégica, afectara principalmente en la
competencia de la organizacién, donde se pondra en juicio la calidad de sus
productos, procesos y la medicion de sus estudios, donde se ve involucrado el factor

humano, dejando por un lado la importancia de salvaguardar a sus colaboradores.
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En este sentido, es que se considera conveniente llevar a cabo esta
investigacion para determinar: ¢Cual es la calidad y beneficio al contratar un

laboratorio de ensayo acreditado ante la EMA?
Il JUSTIFICACION

Un laboratorio de ensayo y calibracién acreditado ante un organismo brinda
servicios de calidad proporcionando una ventaja estratégica sobre la competencia,
es por ello que, resulta importante evaluar su potencial, y diferenciarlo entre un
laboratorio que no cuentan con una acreditacion. Se considera que, con la
acreditacién garantiza y asegura la capacidad técnica en los servicios y estudios,

en la gestion de informacion, generando un beneficio directo a los clientes.
. HIPOTESIS

La hipétesis que se ha planteado es la siguiente:

“La contratacion de los servicios de un laboratorio de ensayo y calibracion
acreditado ante la EMA (Entidad Mexicana de Acreditacion) bajo la norma NMX-EC-

17025-IMNC-2018 conlleva un impacto favorable en los centros de trabajo”.
IV. OBJETIVOS

4.1 General

Analizar la calidad y beneficio que ofrece un laboratorio de ensayo acreditado
ante la Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA) bajo la NMX-EC-17025-IMNC-
2018.

4.2 Especificos

e Consultar los requisitos bajo la NMX-EC-17025-IMNC-2018.
¢ Identificar los requisitos que impactan en la calidad y beneficio que ofrece un

laboratorio de ensayo acreditado ante la EMA a los centros de trabajo.

e Establecer a criterio los aspectos de calidad y beneficio que se encuentran
en la NMX-EC-17025-IMNC-2018.
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V. MARCO TEORICO

Contextualizacion de la calidad

La calidad total y la cultura del mejoramiento continuo son metas
organizacionales que permiten brindar una mayor satisfaccion al usuario de un
servicio o sistema, en el marco de sus politicas organizacionales. La implantaciéon
de un modelo de calidad tiene un papel transformador otorgando un valor agregado
al servicio, con su impacto en la eficiencia organizacional, mejoramiento continuo,
control o reingenieria de procesos y optimizacion de recursos, aumento del

desemperio y productividad (Chacén y Rugel, 2018).

De acuerdo con lo anterior, la calidad esta en funcion de la satisfaccion del
cliente, sin embargo, la calidad de servicio es medida de acuerdo a la percepcién
del cliente, dado que para cada ser humano la definicion de calidad es diferente,
valoran la calidad del servicio de acuerdo a las expectativas que se crean en el
momento, mas altas sean las expectativas del cliente, mayor es la probabilidad de
decepcion. En este sentido, el analisis entre diversos parametros y la diferencia
conceptual entre satisfaccion y calidad percibida, segun (Satorres, 2018) retomado
por (Chacon y Rugel, 2018) los define de la siguiente manera: satisfaccion, es un
juicio positivo pero transitorio, afectivo-cognitivo, de una experiencia de consumo.
Mientras calidad percibida, es un juicio duradero, a largo plazo, y se vincula a una
actitud positiva permanente por un servicio. Ambos miden la calidad vs un estandar

preconcebido (p. 1).

La calidad, a lo largo de los afos, fue evolucionando considerablemente, es
por ello que se emplearon normas para la creacion de un sistema de gestion de
calidad, de modo que se gestione la mejora continua involucrando toda la

organizacion.

La calidad es satisfacer una necesidad o si bien exceder las expectativas de
las necesidades creadas por el cliente. Segun Juran (1961, como se citd6 en
Hernandez Palma et al., 2018) entiende por calidad la usencia de deficiencias que

pueden presentarse como retrasos en la entrega, fallas durante la prestacion de
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servicios, facturas incorrectas, cancelacion de contratos de ventas. A diferencia de
Juran, Crosby (1994, como se cité en Hernandez Palma et al., 2018) comenta que
la calidad es cumplimiento de requerimientos, en donde el sistema es de

prevencion, el estandar es cero defectos y la medida es el precio del incumplimiento.

Dicho lo anterior, la calidad es subjetiva, dado que cada individuo tiene un
concepto diferente del cumplimiento de la misma, y su definicion depende mucho
en el contexto en el cual se esté trabajando. De tal forma que la calidad se volvi

una disciplina.

Es importante destacar sus inicios y la busqueda constante de mejorar en el
movimiento de la calidad, es por ello que, mediante tres componentes que idearon
una estrategia de calidad: innovacion, control y mejora; han provocado un cambio

continuo hasta el dia de hoy en los conceptos y métodos de la calidad.

En este caso, hablaremos de la evolucion y transformacion de la calidad, que
ha tenido a través de los afios, lo cual han sido parte fundamental para los procesos

gue hoy en dia conocemos.
Segun R. Evans y M. Lindsay (2015) la evolucion de la calidad se baso en:

En la era artesanal, trata acerca de la inspeccion, la evolucidon de esta etapa
inicia donde los artesanos creaban productos en base a las especificaciones
o necesidades de los clientes. El cliente al recibir el producto, verificaba que
cumpliera con las caracteristicas deseadas. Para este punto, el

aseguramiento de la calidad era de manera informal.

Llega la era industrial, y aparecié la produccién masiva, y con ella la
imposibilidad del contacto directo entre el fabricante y el usuario, surgiendo
asi la necesidad de introducir procedimientos para ofrecer productos de

calidad. Empezaron a reorganizar cargos Yy asignar responsabilidades a
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ciertos empleados como inspectores, para que de esta manera evaluaran y
verificaran que los productos obtuvieran la calidad deseada y asi mismo,

darse cuenta de cualquier defecto presentado.

A principios del siglo XX, la inspeccion por estandares se refino adn
mas y el sistema administrativo propuesto por Frederick W. Taylor. Radford
vincula la inspeccién al control de calidad, y por primera vez la calidad es

considerada una responsabilidad independiente de la administracion.

Gracias a las altas demandas y exigencias, se dio lugar al control
estadistico de la calidad, la inspeccion fue asi, el medio principal del control
de calidad, donde los principales maestros de calidad fueron: Walter A.
Shewhart y su discipulo el doctor W. Edwards Deming, y el grupo de Western

Electric, marco sus inicios.

Shewhart dio un fundamento cientifico a la calidad mediante la
publicacién del libro Economic Control of Quality of Manufactured Product.
Donde se dio a conocer las cartas de control y el estudio de la calidad a través
de variables. Estableciendo que el conocimiento obtenido con la realizaciéon
de estudios estadisticos puede usarse para mejorar el control mediante la

estabilizacion y reduccion de la variacion en el proceso.

Shewhart, Harold F. Dodge y Harry G. Roming, aplicaron la teoria
estadistica a la inspeccién por muestras y desarrollaron el muestreo de

aceptacién como sustituto de la inspeccion al 100%.
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Durante la Segunda Guerra Mundial, el ejército estadounidense
comenz6 a usar procedimientos de muestreo estadistico e imponer

estandares estrictos a los proveedores.

Después de la segunda guerra mundial, Edwards Deming impartio
varias conferencias a altos directivos de empresas japonesas y planteo las
ventajas del control estadistico de calidad. Deming ensefi6 a los ejecutivos e
ingenieros japoneses a estudiar y reducir la variacion mediante la aplicacion
de cartas de control. De igual manera, mostré los principios del pensamiento
cientifico con el ciclo PHVA: Planear, Hacer, Verificar y Actuar; este ciclo

permitié aprender a realizar mejoras.

Con la influencia de lideres japoneses como Kauro Ishikawa, Genichi
Taguchi, Shigeo Shingo, Taichi Ohono, etc., se continuo refinando el ciclo
PHVA vy la introduccion de herramientas para apoyar la mejora continua

enfocada en los medios (causas) y no en el producto final (los resultados).

Debido a la gran evolucion, se inicio el aseguramiento de calidad,
donde el concepto de calidad evolucion6 de una perspectiva estrecha y
centrada en la manufactura a una intervencion en los esfuerzos por la calidad
en diferentes areas. De tal manera que, el aseguramiento de la calidad
implic6 un enfoque mas proactivo por la calidad, surgieron nuevas
herramientas como el disefio de experimentos, el analisis de modo, el efecto

de falla (AMEF) entre otros, asi como también conceptos fundamentales.
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Dos maestros de la calidad: Armand Feigenbaum y Joseph Juran
introdujeron el concepto de costos de calidad, proporcionando un
fundamento econdémico al movimiento por la calidad. Es por ello que se
determind, que la mala calidad cuesta mucho y mejorar se reducen los costos

de no calidad.

El doctor Kauro Ishikawa formalizo los circulos de calidad, son la
maduracion de los mdultiples estudios y de la capacitacion sobre el control de

calidad dirigido a supervisores y obrero.

La versidon japonesa del control total de calidad (Company-Wide
Quality Control) fue mas alla de la version de Feigenbaum: involucré a todas
las areas y empleados en un enfoque integrado, para el cumplimiento de los
objetivos de calidad, costos y calidad en el servicio. Buscando de tal forma,
que los trabajadores contaran con una buena capacitacion de sus

responsabilidades y asi mismo, la motivacion necesaria.

La administracion de la calidad total, fue en la década de 1970,
donde se tomé conciencia de la importancia estratégica de la calidad, de su

mejora y de la satisfaccion al cliente.

Aparecieron la serie de normas 1SO-9000, con el objetivo de unificar y
estandarizar los numerosos enfoques de sistemas de aseguramiento de
calidad. Al pasar de los afios, se hicieron modificaciones significativas, hasta

gue en el aflo 2000 hubo un cambio radical donde fue reemplazado el
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concepto de Aseguramiento de Calidad por el de Sistema de Gestion de la

Calidad (pp. 11-67).

De acuerdo a lo anterior y al surgimiento del Sistema de Gestion de la Calidad
en los afios 2000, la Organizacién Internacional de Normalizacién (ISO), la definié
de la siguiente manera: un Sistema de Gestion de Calidad (SGC) como: “Un SGC
comprende actividades mediante las que la organizacion identifica sus objetivos y
determina los procesos y recursos requeridos para lograr los resultados deseados.
El SGC gestiona los procesos que interactlan y los recursos que se requieren para
proporcionar valor y lograr los resultados para las partes interesadas pertinentes.
El SGC posibilita a la alta direccion optimizar el uso de los recursos considerando
las consecuencias de sus decisiones a largo y corto plazo. Un SGC proporciona los
medios para identificar las acciones para abordar las consecuencias previstas y no
previstas en la provision de productos y servicios” (ISO 9000, 2015).

Asi mismo, la Norma ISO 9000 implemento los principios del sistema de gestion

de calidad:

e Enfoque al cliente

e Liderazgo

e Compromiso de las personas

e Enfoque a procesos

e Mejora

e Toma de decisiones basada en la evidencia

e (Gestion de las relaciones

Con todo y lo anterior, el movimiento por la calidad fue punto estratégico para
toda la industria, donde se tomé conciencia clara en las organizaciones respecto a
la calidad, determinando que es un asunto estratégico, una ventaja competitiva y
una oportunidad de negocio. Por ello, a través de los afios se siguen proponiendo
enfoques renovados para reinventar a las empresas con el fin de que logren

sobrevivir a un mundo globalizado, partiendo de repensar su mision (la razén de
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ser), junto con la creacién de visiones compartidas que estimulen y orienten el

trabajo directivo.

Normalizacion y Normas Oficiales Mexicanas

En un mundo donde empezd un crecimiento imparable y se gener6 la
basqueda por la innovacion tecnologia y la competencia. Surgieron normas como
un instrumento indispensable para el posicionamiento en el mercado, midiendo el
compromiso y obligacién que se tiene con el medio ambiente, consumidores y con

la organizacion.

De acuerdo a lo anterior, y los conceptos que se han utilizado es importante
entender el concepto de norma: “En la medida en que el vocablo «norma» designa
un precepto, un mandato, «norma» significa que algo debe ser u ocurrir. Su
expresion linguistica es un imperativo, 0 una oraciéon deodntica (Soll-Satz). El acto
cuyo sentido es que algo se manda o se prescribe es un acto de voluntad. Aquello
gue se manda o se prescribe es en primer lugar una determinada conducta humana.
Quien manda o prescribe quiere que algo debe ocurrir. El deber ser, la norma, es el
sentido de un querer, de un acto de voluntad, y —si la norma es un precepto, un
mandato— es el sentido de un acto que se dirige a la conducta de otro, un acto cuyo
sentido es que otro (u otros) debe (o deben) comportarse de un modo determinado”
(Kelsen et al., 2018).

Definir una norma como un deber ser, tanto como un acto de voluntad o como
en un organismo, es por ello que la secretaria de salud en el sentido del
cumplimiento de un organismo la define como: “Las Normas Oficiales Mexicanas
(NOM) son regulaciones técnicas de observancia obligatoria expedidas por las
dependencias competentes, que tienen como finalidad establecer las caracteristicas
gue deben reunir los procesos o servicios cuando estos puedan constituir un riesgo
para la seguridad de las personas o dafar la salud humana; asi como aquellas
relativas a terminologia y las que se refieran a su cumplimiento y aplicacién”
(Secretaria de Salud, 2015).
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Dicho lo anterior, de acuerdo a la investigacion, en México la normalizaciéon
se basa en las NOM y NMX es importante diferenciar el sentido de las Normas
Oficiales Mexicanas (NOM) y Normas Mexicanas (NMX), segun la Secretaria de
Economia (2016) las Normas Oficiales Mexicanas (NOM) son de caracter
obligatorio, elaboradas por Dependencias del Gobierno Federal y las Normas
Mexicanas (NMX) son de ambito primordialmente voluntario, promovidas por la
Secretaria de Economia y el sector privado, a través de los Organismos Nacionales

de Normalizacion (ONN), (Secretaria de Economia, 2016).

De acuerdo con la Secretaria de Economia (2016) las normas mexicanas
(NMX) establecen los requisitos minimos de calidad de los productos y servicios,
con el objetivo de proteger y orientar a los consumidores.

Es importante, reconocer que existen normas que son nacionales (NOM) e
internacionales (1SO). ISO (Organizacion Internacional de Normalizacién) es una
organizacion internacional independiente y no gubernamental que cuenta con 169

organismos nacionales de normalizacion.

A través de sus miembros, reline a expertos para compartir conocimientos y
desarrollar normas internacionales voluntarias, basadas en el consenso y
relevantes para el mercado que apoyen la innovacién y proporcionen soluciones a
los desafios globales (1SO, 2020).

Las normas ISO son un conjunto de reglamentos y disposiciones de
aplicacion universal, que se garantizan condiciones de calidad, tiempos de entrega
y niveles de servicio en diferentes tipos de empresas y organizaciones. Estas
normas son aplicables a diferentes tipos de organizaciones, y les otorgan un
conjunto de certificaciones si cumplen con los niveles de exigencia establecidos en

dichas normas (Aparicio Ambrosio, 2023).

De acuerdo a lo anterior, las normas ISO emplean ciertos requisitos para
cada giro de organizacion, y la norma en la cual estamos empleando es la ISO/IEC
17025:2017 la cual es dirigida a los laboratorios de ensayo y calibracién. Esta norma

es igual a la NMX-EC-17025-IMNC-2018, lo cual la unica diferencia es que una es
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internacional y la otra nacional. Asi mismo, existen entidades de certificacion en las

normas antes mencionadas que definen el cumplimiento adecuado de la norma.

Norma ISO/IEC 17025:2017

La norma ISO/IEC 17025:2017 que lleva el nombre de “Requisitos generales
para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion” especifica los
requisitos generales para la competencia, la imparcialidad y el funcionamiento
coherente de los laboratorios. Esta norma es emitida por la Organizacion
Internacional de Normalizacién (ISO) en conjunto con la Comision Electrotécnica
Internacional (IEC) bajo la gestion del Comité de ISO para la Evaluacion del
Conformidad (ISO/CASCO).

La norma ISO/IEC 17025:2017 es aplicable a todas las organizaciones que

realizan actividades de laboratorio, independientemente del nUmero de empleados.

Los clientes de laboratorios, las autoridades reguladoras, las organizaciones
y los sistemas que utilizan la evaluacion por pares, los organismos de acreditacion
y otros utilizan la norma ISO/IEC 17025:2017 para confirmar o reconocer la

competencia de los laboratorios (ISO, 2017).

La norma ISO/IEC 17025:2017 esta estrechamente vinculada con la NMX-
EC-17025-IMNC-2018.

NMX-EC-17025-IMNC-2018

La NMX-EC-17025-IMNC-2018 que lleva el nombre de “Requisitos generales
para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion” establece los
requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayos y
calibracion, fue emitida por el Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion,
A.C. (IMNC), a través de su Comité Técnico de Normalizacion Nacional de Sistemas
de Calidad.

Segun (César-Mauledn, et al., 2018) las ventajas de aplicar la norma son las
siguientes: mejora la imagen y reputacion del laboratorio, ya que demuestra y

garantiza que los resultados de sus ensayos y calibraciones son correctos; regula y
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estandariza las actividades de la organizacion; facilita la implementacién de nuevos
métodos de trabajo y ayuda a establecer mejorar en las operaciones existentes;
suministra base documental para la ejecucion de una auditoria exitosa; ayuda a la

mejora continua y efectividad del laboratorio.

Segun la NMX-EC-17025-IMNC-2018 para poder implementarla deben de
seguir ciertos requisitos los cuales se dividen en: requisitos generales, requisitos
relativos a la estructura, requisitos relativos a los recursos, requisitos del proceso y
requisitos del sistema de gestion. Donde cada uno cumple una funcion especifica

dentro del laboratorio de ensayo y calibracion.

Requisitos generales

En el numeral 4.1 habla acerca de la imparcialidad; el termino imparcialidad
segun la NMX-EC17025-IMNC-2018, es la presencia de objetividad, donde no
existen conflictos de intereses o que éstos se resuelven sin afectar de forma adversa

a las actividades del laboratorio.

Las actividades del laboratorio se deben de llevar a cabo de una manera

imparcial y estructurada, se deben de gestionar para salvaguardar la imparcialidad.

Debe ser responsable de la imparcialidad de sus actividades de laboratorio y
no debe de permitir presiones comerciales, financieras u otras que comprometan la

imparcialidad.

Debe identificar los riesgos a su imparcialidad de forma continua. Esto debe
incluir aquellos riesgos que surgen de sus actividades o de sus relaciones, o de las
relaciones de su personal. Dado el caso que se identifique un riesgo para la
imparcialidad, el laboratorio debe tener capacidad para demostrar como se elimina

0 minimiza el riesgo.

El numeral 4.2 se refiere al concepto de confidencialidad, donde establece
que el laboratorio debe ser responsable, por medio de acuerdos legalmente

ejecutables, de la gestidn de toda la informacién obtenida o creada durante la
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realizacion de actividades del laboratorio. Debe informar al cliente, con antelacion,

acerca de la informacién que pretende poner al alcance del publico.

Requisitos relativos a la estructura
En el numeral 5.1 del requisito 5, establece que el laboratorio debe ser una
entidad legal o una parte definida de una entidad legal, que es responsable

legalmente de sus actividades del laboratorio.

Debe identificar el personal de la direccion que tiene la responsabilidad

general del laboratorio.

Las actividades de laboratorio se deben de llevar a cabo de manera que
cumplan los requisitos de este documento, de los clientes, de las autoridades
reglamentarias y de las organizaciones que otorgan reconocimiento. De lo anterior,
debe de incluir las actividades realizadas en todas sus instalaciones permanentes,
en sitios fuera de sus instalaciones permanentes, en instalaciones temporales o

moviles asociadas o en las instalaciones del cliente.

Asi mismo, en el numeral 5.6 establece que el laboratorio debe contar con el
personal, que tenga la autoridad y los recursos necesarios para llevar a cabo sus

tareas, que incluyan:

1. Laimplementacién, el mantenimiento y la mejora del sistema de gestion;

2. La identificaciébn de las desviaciones del sistema de gestién, o de los
procedimientos para la realizacion de las actividades de laboratorio;
El inicio de acciones para prevenir o minimizar tales desviaciones;

4. Informar a la direccion del laboratorio acerca del desempefio del sistema de
gestiéon u de cualquier necesidad de mejora;

5. Asegura la eficacia de las actividades de laboratorio.

La direccion debe asegurarse que se efectle la comunicacion relativa a la
eficacia del sistema de gestion y a la importancia de cumplir los requisitos del cliente

y otros requisitos.
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Requisitos relativos a los recursos
En el numeral 6.1 establece que debe tener disponible el personal, las
instalaciones, el equipamiento, los sistemas y los servicios de apoyo necesarios

para gestionar y realizar sus actividades de laboratorio.

Dentro de este requisito se trata del personal, donde se hace hincapié al
modo de actuar de su personal interno y externo, asi como la evaluacién de sus

competencias y habilidades.

Asi mismo, hace mencién acerca de las instalaciones y condiciones
ambientales del laboratorio, el equipamiento con el que cuenta, donde se estipula
gue debe tener un procedimiento para la manipulacion, transporte, almacenamiento,
uso y mantenimiento planificado del equipamiento para el aseguramiento del
funcionamiento apropiado, por otra parte, debe contar con un programa de
calibracion para mantener la confianza de los resultados. Es por ello que también
toma en cuenta la trazabilidad metroldgica, dado que el laboratorio de ensayo debe
asegurarse de que los resultados de la mediciébn sean trazables al Sistema
Internacional de Unidades (SI). Los productos y servicios suministrados
externamente y asi mismo el laboratorio de ensayo debe contar con un
procedimiento y conservar registros en cuestion de los proveedores externos que

afectan a las actividades del laboratorio.

Requisitos del proceso

Dentro de este requisito, se debe tener en cuenta principalmente la revision
de solicitudes, ofertas y contratos, la seleccién, verificacion y validacion de métodos
gue sean utilizados dentro del laboratorio, debe de asegurarse de que utiliza la
altima version vigente de un meétodo. El muestreo debe tener un plan y un método
de muestreo cuando se realiza de sustancias, materiales o productos para el

subsiguiente ensayo o calibracién.

Es importante la manipulacién de los items de ensayo o calibracion, donde el
laboratorio de ensayo debe de contar con un procedimiento para el transporte,

recepcion, manipulacién, proteccion, conservacion y disposicion o devolucién de los
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items. Posteriormente se debe tener registros técnicos, evaluaciéon de la

incertidumbre de medicion, aseguramiento de la validez de los resultados.

En el numeral 7.8 establece el informe de resultados, donde se deben de

revisar los resultados y autorizar antes de su liberacion.

Requisitos del sistema de gestion

El numeral 8.1.1 establece que el laboratorio de ensayo, debe documentar,
implementar y mantener un sistema de gestibn que sea capaz de apoyar y
demostrar el logro coherente de los requisitos de este documento, y asegurar la
calidad de los resultados del laboratorio. Ademas de cumplir los requisitos de los

capitulos 4 a 7.

Acreditacion de laboratorios

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

Laboratory Accreditation Cooperation)” (Guzman Lépez, 2019).

En noviembre de 1998 surge y es evaluada la Entidad Mexicana de
Acreditacion (EMA). La evaluacion es realizada por un grupo de evaluadores de la
Secretaria de Comercio y Fomento Industrial (SECOFI) y un evaluador lider de
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sistemas de calidad; este ultimo, externo a la Secretaria. Finalmente, el 15 de enero
de 1999, EMA qued6 plenamente autorizada para operar como entidad de
acreditacion, dandose a conocer mediante publicacién en el Diario Oficial de la
Federacion. Con la autorizacion de EMA como entidad de acreditacion, se ha
iniciado una nueva etapa en el establecimiento de la actividad de acreditacion en
nuestro pais, con base en el sistema precedente administrado por DGN-SECOFI.
Desde entonces es EMA quien proporciona la acreditacion de los laboratorios de
prueba en México (Guzman Lopez, 2019).

La entidad mexicana de acreditacion, A.C. es la primera entidad de gestion
privada en nuestro pais, que tiene como objetivo acreditar a los Organismos de la
Evaluacion de la Conformidad que son los laboratorios de ensayo, laboratorios de
calibracion, laboratorios clinicos, unidades de Organismos de la Evaluacion de la
Conformidad que son los laboratorios de ensayo, laboratorios de calibracion,
laboratorios clinicos, unidades de inspeccién y organismos de certificacion
inspeccién y organismos de certificacion, Proveedores de Ensayos de Aptitud y a
los Organismos Verificadores/Validadores de Emision de Gases Efecto Invernadero
(OVV GEI) Productores de Materiales de Referencia y la autorizacion de Buenas
Practicas de Laboratorio de la OCDE (EMA, 2023).

Laboratorio de Ensayo

En un laboratorio de ensayo se realizan pruebas y andlisis para evaluar las
caracteristicas de un producto, material o procesos. Los laboratorios de ensayo
pueden estar especializados en diferentes areas. Suelen realizar pruebas para
determinar la calidad, la seguridad y la eficacia de los procesos. Realiza pruebas
basados en la Normas Oficiales Mexicanas, por ejemplo, acerca de la seguridad,

salud y ambiente de los trabajadores.
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MATERIALES Y METODOS

Para el desarrollo del presente proyecto de investigacion, se utilizé un
enfoque metodoldgico cualitativo, donde se analizé la NMX-EC-17025-IMNC-2018,
para posteriormente identificar los requisitos que emana de la norma mexicana, esté
trabajo se baso6 en identificar cuales de las partes de los requisitos es directamente
relacionado con el beneficio y calidad respecto a los servicios que ofrece un

laboratorio de ensayo y calibracion acreditado.

La NMX-EC-17025-IMNC-2018 principalmente demuestra que un laboratorio
de ensayo y calibracion opera bajo un sistema de gestion de calidad que le permite
llevar un control de su documentacion y la administracion de la misma, asi como la
parte técnica del laboratorio para su mejora continua teniendo una incertidumbre
minima. Dicho lo anterior, la norma mexicana apela que el laboratorio es
técnicamente competente para la prestacion de su servicio, capaces de obtener
resultados de ensayo o calibracion confiables, donde se rigen bajo una trazabilidad

metroldgica.

El primer requisito a profundizar es el nUmero 4 llamado requisitos generales;
trata acerca de la integridad del laboratorio y como debe de comportarse ante

cualquier situacion.

Si bien, el primer beneficio que obtiene el cliente por parte del laboratorio al
estar funcionando bajo esta norma mexicana es ser totalmente imparcial. Donde el
laboratorio debe llevar sus actividades de manera imparcial y estructurada, trabajar
de manera objetiva, con la ausencia de conflicto de intereses, de tal forma, que no

permita presiones comerciales, y financieras.

El laboratorio, debe de estar preparado para cualquier percance causado por
una afectacion a la imparcialidad, donde demuestre la capacidad de identificar y asi
mismo gestionar los riesgos ocurridos, llevando a cabo métodos y herramientas

para salvaguardar la imparcialidad.
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Dentro del mismo requisito, encontramos otro beneficio hacia el cliente,

donde esta presente la confidencialidad.

El laboratorio debe ser responsable, por medio de acuerdos legales de la
gestion y creaciéon de toda la informacion obtenida durante la ejecucion de
actividades del laboratorio. Asi mismo, el laboratorio no puede manejar informacion
del cliente sin previa autorizacion. Todos los colaboradores del laboratorio estan
sujetos a mantener la confidencialidad de toda informacién rescatada durante la

realizacion de las actividades en los centros de trabajo.

De acuerdo con lo anterior, el requisito general de la norma mexicana, cuida
y vigila la seguridad del cliente, demostrando que tiene la capacidad de laborar
imparcialmente, obteniendo siempre confidencialidad por parte de todo su equipo

de trabajo.

El requisito numero 5 llamado requisitos relativos a la estructura, trata acerca
de la estructuracion de la documentacion. Principalmente, el laboratorio debe ser
una entidad legal siendo responsable legalmente de sus actividades de laboratorio,
generar un organigrama donde jerarquice las responsabilidades de cada miembro
del laboratorio, asi como definir, establecer, mantener y documentar los alcances
del mismo, sus politicas, instrucciones y procedimientos para el aseguramiento
coherente de la aplicacion de las actividades empleadas por el laboratorio, asi como
también la validez de sus resultados en cada uno de los ensayos, es por ello que
impacta directamente a la calidad de su desarrollo como laboratorio.

Por otra parte, toda documentacion del sistema de gestion, debe ser
comunicada y estar a disposicion para el personal del laboratorio de ensayo. Donde
permita que todo el personal esté involucrado en el cumplimiento y mejora del

sistema de gestion, manteniendo la integridad cuando se efectle algiin cambio.

Dicho lo anterior, el beneficio hacia el cliente se refleja de manera indirecta,
dado que el laboratorio, debe asegurarse de cumplir los requisitos del cliente,
satisfaciendo asi sus necesidades, mientras que, al mismo tiempo cumpla con los

requisitos internos del mismo.
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El requisito nimero 5, aborda la importancia de identificar la razén de ser de
la organizacién, documentando sus procesos y alcances. Permitiendo, en el
enfoque de procesos, identificar mas rapido errores o defectos que retrasen la
manera de ejecutar cada ensayo, 0 procedimiento. Por otra parte, conocer el
alcance que tiene ayuda a definir sus limites y objetivos de la organizacién,
gestionando los recursos adecuadamente y la asignacion de tareas para cada

colaborador.

El requisito nimero 6 llamado requisitos relativos a los recursos, no solo trata
del equipo o herramientas con las cuales se cuentan, sino que también en el factor
humano, tomando en cuenta que tan competentes son los colaboradores de los
laboratorios de ensayo, dado que es de suma importancia siendo un laboratorio de
ensayo tener personal capacitado y apto para el tipo de actividades a desarrollar.

En este requisito, se refleja la calidad y beneficio que se obtiene.

Principalmente, el beneficio hacia el cliente, se ve reflejado donde el
laboratorio de ensayo se asegura que todo su personal sea totalmente competente
y trabaje de manera imparcial, laborando bajo normas y apegado a las politicas de
calidad con las que cuenta el laboratorio. De igual manera, impacta en la calidad del
laboratorio, dado que, el personal dara resultados de calidad, y estard capacitado
adecuadamente para las actividades y/o responsabilidades que se le asignen.

Continuando con lo anterior, el laboratorio debe de contar con un
procedimiento, conservando los registros de igual manera de todo colaborador,
donde le permita determinar los requisitos de competencia que debe de tener cada
individuo, como debe de seleccionar al personal, la capacitaciéon de la cual debe
gozar y la supervision en un determinado tiempo para verificar la calidad del trabajo

del colaborador.

Dentro del requisito nimero 6.4 se trata acerca del equipamiento del
laboratorio de ensayo, refleja el compromiso de la calidad de sus resultados

obteniendo una incertidumbre con mayor confiabilidad, de igual manera esto le
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brinda el beneficio al cliente, dado que el laboratorio de ensayo le genera la

confianza de los resultados.

El laboratorio debe contar con un procedimiento para la manipulacién,
transporte, almacenamiento, uso y mantenimiento planificado del equipamiento
para asegurar el funcionamiento adecuado de cada uno de sus equipos Yy
herramientas a utilizar para el desarrollo de las actividades. El contar con este tipo
de procedimientos le permite prevenir deterioros de los equipos, como también

identificar una mala calibracion.

Dicho lo anterior, el laboratorio debe verificar al momento de utilizar su
equipo, que fue instalado de la manera adecuada, para evitar una incertidumbre

fuera de los parametros permitidos.

Para finalizar en el requisito numero 6, del cual es ampliamente beneficioso
tanto para el cliente, como para el laboratorio de ensayo, por toda la estructura de
la cual trabaja, la solidez que le brinda al laboratorio, ofreciéndole un
posicionamiento en la competencia, de igual manera, se demuestra que, es
socialmente responsable, guardando la integridad de su laboratorio y de la

confianza principalmente de sus clientes.

En relacion con el parrafo, el requisito niumero 6.5 trata acerca de la
trazabilidad metrolégica donde se refleja directamente en la calidad de sus
resultados y el beneficio del cliente, dado que le ofrece una incertidumbre dentro del
patrén permitido. Mas aun el laboratorio de ensayo debe de establecer y mantener
la trazabilidad metrologica de sus mediciones por medio de una cadena
ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de las cuales contribuye

a la incertidumbre de medicién, vinculandolos con los parametros permitidos.

Otro rasgo importante, el laboratorio de ensayo debe de estar apegado a que
sus resultados de sus mediciones sean trazables conforme al Sistema Internacional
de Unidades (SI).

34



Es por ello, que el requisito niamero 6 en general, es el mas impactante en la
cuestion del crecimiento del laboratorio de ensayo, puesto que, le da la amplitud de
crecimiento, otorgando una calidad adecuada en sus servicios, de tal forma, que a
todos los centros de trabajo a los cuales desarrollen diferentes estudios bajo las
normas oficiales mexicanas, utilizando herramientas de medicion, para los
diferentes ensayos, la incertidumbre de cada ensayo, sea dentro del patrén y mas

objetiva, dando una confianza mayor al cliente.

Con respecto al requisito numero 7 llamado requisitos del proceso,
demuestra la calidad del servicio que le brindaran al cliente, dado que, el laboratorio
de ensayo debe de contar con un procedimiento para la revisién de solicitudes,
ofertas y contratos. De acuerdo a las solicitudes el laboratorio debe de comprender
adecuadamente lo que se esta requiriendo del cliente y analizar si cuenta
principalmente con las herramientas y capacidad de cumplir con los requisitos del

cliente.

De igual manera, debe notificarle al cliente si el método que haya solicitado,
es el adecuado o si en su caso existe uno mas actualizado para el mayor beneficio

del cliente.

Por lo que se refiere que, el laboratorio debe de usar métodos y
procedimientos actualizados para las actividades del laboratorio, incluyendo la
mejora continua de la evaluacion de la incertidumbre de medicion, y las técnicas

estadisticas para el analisis de datos.

Asi mismo, para la mayor confiabilidad de los resultados del muestreo, dichos
resultados se deben revisar y autorizar antes de su liberacion, apegandose a los

requisitos especificos para los informes de ensayo y los certificados de calibracion.

No cabe duda que, el requisito niumero 7, favorece a la calidad del servicio
desde toda su ejecucién, como la correcta implementacién del sistema de gestion
de informacion, hasta la forma correcta para operar de manera interna, dado que se
define y se apegan a lo que demanda la norma mexicana para la realizacién de los

informes.
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Por ultimo, analizaremos el requisito nimero 8 llamado requisitos del sistema
de gestidn, cabe destacar que no solo se ocupa cumplir con este requisito para tener
un adecuado sistema de gestion de calidad, sino que también el cumplimiento de

cada uno de los requisitos del capitulo 4 al 7.

Ahora si bien, la calidad no solo es reflejado en la cuestidon de resultados que
obtiene el laboratorio de ensayo hacia el cliente, sino que también la manera en la
cual es capaz de trabajar internamente, la cultura organizacional que forma con sus
colaboradores. El sistema de gestidn requiere que el laboratorio de ensayo

establezca, documente, implemente y mantenga el SG.

El requerimiento del sistema de gestién, de acuerdo a la norma mexicana
NMX-EC-17025-IMNC-2018, recomienda dos opciones (opcién A y opcién B) para
operar bajo un buen sistema de gestion; en este caso, nos centraremos en la opcion
A.

La opcidon A nos plantea que como minimo un sistema de gestion debe de:
establecer, documentar y mantener las politicas y objetivos para el cumplimiento
adecuado del laboratorio de ensayo, creando la cultura en sus colaboradores y
trabajen bajo planeaciones y metas. Por otra parte, la opcion A pide controlar dicha
documentacion tanto como interna y externa, estableciendo revisiones

peribdicamente, para verificar si hace falta una actualizacién o cambio.

De acuerdo a lo anterior, que debe de controlar la documentacion, es
necesario controlar los registros de dicha documentacion para demostrar el

cumplimiento de los requisitos.

Con respecto a lo anterior, al momento de implementar un sistema de gestién
no solo se debe de quedar en como todo empezé, sino que, siempre buscando la
mejora continua del sistema, estableciendo acciones para abordar riesgos y
oportunidades de mejora del sistema de gestion. Siempre evaluando la eficacia de

las acciones implementadas.
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Asi mismo, el laboratorio debe de buscar la manera de retroalimentar la
opinion tanto como positiva o negativa de sus clientes, para posteriormente

analizarlas y usarlas para mejorar en sus procesos internos.

Para finalizar, el laboratorio debe estar sujeto auditorias internas, asegurando
gue se mantiene y se implementa de manera eficaz cada uno de los requisitos
evaluados, de tal forma, que la calidad de sus servicios y beneficios hacia sus

clientes siempre vayan en aumento, optimizando dia con dia.
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ANALISIS DE RESULTADOS Y DISCUSION

Con respecto al anterior capitulo, donde se analiz6 de manera detallada la
Norma NMX-EC-17025-IMNC-2015, se identificd que los requisitos de los capitulos
4 al 8 muestran acciones y actividades que inciden en la calidad y beneficio de los
servicios prestados por un laboratorio de ensayo acreditado ante la EMA e impactan

de manera positiva a los centros de trabajo.

La experiencia personal del proyecto de residencias me permitio realizar la
construccion de la siguiente tabla, como una guia para explicar de manera clara
cada uno de los requisitos de la norma mexicana en mencion, que se deben atender
en el proceso de evidencias de cumplimiento de los laboratorios acreditados ante
EMA.

Al realizar el analisis de la norma mexicana combinado con la experiencia de
la estancia me lleva a describir las partes de los requisitos que abonan a la calidad
del servicio considerandolo como un cumplimiento al proceso y de beneficio como

una accion positiva del servicio prestado.

Tabla 1. Determinacion de la calidad y beneficio en los requisitos de la
NMX-EC-17025-IMNC-2018.

REQUISITOS QUE

REQUISITOS DE LA
NMX-EC-17025-IMNC-
2018

4 Requisitos Generales

IMPARCIALIDAD

REQUISITOS QUE
IMPACTA EN LA
CALIDAD
Este requisito permite al
Laboratorio de Ensayo

acreditado asegurar y

cumplir la calidad en:

4.1.4: Identificar los
riesgos de imparcialidad
que surgen de las

IMPACTA EN EL
BENEFICIO
Este requisito brinda los
siguientes beneficios a un
Laboratorio de Ensayo

acreditado:

41.1: Realizar
actividades de manera

imparcial.
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CONFIDENCIALIDAD

actividades o relaciones
de su personal.

4.1.5: Capacidad para
eliminar o mitigar los
riesgos derivados de la
imparcialidad en su

actividad.

En este requisito el
Laboratorio de Ensayo
acreditado y el cliente se
aseguran en materia de

calidad del servicio de:

4.2.1:
manera legal que toda la

Acordar de

informacion obtenida de
los servicios prestados es

de caracter confidencial.

42.2:. En caso de
requerirse por parte de la
autoridad revelar
informacion confidencial,
se debe notificar al

cliente.

4.1.2:

actividades de manera

Realizar las

comprometida.

4.1.3: Realizar las
actividades de manera
responsable,

salvaguardando la

actividad de las presiones

comerciales, financieras
u otras.
Este requisito brinda

como beneficio al cliente
por parte del Laboratorio
de Ensayo lo siguiente:

4.2.3: La informacion del
cliente, aun la obtenida
de fuentes externas es
confidencial entre el
cliente y el laboratorio y/o
entre el laboratorio y el

proveedor de fuente.

4.2.4:. Cualquier persona

interna o externa del

Laboratorio debe
mantener de manera
confidencial todas las

actividades que se

realicen con el cliente,
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5 Requisitos relativos a Este requisito define el

la estructura

alcance y limitacion del
laboratorio,
comprometiéndose con la

calidad a través de:

5.1: Estar constituida
como una entidad legal
responsable de  sus
actividades del

laboratorio.

5.2: Contar con un
representante  de la

direccién general.

5.3: Documentay define
el alcance de sus
actividades, la
organizacion, estructura
la gestion del laboratorio,
Sus operaciones técnicas
y servicios de apoyo,
declarando conformidad
ante la NMX-EC-17025-
IMNC-2018.

5.5: Especifica la
responsabilidad,
autoridad e

interrelacién del

salvo lo requerido por la
autoridad.

Este requisito demuestra
el compromiso y eficacia
del laboratorio mostrando

el beneficio al cliente en:

5.4: Todas las actividades
realizadas por el
laboratorio dentro y fuera
de las instalaciones
aseguran al cliente el
cumplimiento de los

requisitos de la norma.

5.6: Cuenta con personal
competente, para
realizar tanto las
actividades dentro de los
centros de trabajo como
los informes de resultado
final, actuando siempre
desde la imparcialidad y
objetividad. Donde
obtengan la capacidad de
identificacion de
desviaciones y cualquier

necesidad de mejora.
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6 Requisitos relativos a

los recursos

6.1 Generalidades

6.2 Personal

personal competente con

el que cuenta para

demostrar la eficacia de

sus resultados en sus
actividades. Contiene
procedimientos para

asegurar la aplicacion
coherente de sus
estudios.

5.7: La direccion se

asegura de la integridad
del sistema de gestion
de calidad cumpliendo
los requisitos del cliente y

otros.

Este requisito identifica la
de
del

laboratorio, demostrando

importancia

preparacion

la calidad de sus servicios
hacia el cliente, en:

6.2.1: Todo personal sea
interno 0 externo que
influya en el desarrollo de

las actividades y servicios

ofrecidos por el
laboratorio, actuan de
manera imparcial,

objetiva y competente,

trabajando de acuerdo a

Este requisito asegura la
de

resultados, a través de su

eficacia sus

personal y sus
herramientas,

brindandoles el adecuado
beneficio

para Sus

centros de trabajo en:

6.2.3: Asegurar que el
personal tiene la
competencia y
educacién requerida

para el desarrollo de
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los procesos sus tareas

implementados.

6.2.2: Documentar los
requisitos para el
reclutamiento adecuado
de sus préximos
colaboradores,

comprometiéndose que
cumplan con la educacion
adecuada, formacion,

conocimiento técnico,

habilidades y
experiencia,
desarrollando la

capacidad de realizar
las  actividades  del
laboratorio, obteniendo la
competencia para
evaluar la importancia de
las desviaciones que se

presenten.

6.2.4: El laboratorio
comunica al personal sus
tareas, responsabilidades
y autoridad que obtiene

respecto a su puesto.

6.2.5: Genera
procedimientos en base a
el reclutamiento del

personal, determinando

por el laboratorio.

designadas
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6.3

condiciones

Instalaciones

ambientales

y

los requisitos de
competencia, seleccion
del personal, formarlo,

supervisarlo, autorizarlo y
realizar capacitaciones
para el desenvolvimiento

del personal.

6.2.6:

estructura organizacional

Respecto a la

del laboratorio, autoriza al

personal para llevar a
cabo actividades
especificas como:
desarrollar, modificar,
verificar y validar
métodos, analizar los

resultados para la toma
de decisiones, informar y
revisar, teniendo la
facultad de autorizar los

resultados.

En este requisito el
laboratorio de ensayo se
compromete a trabajar en
centros de trabajo que

cumplan con:

6.3.1: Las instalaciones

y las condiciones
ambientales son
adecuadas para el

En este requisito se
asegura el beneficio al

cliente de que:

6.3.4: Revisa

peribdicamente las
medidas
implementadas por el

laboratorio para controlar
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6.4 Equipamiento

desempenfio de las
actividades del
laboratorio, sin afectar a
la validez de |los

resultados.

6.3.2: Documenta los

requisitos para las

instalaciones y
condiciones necesarias
para realizar las
actividades
encomendadas.

6.3.3: Realiza el

seguimiento, control y
registro de las
condiciones ambientales
de acuerdo con las
especificaciones

requeridas a los centros

de trabajo.

En este requisito se
asegura el
funcionamiento

adecuado del equipo que
utiliza el laboratorio de

ensayo, por medio de:

6.4.3: El

implementa

laboratorio

procedimientos para la

las instalaciones, donde
determinan que para la
realizaciéon de las
actividades en los centros
de trabajo no contengan:
areas que afecten a las
actividades, prevenciéon
de contaminacion,
interferencia o influencias
adversas y separacion

eficaz entre areas.

6.3.5: En caso de prestar
sus servicios en
instalaciones que estan
fuera de su control
permanente, el
laboratorio de ensayo se
asegura que se cumplan
los requisitos
relacionados con las
instalaciones y
condiciones ambientales
de la NMX-EC-17025-

IMNC-2018.

En este requisito
demuestra la legalidad y
efectividad de los
resultados, abonando
como un beneficio al

cliente, a través de:
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manipulacion, transporte,
almacenamiento, uso y
mantenimiento para el
del
del

equipo de trabajo, con el

aseguramiento

funcionamiento

cual desarrolla resultados

precisos, mostrando la
capacidad de la
incertidumbre de
medicion, respecto al

Sistema Internacional de
Unidades (SI).

6.4.6: EIl de

calibracion es calibrado

equipo

cuando la exactitud o la

incertidumbre de
medicion afectan a la
validez de los
resultados informados
ylo se requiere la
calibracion del equipo
para establecer la

trazabilidad metroldgica.

6.4.7: Establece un
programa de
calibracion, donde
especifigue el tiempo

determinado para revisar

y ajustar segun sea lo

6.4.1: El laboratorio tiene
acceso al
equipamiento,

de

software,

instrumentos
medicion,

patrones de medicion,
de

aparatos auxiliares, entre

datos referencia,

otros, esto debido al
correcto desempeiio de
de

pueden

las actividades
laboratorio 'y
influir directamente en los

resultados.

6.4.2: El

asegura

laboratorio se
de

cumplan los requisitos de

que se

la norma al utilizar un
equipo.

6.4.4: Se hace una
verificacion donde

demuestre que el equipo

cumple con los
requisitos

especificados, antes de

ser instalado 0]
reinstalado para su
servicio.

6.4.5: El equipo utilizado

por el laboratorio de
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necesario, y los

procedimientos en los
cuales se haya sometido

el equipo.

6.4.8: Todo equipo que
de

calibracién, se etiqueta

requiera una
y codifica para que los
colaboradores al
momento de sSu uso,
identifiquen el estado de
calibracion o periodo de

validez.

6.4.9: Si el equipo fue
sometido a una
sobrecarga 0 a un uso
rotulandolo
de

servicio hasta su previa

inadecuado,

que esta fuera
revision.

6.4.11: Asegura que los
valores de referencia y
los factores de correccion
se actualizan e
implementan segun los

requisitos especificados.

6.4.12: Genera acciones

viables para  evitar

ajustes no previstos del

ensayo es capaz de
lograr la exactitud de la
medicion y/o
certidumbre de medicion
requeridas para
proporcionar un resultado

valido.
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6.5 Trazabilidad

metrolégica

equipo, que afecten a los

resultados de los
estudios.

6.4.13: Conservan
registro de los equipos
que influyen en las
actividades del
laboratorio, generando

informacion del equipo,
considerando la
identificacion del equipo,
version del software, el
nombre del fabricante,
tipo y numero de serie,
evidencia de la
verificacion, la ubicacion
de
resultados,
de

fechas

actual, fechas
calibracion,
ajustes,  criterios
aceptacion,
préximas de calibracién,

plan de mantenimiento,

detalles de cualquier
dafo, etc.
En este requisito el

laboratorio de ensayo
indica el compromiso de
su calidad ante el cliente,

en:

En este requisito asegura
de

resultados, otorgando un

la eficacia sus

beneficio al cliente, en:

6.5.1:

mantiene la trazabilidad

Establece y
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6.6 Productos
servicios
suministrados

externamente

y

6.5.2: El

asegura sus resultados

laboratorio

de medicion, trazados
bajo el Sistema
Internacional de

Unidades, demostrando

la calidad de sus
servicios.
6.5.3: Cuando la

trazabilidad metrologica
utilizada por el laboratorio

de ensayo no sea posible,

fundamenta una
referencia  apropiada
como los valores de

certificados de materiales
de referencia y resultados
de los procedimientos de
medicion.
En este requisito se
sefala la importancia de
las especificaciones para
adquirir un servicio y
producto externo por el

laboratorio de ensayo, en:

6.6.1: El laboratorio
asegura que todos los
productos y servicios
suministrados

externamente, son

metroldgica para
demostrar la eficiencia y
eficacia de sus estudios
realizados, por medio de
una cadena
ininterrumpida, donde se
utilicen  comparaciones
de mediciones, para
posteriormente
documentarlas,
apegandose con la

referencia apropiada.
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7 Requisitos

proceso

del

adecuados y utilizados
para las actividades de la

empresa.

6.6.2: Contiene
procedimientos para la
conservacion de
registros, donde definen,
revisan y aprueban los
criterios para la
evaluacion, seleccion y
seguimiento del
desempeiio de productos
y servicios suministrados
externamente, con la
finalidad de

proveedores de calidad.

obtener

6.6.3: El laboratorio
comunica a los
proveedores  externos

sus requisitos, como los
productos y servicios se
van a suministrar, sus
criterios de aceptacion, la
competencia, las
actividades del

laboratorio o sus clientes.

Este requisito aprueba la
calidad de sus servicios,
a través de los procesos y

métodos que implementa

Este requisito le otorga un

beneficio especial al
cliente, siendo
principalmente una
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7.1 Revision de
solicitudes, ofertas vy
contratos

para el 6ptimo desarrollo
de las actividades, de la

siguiente forma:

7.1.1: Cuenta con un
procedimiento para la
revision de solicitudes,

ofertas y contratos, donde

asegura que los
requisitos se definan,
documenten y
comprendan, y

demuestre la capacidad y
recursos para cumplir los

requisitos.

7.1.3: Al momento que el

cliente declare una

conformidad con una
especificacion o norma
para el ensayo o
calibracion, se define la
especificacion o la norma
y la regla de decision,
comunicando al cliente la

decision tomada.

7.1.4: Antes de iniciar con
del

laboratorio, se deben de

las actividades

conocer la diferencia que

exista entre la solicitud o

empresa responsable de
sus obligaciones, de tal
forma que buscan su
fidelidad,
seguridad de cumplir con
del

opinion vy
las necesidades

cliente a través de:

7.1.2: El laboratorio le
informa cada vez que la
metodologia
seleccionada por el
cliente sea considerado
inapropiado 0
desactualizado, dandole
la mejor atencion 'y
resultados con la
metodologia mas

actualizada.

7.1.5: El

ensayo informa al cliente

laboratorio de

en tiempo y forma de
cualquier desviacion,
cambio o modificacién del

contrato acordado.
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la oferta y el contrato,

para su pronta resolucion.

7.1.6: Al modificar un
contrato después de que
el trabajo ha comenzado,
se debe repetir la revision
del contrato,
comunicando a todo el
personal involucrado o en

Su caso, afectado.

7.1.7: EIl laboratorio de
ensayo coopera con los
clientes 0 los
representantes del
mismo, para aclarar
asuntos de las solicitudes
del cliente, ayudando a
obtener por parte del
laboratorio un
desempeiio adecuado en
relacion con el servicio

prestado.

7.1.8:. Se genera la

conservacion de
registros de las
revisiones, implicando
cualquier cambio
significativo,

considerando las

discusiones pertinentes
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7.2
verificacion

validacion de métodos

Seleccioén,

y

con los clientes de los

requisitos, asi como de

los resultados de las
actividades.
En este requisito la

calidad de servicio ante el

cliente, se refleja en:

7.2.1.1: Usa
procedimientos y
métodos apropiados para
las actividades, asi como
para la evaluacion de la
de

medicién, buscando las

incertidumbre

técnicas estadisticas
adecuadas para el
andlisis de datos
pertinente.

7.2.1.2;7.2.1.3: Todos los
métodos implementados
deben estar sustentados
bajo una normativa, se
mantienen en constante
actualizacion y
disponibles para los
colaboradores,

la

asegurandose tener

ultima version vigente.

En

beneficio del

este requisito el
cliente se

aborda por medio de:

7.2.1.4: Cuando el cliente
no especifica el método a
utilizar, el laboratorio
selecciona un método
apropiado y le comunica
al cliente acerca del

elegido.

7.2.1.5:

capacidad que tiene ante

Demuestra la

el cliente, para la
ejecucion de los métodos
seleccionados 0
requeridos por el cliente,

para lograr el adecuado

desempefio.

71.2.2.3: Las
caracteristicas de
desempeiio de los

métodos utilizados son
pertinentes y
las

coherentes para

necesidades del cliente.
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7.2.1.5: Verifica que los
métodos aplicados en el
laboratorio, cumplan con
las especificaciones del
cliente, asegurando el
desempenfio del
procedimiento. Llevando
controles de registro de
cada verificacion, para
cualquier  modificaciéon

gue sufra el método.

7.2.1.6: Al desarrollar un
meétodo, se hace
mediante una actividad
planificada y se asigna a
personal competente,

llevando a cabo
revisiones periodicas
para confirmar la

satisfaccion de las

necesidades del cliente.

7.2.1.7: Las
desviaciones a los
métodos implementados

por el laboratorio de

ensayo, suceden
solamente Si la
desviacion fue

documentada, justificada
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7.3 Muestreo

técnicamente, autorizada

y aceptada por el cliente.

7.2.2.1: El laboratorio
valida los métodos no
normalizados,

desarrollados por ellos
mismos, incluyendo
procedimientos para
muestreo, manipulacion y
transporte de los items,
generando comparacion
de los resultados
obtenidos con  otros
métodos validados, para
asegurar que satisface
las necesidades de la

aplicacion.

En este requisito se
genera planes y muestreo
para testificar la calidad

de sus servicios, en:

7.3.1: Cuenta con un plan
y un método de
muestro, considerando
los factores a controlar,
para asegurar la validez
de los resultados de
calibracion y/o ensayo,
basandose en métodos

estadisticos. Con la
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7.4 Manipulacién de los

items de

calibracion.

ensayo

o

finalidad de obtener todos
los datos deseados vy

estandarizar el proceso.

7.3.3: El laboratorio debe
conservar los registros de
los datos de muestreo
gue forman parte del
ensayo 0 calibracion
realizados, donde se
haga referencia al
método utilizado, la fecha
y hora del muestreo,
datos para identificar y
describir la muestra, el
equipo utilizado, las
condiciones ambientales,
diagramas y
desviaciones

presentadas.

En este requisito se
refleja el compromiso
hacia el cliente ante la
calidad de sus
actividades con la
conservacion de sus

items, a través de:

7.4.1: Cuenta con un
procedimiento para el
transporte, recepcion,

manipulacion,
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7.5 Registros técnicos

proteccién,
almacenamiento,
conservacion y
devolucién de los items
de ensayo o calibracion,
incluyendo las

disposiciones necesarias

para proteger la
integridad  del item
salvaguardando los
intereses del

laboratorio y del cliente.
Los items aseguran las
condiciones de los
centros de trabajo para la
realizacion de las

actividades.

7.4.3: Generan registros
de las desviaciones de
condiciones

especificadas, en caso
de que el item no cumpla
con la descripcion
suministrada, se consulta
al cliente para obtener

instrucciones adicionales.

En este requisito se
comprueba la eficacia del

resultado final, en:
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7.5.1: El laboratorio lleva
a cabo registros técnicos
para cada actividad, que
contengan cada uno de
ellos, resultados, el
informe y la informacion
suficiente para facilitar la
identificacion de los
factores que afectan al
resultado de la mediciony
su incertidumbre.
Incluyen la fecha y la
identidad del personal
responsable de
elaboracion,

comprobando cada uno

de los resultados.

7.5.2: Conservan cada
uno de los registros
técnicos, tanto los datos y
archivos originales como
los que fueron
modificados,

especificando en los
registros técnicos la fecha
de correccién, indicacion
de los aspectos
corregidos y el personal

responsable.
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7.6 Evaluacion de la
incertidumbre de

medicién

7.7 Aseguramiento de la

validez de los

resultados

En este requisito el
laboratorio de ensayo se
compromete con la
eficacia y eficiencia de

sus resultados en:

7.6.1: Identifica las
contribuciones a la
incertidumbre de

medicion, refiriéndose
asi a la calidad de sus

resultados teniendo un

tamafno de la duda
menor.

Por medio de este
requisito el laboratorio

hace constar la calidad de

sus resultados, en:

7.7.1: El laboratorio
genera un procedimiento
para el seguimiento de

validez de los resultados

obtenidos por los
técnicos. Haciendo
seguimientos de su
desempefio mediante
comparacion con los
resultados de  otros
laboratorios, para

En este requisito el
del
radica en la autenticidad
de

laboratorio, por medio de:

beneficio cliente

los resultados del

7.6.2: Asegura la
evaluacion de la
incertidumbre de
medicion, permitiendo

demostrar un tamafo de
la duda menor,
realizando calibraciones
cada lapso de tiempo a

Sus equipos.
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7.8 Informe

resultados

de

medirse contra la

competencia.

En este requisito se

plasma la validez del
producto final, de acuerdo

a.

7.8.1.2: Los resultados
plasmados en el informe
final, son revisados vy
autorizados antes de su
liberacion, cada uno de
los informes suministran
de manera exacta, clara,
inequivoca y objetiva,
donde incluye toda la
informacion acordada
con el cliente, para la
interpretacion adecuada

de los resultados.

7.8.2.1: Cada

elaborado por el

informe

laboratorio de ensayo,
contiene informacion
relevante de la empresa a
la cual estan laborando,
asi como la informacion
del laboratorio de ensayo,

titulo basado en la NOM

Este requisito le ofrece al
cliente el beneficio de
cumplir con sus

necesidades, en:

7.8.1.2: Los resultados
se suministran de manera
exacta, clara,
inequivoca y objetiva,
dado que antes de su
liberacion, pasan por un
proceso de revision y

autorizacion.
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7.9 Quejas

gue estén ensayando, y
todo el método utilizado.

En este requisito se
desarrolla una cultura
organizacional, abriendo
la libertad de expresion

(interna y externa) en:

7.9.1: Cuenta con un
proceso  documentado
para recibir, evaluar y
tomar decisiones
acerca de las quejas,
representandolas como
mejoras en el sistema e

informes técnicos.

7.9.3: El proceso de
gueja, obtiene elementos
importantes  para  su
ejecucion, como la
descripcion del proceso
de recepcion al recibir
dicha queja, cabe
destacar que la queja no
solo es externamente del
cliente sino  también

internamente, asi mismo,

validan la gueja
verificando que
correspondan

directamente a las

En este requisito el
laboratorio de ensayo le
otorga la libertad de
exponer la inconformidad

al cliente, por medio de:

7.9.2: El cliente tiene la
libertad de exponer su
gueja ante cualquier
incumplimiento de los
requisitos requeridos, asi
como del manejo de las
NOM especificadas a
trabajar dentro de sus
centros de trabajo,
encontrando  un  mal

manejo de ellas.
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7.10

conforme

Trabajo

no

actividades del
laboratorio, investigacion
de la queja para
sustentarla, y decision de
las acciones a tomar para
dar una solucién, su
seguimiento y registro de
la queja para llevar su

debido control.

En este requisito la
calidad es primordial para
el laboratorio de ensayo,

lo que conlleva en:

7.10.1:

procedimientos respecto

Implementa

acciones correctivas y
preventivas para el
trabajo no conforme, el
cual no cumple con los
propios procedimientos

estipulados por el

laboratorio 0 los
requisitos del cliente
acordados, dentro del

procedimiento del trabajo

no conforme se asegura

definir las
responsabilidades y
autoridades para la
gestion del trabajo no

El beneficio del cliente se
aborda en este requisito
por medio de
procedimientos
implementados por el
laboratorio de ensayo,
verificando la calidad de

su trabajo, con:

7.10.1: EIl laboratorio le
comunica al cliente
sobre el trabajo no
conforme encontrado,

para informarle que no
cumple con los
procedimientos internos,
O en su caso, las
necesidades del cliente,
notificandole la anulacion

y reanudacion del trabajo.
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7.11 Control de los
datos y gestion de la

informacion

conforme, asi como las
posibles acciones a tomar
para dar resolucion a la
modificacion, una
respectiva evaluacion de
la importancia del trabajo
no conforme, analizando
el impacto sobre los
resultados previos, tomar
decisiones para la mejora
y notificar al cliente para

la anulacién del trabajo.

La confidencialidad se
abona con el resguardo
de informacion, en este
requisito el laboratorio de

ensayo certifica que:

7.11.2: Implementa
sistema de gestion de la
informacion donde
proporcione seguridad
de la recopilacién,

proceso, registro,
informe,
almacenamiento o)

recuperacion de datos,

reflejando proteccion
contra acceso no
autorizado,

salvaguardando la
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8 Requisitos del

sistema de gestion

8.1 Opciones (Opcion A
y B)

8.2 Documentacién del
sistema de

(Opcibén A)

gestion

manipulacién indebida y

perdida de su

informacion.

Nos referimos a método,
a las actividades que
realiza el laboratorio de
ensayo para la obtencién
de resultados, y a los
informes entregados por
parte del laboratorio de
ensayo a los centros de
trabajo, donde cada uno
de los informes llevan una
estructura  cumpliendo
con el contenido,
apegandose a la NOM
estén

con la que

trabajando.

Este requisito demuestra
el cumplimiento
de

requisitos de los capitulos

coherente los
anteriores, abonando a la
calidad de sus servicios,
ejecutando acciones
correctivas y preventivas
de

método

cada proceso Yy
implementado,

este requisito sugiere:

Este requisito ejecuta el
compromiso de ser una
empresa socialmente
responsable,

ofreciéndole un beneficio
al cliente de la eficacia de
su operaciéon, mediante

de:

8.2.3: Suministra de
manera clara y concisa
la evidencia del
compromiso con el
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8.3

Control

documentos

sistema
(Opcion A)

de

de
del

gestion

8.2.1: EI
establece, documentay

laboratorio

mantiene sus politicas y
objetivos para el
cumplimiento de todo su
sistema, asegurandose
que cada uno de ellos se
entiendan e implementan
en todos los niveles de la
organizacion,

demostrando

competencia,

imparcialidad y operacion

coherente de las
actividades del
laboratorio.

En este requisito la
calidad del servicio es

controlado por medio de:

8.3.1: Ejecuta la previa
revision

periodicamente, para el
de

control los

documentos tanto
internos como externos,
relacionados con el
cumplimiento de todos los
capitulos de la NMX-EC-

17025-IMNC-2018.

desarrollo e
del

sistema de gestion vy

implementacion

mejorar su eficacia.
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8.4 Control de registros
(Opcion A)

8.5 Acciones para
abordar riesgos vy
oportunidades (Opcién
A)

8.4.2: Implementa
controles para la
proteccion y

conservacion de los
registros, siendo
coherentes con los
acuerdos de

confidencialidad.

Para obtener una certeza
de tener contar con
servicios de calidad, en
este requisito el
laboratorio de ensayo,
hace constar por medio
de:

8.5.1: Aborda acciones
para riesgos y
oportunidades en
relacion a las actividades
del laboratorio,
asegurando que el
sistema de gestion logre
resultados optimos,
mejorando las
oportunidades de cumplir
con los objetivos del
laboratorio, y a su vez,
previniendo ylo
reduciendo los

impactos indeseados.
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8.6 Mejora (Opcion A)

8.7

correctivas (Opcion A)

Acciones

8.8 Auditorias internas
(Opcibén A)

En este requisito el
laboratorio de ensayo
evalla la calidad de sus

servicios, a través de:

8.6.2: Identificacién vy
seleccion de
oportunidades de

mejora, implementando
acciones necesarias en
base de la
retroalimentacion, tanto
positiva como negativa de
sus clientes, para el
mejoramiento del sistema
de

actividades

gestion, las

desempefiadas y el

servicio al cliente.

En

ofrece una calidad de

este requisito se
servicio hacia el cliente,

por medio de:

8.7.3:
conformidad y generar

Evaluar la no

acciones correctivas,

llevando registros.

En

laboratorio de

este requisito el

ensayo

En este requisito el
laboratorio de ensayo le
brinda el beneficio al

cliente por medio de:

8.6.2: Generan una
encuesta de
satisfaccion al cliente

para la obtencion de
resultados de la
prestacion de sus

servicios y calificacién de

las actividades
desarrolladas en sus
centros de trabajo,
buscando una

retroalimentacion de la
opinibn  (negativa 0
positiva) para la mejora

continua del laboratorio.

En este requisito se le
otorga un beneficio al

cliente, en lo siguiente:

8.7.2: EI
través de

laboratorio a
las acciones
correctivas al evaluar la
no conformidad,
demuestra al cliente la
mejora de la eficiencia

operativa.
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asegura la calidad de su

servicio, a través de:

8.8.2: Planifica,
establece, implementa y
mantiene un programa
de auditoria interna,
para la comprobacion del
cumplimiento de cada

uno de los requisitos.

8.9 Revisiones por la En este requisito el
direccion (Opcion A) laboratorio de ensayo
acredita la ejecucion
adecuada de todo su

sistema, con:

8.9.2: Revision  del
sistema de gestién por
parte de la direccion, para
el aseguramiento de su

eficacia.
Fuente: Elaboracion propia (2024).

De acuerdo a la tabla anterior y al analisis realizado a la NMX-EC-17025-
IMNC-2018, para determinar por criterio propio la calidad y beneficio de cada uno
de los requisitos de la norma mexicana que impactan en un laboratorio de ensayo y
los centros de trabajo, acreditado ante la Entidad Mexicana de Acreditacién (EMA),

se obtiene que al contratar sus servicios se ofrece:

Un laboratorio de ensayo acreditado, muestra que tiene implantado un
sistema de gestion de calidad, dado que para obtener una acreditacion debe tener
definido el alcance y limitacién de su empresa, la determinacién adecuada de sus

objetivos y planeaciones ante la ejecucion de sus actividades.
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Debe crear una cultura organizacional donde se refleje el liderazgo y la
libertad de expresion no solo de sus clientes, sino de sus colaboradores,
permitiéndoles compartir sus ideas, sugerencias y quejas acerca de las actividades,
procesos y métodos utilizados por parte del laboratorio de ensayo, de esta forma
demuestra que al tener colaboradores seguros y respetados incrementara su
productividad garantizando que los resultados emitidos para los clientes son

confiables.

Un laboratorio de ensayo acreditado, ofrece colaboradores competentes para
la realizacion de cada una de las actividades desempenadas en los centros de

trabajo, ayudando a crear resultados Optimos para la empresa.

Capacita a su personal cada que sea requerido y/o necesario para el

desenvolvimiento adecuado dentro y fuera de sus instalaciones.

Uno de los beneficios para los laboratorios de ensayo es el contar con el SGC
que les permite tener las herramientas para lograr ser eficiente y eficaz en la
administracion de sus procesos, eso le permite tener un margen de error menor en

la ejecucioén de su producto final.

Ofrece métodos actualizados y vigentes bajo normativas en la prestacion de

servicios.

Genera auditorias internas cada afo para asegurar el funcionamiento de su
sistema de gestion de calidad, evaluando y analizando a su vez, si es necesario
aplicar acciones correctivas y/o acciones preventivas, buscando la mejora continua

en cada uno de sus procedimientos.

Realiza calibraciones del equipo a utilizar para los estudios en los centros de
trabajo, salvaguardando el tamarno de la duda representada en la incertidumbre de
medicion.

Dicho lo anterior, el laboratorio de ensayo conlleva un impacto favorable en

los centros de trabajo, puesto que le ofrecera resultados contundentes en cada uno

de los estudios realizados, obteniendo una incertidumbre dentro del rango

68



determinado, asi mismo garantiza la calidad de sus servicios con sus colaboradores

competentes y respaldos de acreditacion.

Es por ello la importancia de contratar laboratorios de ensayo y calibracion
acreditados que demuestren la responsabilidad y compromiso que tienen en ofrecer
productos y servicios de calidad, buscando el crecimiento de su empresa,

trabajando bajo normas y reglas.
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

En el desarrollo del proyecto de investigacion se cumplio cada uno de los
objetivos inicialmente planteados. Demostrando la importancia de ser una entidad
acreditada ante un organismo, donde certifique que tiene la capacidad de realizar

las actividades, productos o servicios respecto al giro que se desarrolle.

A manera de conclusion, respecto al analisis realizado de la norma mexicana,
se determina que, la factibilidad que ofrece un laboratorio de ensayo acreditado es

de gran relevancia ante un laboratorio no acreditado.

Respecto a lo anterior, un laboratorio no acreditado ante un organismo,
ofrece los mismos servicios que un laboratorio acreditado, la diferencia radica en la
certeza de la calidad y el beneficio que obtiene el cliente por la adecuada gestidn

de las actividades e informes entregables a los centros de trabajo.

Cuando un laboratorio de ensayo decide acreditarse ante un organismo,
demuestra ser una empresa que tiene control técnico y administrativo de sus

procesos.

Cabe destacar que no solo se acredita ante la NMX-EC-17025-IMNC-2018,
también se prepara para la evaluacion satisfactoria del laboratorio por parte de la
entidad acreditadora que realiza bajo las normas oficiales mexicanas a las cuales
dara legalidad a los estudios que se desarrollan en los centros de trabajo. La norma
mexicana le permite crear un sistema de gestion de calidad, donde le permite
determinar sus alcances y limitaciones para su buen funcionamiento como
laboratorio, asegurdndose de contar con colaboradores competentes y motivados
para la ejecucion de las actividades, procesos fundamentados y apegados ante las

normas que se requieran.

Es por ello que, la norma mexicana de laboratorios de ensayo y calibracién,
requiere mantener una trazabilidad metrolégica, puesto que los estudios de
iluminacion, tierras fisicas, ruido por mencionar algunas, se necesita la utilizacion
de equipos que deben estar debidamente calibrados para su ejecucion y obtener
resultados dentro de la incertidumbre de medicion.
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Respecto a mi experiencia de estancia en un laboratorio de ensayo en la
ciudad de Guasave, Sinaloa, el llevar un sistema de gestion de calidad permite no
solo documentar sus procesos y métodos a realizar, sino la manera de asegurarse
en la ejecucion de las actividades requeridas por el cliente, y la responsabilidad de

llevar una cultura organizacional en la empresa.

En lo personal al terminar este trabajo de investigacién pude darme cuenta
del trabajo realizado bajo una estructura de laboratorio acreditado, con respecto a
cuando solo era una empresa que prestaba sus servicios sin estar acreditado por el
organismo; es un cambio significativo, puesto que la informacién que contiene es
mas veraz, confiable y eficaz, los parametros de medicidon son con un rango de

confianza mayor.

El aprendizaje logrado me permite constatar que la acreditacion de un
laboratorio es, en cierto sentido, la garantia del servicio a los clientes y la
oportunidad de poder ofrecer servicios de calidad. Se trata del sello que lo
distinguird de entre otros laboratorios de su clase y le permitira garantizar su

permanencia.
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ANEXOS

PROYECTO DE NORMA MEXICANA IMNC

———_S e ISOJIEC 170252017

PROY-NMX-EC-17028-IMNC-
2018

Requisitos generales para la competencia
de los laboratorios de ensayo y calibracién

General requireaments for the competence of testing and
calibration laboratories

Inicio de consulta pablica: 2018-01-24  Fin de consulta pablica: 2018-03-25 |

Y

SINEC-20180116124248457 ICS 03.120.20 N
Cancelard y reemplazara # fa NMX-EC-17025-IMNC-200€ instituto ﬂexE. ano

de Normalizacion y

PROMBDA SU REPROCUCCION PARCIAL U TOTAL - DERRCHUS HESERVAUUS U MNL 2015 Certincacion, A.C.

Figura 1. NMX-EC-17025-IMNC-2018
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