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INTRODUCCIÓN

El presente Manual deriva del compromiso adquirido por la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Autónoma de Chihuahua con la sociedad en general, respecto a los servicios de análisis que la Facultad ofrece a través del Laboratorio de Análisis de Agua y Alimentos. Dicho compromiso se muestra a través de un sistema de calidad que garantiza que el servicio ofrecido cumple con las expectativas del solicitante. Para dicho fin, la Dirección de la Facultad así como la Dirección del laboratorio trabajan de manera conjunta para obtener los resultados de calidad deseados, en cuanto a lograr la satisfacción plena del cliente.
Deseamos proporcionar un servicio que satisfaga las necesidades de nuestros clientes a través de la aplicación eficaz del sistema de gestión de calidad, incluidos los procesos de aseguramiento de la calidad y de la mejora continua del sistema.
El Laboratorio de Análisis de Agua y Alimentos de la Facultad de Ciencias Químicas de la UACH mantiene implementado y documentado su sistema de gestión de calidad de acuerdo a lo descrito en el presente manual.

Este manual está basado y estructurado de acuerdo a la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 – “REQUISITOS GENERALES PARA LA COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACIÓN”. 
· Antecedentes del Laboratorio.

El Laboratorio de Análisis de Agua y Alimentos pertenece a la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Autónoma de Chihuahua. Su historia se remonta entre los años de 1979 y 1980 donde surge en respuesta a la necesidad de un laboratorio de investigación para los tesistas, siendo su nombre anterior el de “Laboratorio de Investigación John Dalton”. 
Poco tiempo después se empiezan a montar técnicas de análisis fisicoquímicos y microbiológicos de agua potable y de agua residual, con la idea de ofrecer servicios de análisis a la comunidad en general. Luego se montarían técnicas de análisis de alimentos, siendo análisis básicos, tanto fisicoquímicos como microbiológicos.  A la fecha, el laboratorio de Análisis de Agua y Alimentos es exclusivamente de servicio externo, en el giro de análisis anteriormente descrito. 
· Ubicación del Laboratorio.

El laboratorio se encuentra ubicado en la ciudad de Chihuahua, Chih., en el antiguo campus universitario (Campus 1, entre Av. División del Norte y Av. Universidad) de la Universidad Autónoma de Chihuahua, siendo parte de la Facultad de Ciencias Químicas, a espaldas del estacionamiento del Teatro de los Héroes, a un costado del Instituto Confucio. 
· Objetivo y alcance de los servicios del Laboratorio.
El laboratorio de Análisis de Agua y Alimentos de la Facultad de Ciencias Químicas tiene como objetivo el ofrecer un servicio a la comunidad en general (dentro y fuera de la ciudad), de análisis de agua potable, residual y alimentos; tanto análisis fisicoquímicos como microbiológicos. 
El alcance de los servicios ofrecidos actualmente en el laboratorio se describe al final de este manual (Ver: Anexo A). 

· Misión. 

Brindar un servicio confiable y de calidad, por medio de la aplicación de técnicas de análisis fisicoquímico y microbiológico; a través del buen desempeño y organización del personal con el compromiso de satisfacer las necesidades de nuestros clientes, atendiendo en todo momento la preservación del medio ambiente.

· Nuestros valores.

Confianza en nuestro trabajo; honestidad al reportar resultados; puntualidad en la entrega de resultados; cortesía con el cliente; profesionalismo en cada una de las áreas.
· Nuestros compromisos

La Política de Calidad, así como el sistema de Gestión de Calidad, cuentan con el respaldo total de la Dirección del Laboratorio y la de la Facultad de Ciencias Químicas, por lo cual se difunden a todo el personal que conforman el laboratorio, a fin de que sean entendidos y aplicados correctamente; por lo que es compromiso de todo el personal del Laboratorio conocerlos y utilizarlos durante la ejecución de sus actividades.

· Estamos comprometidos a aplicar la política de calidad en todo momento  día a día.

· Estamos comprometidos a lograr nuestros objetivos para la calidad.

· Estamos comprometidos a cumplir con el sistema de Gestión de la calidad.

· Estamos comprometidos a cumplir los códigos de ética y confidencialidad.

· Estamos comprometidos con nuestros clientes y sociedad

· Estamos comprometidos con nuestra Universidad.

1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACIÓN

1.1 Propósito y alcance del manual 

Este documento tiene el propósito fundamental de especificar el sistema de gestión de calidad implantado en el Laboratorio de Análisis de Agua y Alimentos de la Facultad de Ciencias Químicas de la UACH, basado en la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 (ISO/IEC 17025:2005) “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibración”; para demostrar nuestra capacidad de competencia técnica y proporcionar de manera constante servicios en cumplimiento de los requisitos de nuestros clientes,  así como para apegarse a las características del servicio que ofrece el laboratorio en cumplimiento con los objetivos establecidos.

El alcance del sistema de gestión de calidad involucra todos los procesos que se realizan en las áreas del laboratorio, los cuales son desarrollados en dichas instalaciones incluyendo actividades fuera de las mismas, tales como los muestreos realizados por personal del laboratorio, exceptuando aquellos servicios subcontratados. 

El manual de calidad es el medio para establecer los lineamientos internos bajo los cuales se regulan los servicios que ofrece este Laboratorio, bajo los requerimientos de la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 (ISO/IEC 17025:2005).
El Sistema de Gestión de la Calidad contiene elementos que obligan al laboratorio a suministrar al cliente, servicios que satisfagan sus necesidades y asegura que cada actividad sea ejecutada en forma correcta, con la calidad necesaria en el tiempo deseado.

El  Sistema de Gestión de la Calidad, incluye al personal, actividades, procedimientos, así como por los recursos empleados para garantizar la calidad de nuestros servicios, en donde se involucra cada paso desde la recepción de la muestra hasta la disposición final y entrega de resultados.

Los  requisitos del  sistema de gestión de la calidad implican que:

· Se identifican y determinan los procesos que intervienen en él.

· Se determina la secuencia e interacción de estos.

· Se determinan criterios y métodos que se requieren para asegurar su efectiva   operación y  control.

· Se asegura la disponibilidad de la información necesaria para soportar su operación y seguimiento, así como su medición.

· Se da un seguimiento y análisis y cuando se requiere, se realizan las acciones necesarias para alcanzar los resultados planeados y la mejora continua.

2. REFERENCIAS NORMATIVAS

· NMX-EC-17025-IMNC-2006 (ISO/IEC 17025:2005) “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibración”.
3. TERMINOS Y DEFINICIONES

Para un mejor entendimiento del presente Manual, son aplicables los términos y definiciones de la normas: NMX-CC-9000-IMNC-2000 “Sistemas de gestión de la calidad - fundamentos y vocabulario” y NMX-EC-17025-IMNC-2006 (ISO/IEC 17025:2005) “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibración”.

3.1 CALIDAD.

Grado en el que un conjunto de características cumple con los requisitos.

3.2 REQUISITOS.

Necesidad o expectativa establecida, generalmente implícita u obligatoria.

3.3 CONTROL DE CALIDAD.

Parte de la gestión de la calidad orientada al cumplimiento de los requisitos de la calidad.

3.4 GESTION DE CALIDAD.

Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organización en lo relativo a la calidad.

3.5 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD.

Parte de la gestión de calidad orientada a proporcionar confianza en que se cumplirán los requisitos de la calidad.

3.6 MANUAL DE CALIDAD.

Documento que especifica el sistema de gestión de calidad de una organización.

3.7 POLITICA DE CALIDAD.

Intenciones globales y orientación de la organización relativas a la calidad tal como se expresan formalmente por la alta dirección.

3.8 EXACTITUD DE LA MEDICIÓN.

Proximidad de la concordancia entre el resultado de una medición y un valor verdadero del mesurado.

3.9 CAPACIDAD DEL LABORATORIO.

Recursos físicos ambientales, de información personal, habilidades y experiencia disponible para los exámenes en cuestión.

3.10 DIRECTOR DEL LABORATORIO.

Persona competente con responsabilidad para, y autoridad sobre, un laboratorio.
3.11 ALTA DIRECCIÓN DEL LABORATORIO.

Persona(s) que gestiona(n) las actividades de un laboratorio encabezado por un director del laboratorio.

3.12 MEDICIÓN.
Conjunto de operaciones que tienen por objeto determinar el valor de una magnitud.

3.12 LABORATORIO SUBCONTRATADO.

Laboratorio externo al cual se remite una muestra para un procedimiento de examen suplementario o confirmatorio y su informe.

3.13 MUESTRA.

Una o más partes que se toman de un sistema destinadas a proporcionar información sobre el sistema y a menudo sirven como una base para la decisión sobre el sistema o su producción.

3.14 TRAZABILIDAD.

Propiedad del resultado de una medición o del valor de un patrón, tal que pueda ser relacionada con referencias determinadas, generalmente patrones nacionales o internacionales, por medio de una cadena ininterrumpida de comparaciones teniendo todas las incertidumbres determinadas.

3.15 VERACIDAD DE MEDICIÓN.

Cercanía de la concordancia entre el valor promedio obteniendo de una larga serie de resultados de mediciones y un valor verdadero.

3.16 INCERTIDUMBRE DE MEDICIÓN.

Parámetro asociado al resultado de una medición, que caracteriza la dispersión de los valores que podrían razonablemente, ser atribuidos al mesurado.

4. REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTIÓN

 4.1    ORGANIZACIÓN.

4.1.1 El Laboratorio de Análisis de Agua y Alimentos pertenece a la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Autónoma de Chihuahua, y es una entidad legalmente responsable, con sede en la Ciudad de Chihuahua, Chih. A su vez, la Universidad Autónoma de Chihuahua, es una Institución dotada de plena capacidad jurídica, publicado en el periódico oficial del Gobierno del Estado de Chihuahua el miércoles 8 de Diciembre de 1954. (Periódico oficial del día 8 de Diciembre de 1954 y Alta Hacienda). (Ver: www.uach.mx, Legislación, Gaceta Universitaria, Gaceta No.1 pagina 12) *falta el oficio de dirección en donde se formalizo el laboratorio*
4.1.2  Es responsabilidad del laboratorio realizar las actividades de modo que se cumplan los requisitos de la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 (ISO/IEC 17025:2005), y se satisfagan las necesidades de nuestros clientes, autoridades reglamentarias u organizaciones que otorgan reconocimiento. 
4.1.3  El sistema de gestión cubre el trabajo realizado llevado a cabo en las instalaciones permanentes del laboratorio que se encuentran en el campus universitario (campus 1) de la Universidad Autónoma de Chihuahua. También cubre los lugares fuera de las instalaciones permanentes en el caso particular de algunos muestreos y análisis realizados en campo por personal del laboratorio (Ver: LAAA-P-G-MF-02).
4.1.4  El laboratorio es parte de la Facultad de Ciencias Químicas, la cual tiene como objetivo principal la impartición de la educación. Aun cuando el laboratorio en ocasiones es requerido para realizar en él prácticas de tipo pedagógico, dichas actividades no alteran las del laboratorio puesto que se han definido las responsabilidades de aquellos que participan o pudiesen influir en las actividades de ensayo, precisamente con el fin de identificar potenciales conflictos de intereses. (Ver: Reglamento Interno).   

4.1.5  El laboratorio de Análisis de Agua y Alimentos:
a) Tiene personal directivo y técnico que tiene independientemente de toda otra responsabilidad, la autoridad y los recursos necesarios para desempeñar sus tareas, incluida la implementación, el mantenimiento y la mejora del sistema de gestión, y para identificar la ocurrencia de desvíos del sistema de gestión o de los procedimientos de ensayo, e iniciar acciones destinadas a prevenir o minimizar dichos desvíos (véase también el punto 5.2); 

b) Existen medidas para asegurarse de que la dirección y el personal están libres de cualquier presión e influencias interna y externa indebida, comercial, financiera o de otro tipo, que puedan influir adversamente la calidad de su trabajo. Dichas medidas consisten en la elaboración y aplicación de códigos de ética (Ver: anexo B) y de confidencialidad (Ver: anexo C) para cumplir lo anteriormente dispuesto. 

c) Tiene políticas y procedimientos para asegurar la protección de la información confidencial y los derechos de propiedad de sus clientes (LAAA-P-G-PIC-03), incluyendo procedimientos para la protección del almacenamiento y la transmisión electrónica de los resultados.  

d) Tiene políticas y procedimientos para evitar intervenir en actividades que disminuyan la confianza en su competencia, imparcialidad, juicio o integridad operativa (Ver: Anexo D). 
e) Ha definido la organización y la estructura de gestión del laboratorio, su ubicación dentro de la organización madre, y las relaciones entre la gestión de la calidad, las operaciones técnicas y los servicios de apoyo (Ver: Organigrama punto 2). 
f) Ha especificado la responsabilidad, autoridad e interrelación de todo el personal que dirige, realiza o verifica el trabajo que afecta a la calidad de los ensayos (Ver: descripción de puestos PUNTO 4). 
g) Provee adecuada supervisión al personal, incluyendo, aquel en entrenamiento, por personas familiarizadas con los métodos y procedimientos, propósito de cada examen, y con la evaluación de los resultados del examen (LAAA-P-G-AI-11).
h) Tiene una dirección técnica con responsabilidad total en las operaciones técnicas y el suministro de los recursos necesarios para asegurar la calidad requerida de las operaciones del laboratorio.

i) Cuenta con un miembro del personal como asegurador de la calidad quien, independiente de otros deberes y responsabilidades, tiene definida la responsabilidad y autoridad para asegurar que el sistema de gestión relativo a la calidad será implementado y respetado en todo momento. El responsable de la calidad tiene acceso directo al más alto nivel directivo en el cual se toman decisiones sobre la política y los recursos del laboratorio. (Ver nombramientos y descripción de puestos). 

j) Tiene establecido suplentes para el personal clave, como son el director del laboratorio y el asegurador de calidad, para los puestos de responsables de departamentos, el director del laboratorio designa a una persona para que lo supla durante el periodo de  ausencia de este.
k) Se asegura de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades y de la manera en que contribuyen al logro de los objetivos del sistema de gestión. 
4.1.6  La alta dirección se asegura de que se establecen los procesos de comunicación apropiados dentro del laboratorio y de que la comunicación se efectúa considerando la eficacia del sistema de gestión. (Ver manual de procedimientos).
4.2 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD.

4.2.1  El laboratorio de Análisis de Agua y Alimentos ha establecido, implementado y mantiene un sistema de gestión apropiado al alcance de cada actividad. Tiene documentados las políticas, sistemas, programas, procedimientos e instrucciones, para asegurar la calidad de los resultados de los ensayos. 
La documentación del sistema es comunicada al personal pertinente, asegurándose que el personal comprenda e implemente dicha documentación mediante entrevistas, exámenes y auditorías internas. La documentación está disponible para su consulta de manera que sea implementada correctamente por el personal apropiado. 

4.2.2  Las políticas del sistema de gestión del laboratorio concernientes a la calidad, incluida una declaración de la política de la calidad, se encuentran definidas en el presente manual de la calidad. Los objetivos generales han sido establecidos y revisados durante la revisión por la dirección. La declaración de la política de la calidad ha sido emitida bajo la autoridad de la alta dirección. En ella está incluido lo siguiente:

a) El compromiso de la dirección del laboratorio con la buena práctica profesional y con la calidad de los ensayos durante el servicio a los clientes;

b) Una declaración de la dirección con respecto al tipo de servicio ofrecido por el laboratorio;

c) El propósito del sistema de gestión concerniente a la calidad;

d) El compromiso de que todo el personal relacionado con las actividades de ensayo dentro del laboratorio está familiarizado con la documentación de la calidad e implementa las políticas y los procedimientos en el trabajo;

e) El compromiso de la dirección del laboratorio de cumplir con la Norma Internacional y mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestión.

POLITICA DE CALIDAD

“”.

4.2.3  La alta dirección tiene evidencias del compromiso con el desarrollo y la implementación del sistema de gestión y de mejorar continuamente su eficacia.
OBJETIVOS DE LA CALIDAD

	OBJETIVO
	INDICADOR DEL DESEMPEÑO
	META
	FRECUENCIA DE SEGUIMIENTO
	RESPONSABLE

	Implementar un sistema de gestión de calidad en base a la NMX-EC-17025-IMNC-2006
	Realizar los documentos en tiempos establecidos
	Cumplir con los tiempos de planeación en un 70%
	Mensual
	Coordinador de calidad y Director del Laboratorio

	Acreditar una prueba del departamento de Fisicoquímicos 1 (Prueba de sólidos sedimentables).
	Cuando se realicen las auditorías internas o externas
	En un plazo no mayor de 3 meses cerrar todas las no conformidades
	Cada vez que se realice una auditoria
	Coordinador de Calidad y Responsable del departamento

	Capacitar al personal en las diversas áreas del laboratorio.
	Programa de capacitación
	Cumplir al 80 % en un año.
	Bimensual
	Director del Laboratorio

	Lograr la satisfacción del cliente
	Resultado de Evaluaciones por parte del cliente
	Calificación mínima de 8.0
	Mensual
	Director del Laboratorio


4.2.4 La alta dirección comunica a la organización la importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente como los legales y reglamentarios.

4.2.5 Nuestro manual de calidad contiene o al menos hace referencia los procedimientos de apoyo, incluidos los procedimientos técnicos. Así mismo, describe la estructura de la documentación utilizada en el sistema de gestión. 
ESTRUCTURA DE LA DOCUMENTACIÓN

Nuestros documentos se han elaborado  según su jerarquía y aplicación.

                                         



NIVEL A: Manual de Calidad: En este se describe el sistema de gestión de acuerdo con la política y los objetivos de calidad establecidos.
NIVEL B: Procedimientos de gestión y técnicos: describen los procesos y actividades interrelacionados requeridos para implementar el sistema de gestión.
NIVEL C: Instructivos, Diagramas, Registros, Formatos, Etc.: Constan de documentos de trabajo detallados.

4.2.6. En el manual de la calidad se encuentran definidas las funciones y responsabilidades de la dirección técnica y del responsable de la calidad, donde se incluye su responsabilidad para asegurar el cumplimiento de la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006. 
FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DE LA DIRECCIÓN TÉCNICA Y DEL RESPONSABLE DE LA CALIDAD.
DIRECCIÓN TÉCNICA:
	RESPONSABILIDAD:
	· De la eficiencia técnico-administrativa del servicio, responsabilidad directa de las áreas en ausencia de los responsables  de éstas.

· Orientar al personal de intendencia del uso del equipo y áreas de trabajo.

	AUTORIDAD PARA:

	· Programar el trabajo del servicio.

· Distribuir el personal y el trabajo.

· Ordenar la atención a los clientes y la ejecución del trabajo.

· Implantar las normas ordenadas por la Dirección de la Facultad de Ciencias Químicas de la UACH.

· Mantener el orden y la disciplina dentro del servicio, con observaciones al respecto.

· Programar vacaciones del personal.

· Atender a los proveedores.


	FUNCIONES:

	· Supervisar el trabajo realizado respecto a la calidad del mismo y al tiempo promesa de entrega de resultados.

· Suplir al personal en sus actividades cuando sea necesario y se cuente con el conocimiento adecuado.  

· Atender las quejas de los clientes, que afecten de manera marcada el servicio ofrecido y dar seguimiento a las mismas.

· Atender y solicitar el mantenimiento preven​tivo y correctivo del equipo del laboratorio

· Desarrollar procedimientos de laboratorio, es​tablecerlos, modificarlos o  simplificarlos, de acuerdo con el personal del laboratorio.   

· Solicitar a Secretaria Administrativa los requerimientos del laboratorio y del personal. 

· Cumplir y hacer cumplir lo referente al Sistema de Gestión de Calidad.

· Administrar el dinero de la caja chica.
· Determinar la planeación estratégica del laboratorio a largo plazo 
· Definir las políticas de calidad hacia nuestra gente, servicios, clientes y al mercado al cual nos dirigimos

· Definir los objetivos de calidad haciendo un consenso con el personal del laboratorio, y apegándose a lo establecido por los directivos de la Facultad de Ciencias Químicas.

· Implementar los programas necesarios para que se cumplan los objetivos de calidad, así como las medidas correctivas necesarias

· La eficiente utilización de los recursos físicos, humanos y tecnológicos en las operaciones del laboratorio.

· Dar a conocer a todo el personal la Misión y Visión del laboratorio, así como las políticas de calidad.

· Seleccionar proveedores que cumplan con los estándares de calidad establecidos por el laboratorio.
· Proporcionar asesoría al cliente cuando este lo solicite sobre la selección de ensayos, uso del servicio del laboratorio y la interpretación de datos, siempre y cuando no afecte los intereses del propio laboratorio.

· Relacionarse y funcionar efectivamente con organismos de acreditación y reguladores aplicables, funcionarios administrativos de la Facultad de Ciencias Químicas y otras entidades, 

· Definir, implementar y dar seguimiento a los estándares de desempeño y de mejora de la calidad de los servicios del laboratorio.

· Implementar el sistema de gestión de calidad y dar seguimiento en conjunto con el personal del laboratorio.

· Dar seguimiento a todo el trabajo realizado en el laboratorio para determinar que se están generando datos confiables.

· Planificar, establecer metas, desarrollar y solicitar los recursos apropiados al laboratorio.

· Seleccionar y dar seguimiento a la calidad del servicio de los laboratorios subcontratados.

· Implementar un ambiente seguro del laboratorio en cumplimiento con las buenas prácticas y regulaciones aplicables.

· Atender cualquier queja, solicitud o sugerencia de usuarios del servicio del laboratorio.
· Asegurar la ética del persona.


FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DEL COORDINADOR DE CALIDAD

	RESPONSABILIDAD:
	Del buen funcionamiento del Sistema de Gestión de calidad

	AUTORIDAD PARA:

	· Solicitar al director del laboratorio lo necesario para el funcionamiento adecuado del sistema de gestión de calidad



	FUNCIONES:

	· Coordinar la implementación mantenimiento y mejora del sistema de gestión de calidad.
· Coordinar las actividades relacionadas con el sistema de gestión de calidad de las diferentes áreas que conforman el laboratorio con base en la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006.
· Coordinar las actividades que ayuden a identificar las desviaciones del sistema de gestión de calidad y llevar a cabo acciones preventivas para minimizar dichas desviaciones.
· Fungir como representante del Laboratorio ante la Entidad Mexicana de Acreditación (ema).

· Participar en la capacitación del personal.
· Programar auditorias necesarias cuando lo considere conveniente con la autorización del Director del laboratorio
· Participar como auditor en las auditorías internas  cuando  lo considere conveniente con la autorización del Director del laboratorio.

· Cumplir con el Sistema de Gestión de Calidad


4.2.7 La alta dirección tiene la responsabilidad de asegurarse de que se mantiene la integridad del sistema de gestión cuando se planifican e implementan cambios en éste.
Para el cumplimiento de estas directrices ver:

· Programas de control de calidad interno y externo
· Manual de organización
· Programa de mantenimiento preventivo y calibración
4.3 CONTROL DE LOS DOCUMENTOS.

4.3.1 El laboratorio define, documenta y mantiene procedimientos para controlar todos los documentos que forman parte de su sistema de  calidad, tanto los de origen interno como los externos; tales como normas, la reglamentación y otros documentos normativos, los métodos de ensayo, así como dibujos, software, especificaciones, instrucciones y manuales. 
Una copia de cada uno de estos documentos controlados se archivan para referencia posterior durante un año ya sea en medios electrónicos o papel. 
4.3.2 Aprobación y emisión de los documentos.
4.3.2.1 Todos los documentos distribuidos entre el personal del laboratorio como parte del sistema de gestión son revisados y aprobados, para su uso, por el personal autorizado antes de su emisión. Se ha establecido un procedimiento de control de la documentación, donde se identifica el estado de revisión vigente y la distribución de los documentos del sistema de gestión, el cual es fácilmente accesible con el fin de evitar el uso de documentos no válidos u obsoletos.
4.3.2.2 Los procedimientos adoptados por el laboratorio aseguran que:
a) Las ediciones autorizadas de los documentos pertinentes están disponibles en todos los sitios en los que se llevan a cabo operaciones esenciales para el funcionamiento eficaz del laboratorio; 
b) Los documentos son examinados periódicamente y, cuando es necesario, modificados para asegurar la adecuación y el cumplimiento continuos con los requisitos aplicables; 
c) Los documentos no válidos u obsoletos son retirados inmediatamente de todos los puntos de emisión o uso, o sean protegidos, de alguna otra forma, de su uso involuntario; 
d) Los documentos obsoletos, retenidos por motivos legales o de preservación del conocimiento, son adecuadamente marcados. 

4.3.2.3  Los documentos del sistema de gestión generados por el laboratorio tienen una identificación única. Dicha identificación incluye la fecha de emisión, así como la numeración de las páginas que indican el final del documento, e incluye la (s) persona (s) autorizadas a emitir los documentos.  
4.3.3. Cambios a los documentos
4.3.3.1 Los cambios a los documentos son revisados y aprobados por la misma función que realizó la revisión original, a menos que se designe en un momento dado de manera específica a otra función. El personal designado tiene acceso a los antecedentes pertinentes sobre los que basará su revisión y su aprobación.

4.3.3.2  
Si llega a realizarse alguna modificación en el texto, o hay algún texto nuevo del documento y de los anexos apropiados, dichas modificaciones son identificadas plenamente; ya sea por medio de subrayar el texto o aplicar un color distinto al mismo.
Para el cumplimiento de estas directrices ver:

· 
 LAAA-P-G-CD-12 Procedimiento Control de documentos
·  LAAA-F-G-LM-01” Procedimiento de control de la documentación.
4.3.3.3 Puesto que el sistema de control de los documentos del laboratorio permite modificar los documentos a mano, hasta que se edite una nueva versión, se han definido los procedimientos y las personas autorizadas para realizar tales modificaciones. Dichas modificaciones se identifican, firman y fechan claramente. El documento revisado se edita nuevamente tan pronto como sea posible.
4.3.3.4 Se han establecido procedimientos para describir cómo se realizan y controlan las modificaciones de los documentos conservados en los sistemas informáticos. 
4.4 REVISIÓN DE LOS PEDIDOS, OFERTAS Y CONTRATOS.

POLITICA

Establecer y mantener un procedimiento para la revisión de contratos asegurando que tenemos la capacidad y los recursos para cumplir los requisitos establecidos, incluyendo los exámenes subcontratados.

4.4.1 El laboratorio ha establecido y mantiene procedimientos para la revisión de los pedidos, las ofertas y los contratos. Dichos procedimientos se mantienen actualizados para dichas funciones. Las políticas y los procedimientos para estas revisiones, que dan por resultado un contrato para la realización de un ensayo, aseguran que:
a) Los requisitos, incluidos los métodos empleados están adecuadamente definidos, documentados y entendidos.
b) El laboratorio tiene la capacidad y los recursos para cumplir con los requisitos.
c) Se selecciona el método de ensayo apropiado, el cual es capaz de satisfacer los requisitos de los clientes. (Ver 5.4.2) Es en este punto donde el laboratorio y el cliente aceptan y exponen las condiciones del contrato, antes de comenzar con el servicio solicitado. Dichos acuerdos pueden ser verbales o escritos. (Ver contratos cliente).
4.4.2 Los registros de las revisiones, incluyendo cualquier cambio significativo, son mantenidos, y cuando así se requiera, se mantienen los registros de las discusiones pertinentes con el cliente, relativas a sus requisitos y a los resultados del trabajo durante el período de ejecución del contrato. Lo anterior a través de correos electrónicos, faxes, o algún otro.
4.4.3 La revisión también cubre cualquier trabajo que sea subcontratado por el  Laboratorio, avisando oportunamente al cliente sobre dicha subcontratación.
4.4.4 El cliente es informado de inmediato sobre cualquier desviación del contrato. 
4.4.5 Si un contrato requiere ser modificado después que el trabajo ha comenzado, se repite el mismo proceso de revisión del contrato y se comunican los cambios a todo el personal afectado. 
Para el cumplimiento de estas directrices ver.

· 
LAAA-P-G-RC-04” Procedimiento de Revisión de Contratos
4.5 SUBCONTRATACIÓN DE ENSAYOS 
4.5.1 Cuando el laboratorio subcontrata un trabajo, ya sea debido a circunstancias no previstas (por ejemplo carga de trabajo, necesidad de conocimientos técnicos adicionales o incapacidad temporal), o bien, de forma continua (por ejemplo, por subcontratación permanente, o por convenios), se procura encargar dicho trabajo a un subcontratista competente. La cualidad que se busca  es que el subcontratista cumpla con las condiciones de calidad necesarias para realizar de la mejor manera el trabajo solicitado.
4.5.2 El laboratorio advierte al cliente por escrito sobre el acuerdo y, se obtiene la aprobación del cliente preferentemente por escrito cuando corresponde. 
4.5.3 El laboratorio es responsable frente al cliente del trabajo realizado por el subcontratista, excepto en el caso que el cliente o una autoridad reglamentaria especifique el subcontratista a utilizar.
4.5.4 El laboratorio mantiene un registro de todos los subcontratistas que utiliza para los ensayos (o muestreos), y un registro de la evidencia del cumplimiento con la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 para la realización del trabajo en cuestión.
Para el cumplimiento de estas directrices ver:

· Procedimiento contratación de servicios subrogados LAAA-P-G-CSS-32
· Registro Subcontrataciones de Ensayo “GL-DA-R-005”  

· Control de Subcontratistas “GL-DA-CD-002”.

4.6 COMPRAS DE SERVICIOS Y DE SUMINISTROS.
POLITICA

Contar con un procedimiento para la selección y adquisición de servicios externos y suministros consumibles que afecten la calidad de los servicios, incluyendo la compra, recepción y almacenamiento de los materiales consumibles del laboratorio, relevantes para los exámenes.

4.6.1 El laboratorio tiene una política y procedimientos para la selección y la compra de los servicios y suministros que utiliza y que afectan a la calidad de los ensayos. Existen procedimientos para la compra, la recepción y el almacenamiento de los reactivos y materiales consumibles de laboratorio que se necesiten para los ensayos y muestreos.


4.6.2 El laboratorio asegura que los suministros, reactivos y materiales consumibles comprados que afectan la calidad de los ensayos, no sean utilizados hasta que hayan sido inspeccionados, o verificados de alguna otra forma, cumpliendo las especificaciones normalizadas o los requisitos definidos en los métodos relativos a los ensayos. Se mantienen registros de las acciones tomadas para verificar el cumplimiento. 
4.6.3 Los documentos de compra de los elementos que afectan a la calidad de las prestaciones del laboratorio contienen datos que describen los servicios y suministros solicitados. Dichos documentos de compra son revisados y aprobados en cuanto a su contenido técnico antes de ser liberados.


4.6.4 El laboratorio evalúa a los proveedores de los productos consumibles, suministros y servicios críticos que afectan a la calidad de los ensayos, y mantiene los registros de dichas evaluaciones, al tiempo que establece una lista de aquellos que hayan sido aprobados. 
Para el cumplimiento de estas directrices ver:

· Procedimiento Selección de Compras de Servicios y Suministros LAAA-P-G-SES-06
· Procedimiento LAAA-P-G-RI-31 RECEPCIÓN INSUMOS
· Catalogo de Proveedores “GL-CAT-001”).

· 
Registro  Control de Suministros, Reactivos y Materiales consumibles “GL-DA-R-009”).

· LAAA-P-G-OC-15 ORDEN DE COMPRA 

· Registro Evaluación de Proveedores “GL-DA-R-011”).

4.7 SERVICIO AL CLIENTE.

4.7.1 El laboratorio está dispuesto a cooperar con los clientes o sus representantes para aclarar el pedido del cliente y para realizar el seguimiento del desempeño del laboratorio en relación con el trabajo realizado, siempre que el laboratorio garantice la confidencialidad hacia otros clientes. (Ver anexo).
4.7.2 El laboratorio procura obtener información de retorno, tanto positiva como negativa, de sus clientes. Dicha información se usa y analiza para mejorar el sistema de gestión, las actividades de ensayo y el servicio al cliente.

Para el cumplimiento de estas directrices ver:

· Procedimiento Cooperación con Clientes “GL-DA-PR-010” y Registro Notificación y Cooperación con Clientes “GL-DA-R-007”

4.8 QUEJAS.
POLITICA

El laboratorio debe dar seguimiento a todas las quejas u otras retroalimentaciones que se reciben por parte de los clientes o de otras partes. 

Se mantienen los registros de todas las quejas así como de las investigaciones y de las acciones correctivas llevadas a cabo por el laboratorio.
Para el cumplimiento de estas directrices ver:

· Procedimiento identificación y control de no conformidades
· Procedimiento de acciones correctivas y preventivas
· Registros de no conformidades.
4.9 CONTROL DE TRABAJOS DE ENSAYOS NO CONFORMES.
POLITICA

Contamos con un procedimiento para identificar y controlar las no conformidades, el cual es implementado cuando un aspecto del trabajo no está conforme con sus propios procedimientos o con los requisitos acordados por el cliente. 

4.9.1 El laboratorio a través de su política y de los procedimientos asegura que:
a) Cuando se identifica el trabajo no conforme, se asignan las responsabilidades y las autoridades para la gestión del trabajo no conforme, se definen y toman las acciones (incluida la detención del trabajo y la retención de los informes de ensayo según sea necesario);
b) Se evalúa la importancia del trabajo no conforme;
c) Se realiza la corrección inmediatamente y se toma una decisión respecto de la aceptabilidad de los trabajos no conformes;
d) De ser necesario, se notifica al cliente y se anula el trabajo.

e) Se define la responsabilidad para autorizar la reanudación del trabajo.

4.9.2 Cuando la evaluación indica que el trabajo no conforme podría volver a ocurrir o existan dudas sobre el cumplimiento de las operaciones del laboratorio con sus propias políticas y procedimientos, se siguen rápidamente los procedimientos de acciones correctivas indicados en el apartado 4.11.
Para el cumplimiento de las directrices anteriores ver:

(Procedimiento para la identificación y control de las no conformidades)
(Procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas)
(Formato de No Conformidades)
4.10  MEJORA 
El laboratorio mejora continuamente la eficacia de su sistema de gestión mediante el uso de la política de la calidad, los objetivos de la calidad; los resultados de las auditorías; el análisis de los datos; las acciones correctivas y preventivas, y la revisión por la dirección.
4.11  ACCIONES CORRECTIVAS
POLITICA

Establecer un procedimiento para la implementación de acciones correctivas cuando se haya identificado un trabajo no conforme o desvíos de las políticas y procedimientos del sistema de gestión o de las operaciones técnicas, y designar personas autorizadas para implementarlas.

4.11.1 Las mejoras necesarias y las fuentes potenciales de no conformidades, ya sean técnicas o concernientes al sistema de gestión de la calidad, son debidamente identificadas. Si se requiere una acción preventiva, se desarrollan, implementan y se da seguimiento a planes de acción, para reducir la probabilidad de ocurrencia de dichas no conformidades y tomar ventaja de las oportunidades de mejora.
4.11.2 Análisis de las causas. 

El procedimiento de acciones correctivas comienza con una investigación para determinar la o las causas raíz del problema. 

4.11.3  Selección e implementación de las acciones correctivas. 
Cuando se necesita una acción correctiva, el laboratorio identifica las acciones correctivas posibles. Selecciona e implementa la o las acciones con mayor posibilidad de eliminar el problema y prevenir su repetición. Las acciones correctivas corresponden a la magnitud del problema y sus riesgos. El laboratorio documenta e implementa cualquier cambio necesario que resulte de las investigaciones de las acciones correctivas.

4.11.4  Seguimiento de las acciones correctivas. 
El laboratorio realiza el seguimiento de los resultados para asegurarse de la eficacia de las acciones correctivas implementadas.

4.11.5  Auditorías adicionales.

Cuando la identificación de no conformidades o desvíos pone en duda el cumplimiento del laboratorio con sus propias políticas y procedimientos, o el cumplimiento de las normas de calidad necesarias, el laboratorio se asegura de que los correspondientes sectores de actividades sean auditados, según el apartado 4.14, tan pronto como sea posible.
4.12 Acciones preventivas.

4.12.1 El laboratorio identifica las mejoras necesarias y las potenciales fuentes de no conformidades. Cuando se identifican oportunidades de mejora o si se requiere una acción preventiva, se desarrolla, implementa y realiza el seguimiento de planes de acción, a fin de reducir la probabilidad de ocurrencia de dichas no conformidades y aprovechar las oportunidades de mejora.
4.12.2 Los procedimientos para las acciones preventivas incluyen la iniciación de dichas acciones y la aplicación de controles para asegurar que son eficaces.

Para el cumplimiento de estas directrices ver:

· Página: 29

 Procedimiento Acciones preventivas y correctivas 
·  Bitácora de acciones preventivas “GL-BA-a”).

4.13  CONTROL DE LOS REGISTROS 
4.13.1 Generalidades

4.13.1.1 El laboratorio establece y mantiene procedimientos para la identificación, recopilación, codificación, el acceso, archivo, almacenamiento, mantenimiento y disposición segura de los registros de calidad y los registros técnicos. Los registros de la calidad incluyen los informes de las auditorías internas y de las revisiones por la dirección, así como los registros de las acciones correctivas y preventivas.
4.13.1.2 Todos los registros son legibles y se almacenan y conservan de modo que sean fácilmente recuperables en instalaciones que les provean un ambiente adecuado para prevenir los daños, el deterioro y las pérdidas. Se ha establecido el tiempo de retención de los registros.
4.13.1.3 Todos los registros se conservan en sitio seguro y en confidencialidad. 

4.13.1.4 El laboratorio tiene procedimientos para proteger y salvaguardar los registros almacenados electrónicamente y para prevenir el acceso no autorizado o la modificación de dichos registros.
4.13.2 Registros Técnicos. 

4.13.2.1 El laboratorio conserva por un período determinado los registros de las observaciones originales, de los datos derivados y de información suficiente para establecer un protocolo de control, los registros de calibración, los registros del personal y una copia de cada informe de ensayos emitido. Los registros correspondientes a cada ensayo contienen suficiente información para facilitar cuando sea posible, la identificación de los factores que afectan a la incertidumbre posibilitan que el ensayo sea repetido bajo condiciones lo más cercanas posible a las originales. Los registros incluyen la identidad del personal responsable del muestreo, de la realización de cada ensayo y de la verificación de los resultados.
4.13.2.2 Las observaciones, los datos y los cálculos se registran en el momento de hacerlos y se relacionan con la operación en cuestión.

4.13.2.3 Cuando ocurren errores en los registros, cada error es tachado, y el valor correcto se escribe al margen. Todas las alteraciones a los registros se firman por la persona que hace la corrección. En el caso de los registros guardados electrónicamente, se toman medidas similares para evitar pérdida o cambio de los datos originales. 
Para el cumplimiento de estas directrices ver:

· Procedimientos para registros de calidad y técnicos.
· Procedimiento control de documentos.
4.14 AUDITORIAS INTERNAS

4.14.1 El laboratorio efectúa periódicamente de acuerdo con un calendario y un procedimiento predeterminados, auditorías internas de sus actividades para verificar que sus operaciones continúan cumpliendo con los requisitos del sistema de gestión y de las normas de calidad que lo rijan. El programa de auditoría interna considera todos los elementos del sistema de gestión, incluidas las actividades de ensayo. Es el responsable de la calidad el que planifica y organiza las auditorías según lo establecido en el calendario y lo solicitado por la Dirección. Tales auditorías son efectuadas por personal formado y calificado, quien será siempre que los recursos lo permitan, independiente de la actividad a ser auditada.
4.14.2 Cuando los hallazgos de las auditorías ponen en duda la eficacia de las operaciones o la exactitud o validez de los resultados de los ensayos del laboratorio, éste toma acciones correctivas oportunas y, si las investigaciones revelan que los resultados del laboratorio han sido afectados, se notifica por escrito a los clientes.
4.14.3 Se registra el sector de actividad que ha sido auditado, los hallazgos de la auditoría y las acciones correctivas que resulten de ellos.
4.14.4 Las actividades de la auditoria de seguimiento verifican y registran la implementación y eficacia de las acciones correctivas tomadas.

Para el cumplimiento de estas directrices ver:
· Procedimiento de Auditorías Internas.
· Registros de las auditorias.

4.15 REVISIONES POR LA DIRECCIÓN

4.15.1 La alta dirección del laboratorio efectúa periódicamente de acuerdo con un calendario y un procedimiento predeterminados, una revisión del sistema de gestión y de las actividades de ensayo del laboratorio, para asegurarse de que se mantienen constantemente adecuados y eficaces, y para introducir los cambios o mejoras necesarios. La revisión toma en cuenta los elementos siguientes: 
a) La adecuación de las políticas y los procedimientos.

b) Los informes del personal directivo y de supervisión.

c) El resultado de las auditorías internas recientes.

d) Las acciones correctivas y preventivas.

e) Las evaluaciones por organismos externos.

f) Los resultados de las comparaciones interlaboratorios o de los ensayos de aptitud.

g) Todo cambio en el volumen y el tipo de trabajo efectuado.

h) La retroalimentación de los clientes.

i) Las quejas.

j) Las recomendaciones para la mejora.

k) Otros factores pertinentes, tales como las actividades del control de la calidad, los recursos y la formación del personal. 
4.15.2 Se registran los hallazgos de las revisiones por la dirección y las acciones que surgen de ellos. La dirección se asegura de que esas acciones son realizadas dentro de un plazo apropiado y acordado. 
Para el cumplimiento de estas directrices ver:

· Procedimiento de revisión por la dirección

5. REQUISITOS TÉCNICOS

5.1 GENERALIDADES
POLITICAS

La alta dirección después de haber capacitado y supervisado, autoriza a todos los químicos responsables de departamento, químicos auxiliares (en caso de que se tengan), practicantes y prestadores de servicio social, la realización de toma de muestras, realización de ensayos, y operación de equipos.

La alta dirección del laboratorio autoriza la utilización del sistema de computo del laboratorio para el acceso a los datos, ingresar y cambiar resultados de los clientes, a los responsables de los departamentos, coordinador técnico y  director del laboratorio. 

La alta dirección del laboratorio autoriza la modificación de facturas y modificaciones y/o actualizaciones del sistema de informática del laboratorio únicamente al director del laboratorio.

5.1.1 Muchos factores determinan la exactitud y la confiabilidad de los ensayos realizados por un laboratorio. Estos factores incluyen elementos provenientes:
a) De los factores humanos.
b) De las instalaciones y condiciones ambientales.

c) De los métodos de ensayo, y de la validación de los métodos.

d) De los equipos.

e) De la trazabilidad de las mediciones.

f) Del muestreo

g) De la manipulación de los elementos de ensayo.

5.1.2 El grado con el que los factores contribuyen a la incertidumbre total de la medición difiere considerablemente según los ensayos (y tipos de ensayos). El laboratorio toma en cuenta dichos factores al desarrollar los métodos y procedimientos de ensayo, en la formación y la calificación del personal, así como en la selección y calibración de los equipos utilizados.   
Para el cumplimiento de estas directrices ver:

· “LAAA-M-O-02” Manual de organización
· Evaluación del personal

· Programa de Educación continua

· Programa de Capacitación

5.2 PERSONAL
5.2.1 La dirección del laboratorio asegura la competencia de todos los que operan equipos específicos, realizan ensayos, evalúan los resultados y firman los informes de ensayos. Cuando se emplea personal en formación, se tiene una supervisión apropiada. El personal que realiza tareas específicas se encuentra calificado sobre la base de una educación, una formación, una experiencia apropiada y de habilidades demostradas, según es requerido. (Ver perfil de puestos). 

5.2.2 La dirección del laboratorio formula las metas con respecto a la educación, la formación y las habilidades del personal del laboratorio. El laboratorio tiene una política y procedimientos para identificar las necesidades de formación del personal y para proporcionarla. El programa de formación es pertinente a las tareas presentes y futuras del laboratorio. Se evalúa la eficacia de las acciones de formación implementadas. (Ver documento correspondiente).
5.2.3 El laboratorio dispone de personal que está empleado por el laboratorio y que está bajo contrato con él. Cuando se utiliza personal técnico y de apoyo clave, ya sea bajo contrato o al título suplementario, el laboratorio se asegura que dicho personal sea supervisado, que sea competente, y que trabaje de acuerdo con el sistema de gestión del laboratorio.
5.2.4 El laboratorio mantiene actualizados los perfiles de los puestos de trabajo del personal directivo, técnico y de apoyo clave involucrado en los ensayos. (Ver documento correspondiente).
5.2.5 La dirección autoriza a miembros específicos del personal para realizar tipos particulares de muestreos, o ensayos, para emitir informes de ensayos, para emitir opiniones e interpretaciones y para operar tipos particulares de equipos. El laboratorio mantiene registros de las autorizaciones pertinentes, de la competencia, del nivel de estudios y de las calificaciones profesionales, de la formación, de las habilidades y de la experiencia de todo el personal técnico, incluido el personal contratado. Esta información se encuentra fácilmente disponible e incluye la fecha en la que se confirma la autorización o la competencia.
5.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES
5.3.1 Las instalaciones de ensayos del laboratorio, incluidas, pero no en forma excluyente, las fuentes de energía, la iluminación y las condiciones ambientales, facilitan la realización correcta de los ensayos. El laboratorio se asegura de que las condiciones ambientales no invaliden los resultados ni comprometan la calidad requerida de las mediciones. Se toman precauciones especiales cuando el muestreo y los ensayos se realizan en sitios distintos de la instalación permanente del laboratorio. Los requisitos técnicos para las instalaciones y las condiciones ambientales que puedan afectar a los resultados de los ensayos se encuentran documentados.

5.3.2 El laboratorio realiza el seguimiento, control y registro de las condiciones ambientales según lo requieran las especificaciones, métodos y procedimientos correspondientes, o cuando éstas puedan influir en la calidad de los resultados. Cuando las condiciones ambientales comprometen los resultados de los ensayos, éstos son interrumpidos.
5.3.3 El laboratorio tiene una separación eficaz entre las áreas vecinas en las que se realizan actividades incompatibles. Se ha contemplado el tomar medidas pertinentes para prevenir la contaminación cruzada.

5.3.4 Existe control en el acceso y uso de las áreas que afectan a la calidad de los ensayos. El laboratorio determina la extensión del control en función de sus circunstancias particulares.

5.3.5 El laboratorio ha implementado medidas para asegurar el orden y la limpieza del laboratorio. Para esto se han realizado procedimientos especiales. (Ver Manual de Procedimientos). 
5.4 Métodos de ensayo y validación de los métodos.
5.4.1 Generalidades
El laboratorio aplica métodos y procedimientos apropiados para todos los ensayos dentro de su alcance. Estos incluyen el muestreo, la manipulación, el transporte, el almacenamiento y la preparación de los ítems a ensayar y, cuando corresponde, la estimación de la incertidumbre de la medición así como técnicas estadísticas para el análisis de los datos de los ensayos.
El laboratorio tiene instructivos para el uso y el funcionamiento de todo el equipamiento pertinente, y para la manipulación y la preparación de los ítems a ensayar, para cuando la ausencia de tales instrucciones puedan comprometer los resultados de los ensayos.
Todas las instrucciones, normas, manuales y datos de referencia correspondientes al trabajo del laboratorio se mantienen actualizados y se encuentran fácilmente disponibles para el personal. Las desviaciones respecto de los métodos de ensayo ocurren solamente si la desviación ha sido documentada, justificada técnicamente, autorizada y aceptada por el cliente.
5.4.2 Selección de los métodos. 

El laboratorio utiliza los métodos de ensayo, incluidos los de muestreo, que satisfagan las necesidades del cliente y que son apropiados para los ensayos que realiza. Se utilizan de manera preferente los métodos publicados como normas internacionales, regionales o nacionales. El laboratorio se asegura de que utiliza la última versión vigente de la norma, a menos que no sea apropiado o posible. Cuando se considera necesario la norma se complementa con detalles adicionales para asegurar una aplicación coherente. 
Cuando el cliente no especifica el método a utilizar, el laboratorio selecciona los métodos apropiados publicados en normas internacionales, regionales o nacionales, por organizaciones técnicas reconocidas, o en libros o revistas científicas especializados, o especificados por el fabricante del equipo. 

El laboratorio también considera el uso probable de métodos desarrollados por el laboratorio o los métodos adoptados por él mismo, si son apropiados para el uso previsto y si han sido validados. Al cliente se le informa sobre el método elegido. El laboratorio confirma que puede aplicar correctamente los métodos normalizados antes de utilizarlos para los ensayos. Cuando el método llega a cambiar, se repite la confirmación. Cuando el método propuesto por el cliente se considera inapropiado o no actualizado, el laboratorio informa al cliente.

5.4.3 Métodos desarrollados por el laboratorio

En el caso de que el laboratorio quisiera introducir métodos de ensayo desarrollados por personal del mismo, para su propio uso, se ha determinado que esta debe ser una actividad planificada y que sería asignada a personal calificado, provisto de los recursos adecuados. Los planes deben ser actualizados a medida que avanza el desarrollo, al tiempo de asegurar una comunicación eficaz entre todo el personal involucrado. (Ver anexo). 
5.4.4 Métodos no normalizados

Cuando es necesario utilizar métodos no normalizados, estos son acordados con el cliente e incluyen una especificación clara de los requisitos del cliente y del objetivo del ensayo. El método debe estar validado antes del uso. (Ver anexo).
5.4.5 Validación de los métodos. 

5.4.5.1 La validación es la confirmación, a través del examen y el aporte de evidencias objetivas, de que se cumplen los requisitos particulares para un uso específico previsto. 
5.4.5.2  El laboratorio debe validar los métodos que diseña o desarrolla, los métodos normalizados empleados fuera del alcance previsto, así como las ampliaciones y modificaciones de los métodos normalizados, para confirmar que los métodos son aptos para el fin previsto. 

La validación debe ser tan amplia como sea necesario para satisfacer las necesidades del tipo de aplicación o del campo de aplicación dados. El laboratorio debe registrar los resultados obtenidos, el procedimiento utilizado para la validación y una declaración sobre la aptitud del método para el uso previsto. (Esta cláusula no aplica al laboratorio).
5.4.5.3 La gama y la exactitud de los valores que se obtienen empleando métodos validados (por ejemplo, la incertidumbre de los resultados, el límite de detección, la selectividad del método, la linealidad, el límite de repetitividad o de reproducibilidad, la robustez ante influencias externas o la sensibilidad cruzada frente a las interferencias provenientes de la matriz de la muestra o del objeto de ensayo) tal como fueron fijadas para el uso previsto, deben responder a las necesidades de los clientes.
5.4.6 Estimación de la incertidumbre de la medición.
5.4.6.1 Un laboratorio de ensayo que realiza sus propias calibraciones, debe tener y debe aplicar un procedimiento para estimar la incertidumbre de la medición para todas las calibraciones y todos los tipos de calibraciones. (Ver anexo). 

5.4.6.2 El laboratorio tiene procedimientos los cuales aplica para estimar la incertidumbre de la medición. En algunos casos la naturaleza del método de ensayo excluye un cálculo riguroso, metrológicamente y estadísticamente válido, de la incertidumbre de medición. Cuando es el caso del laboratorio, el laboratorio trata por lo menos de identificar todos los componentes de la incertidumbre y hacer una estimación razonable, y se asegura de que la forma de informar el resultado no da una impresión equivocada de la incertidumbre. Una estimación razonable se basa en un conocimiento del desempeño del método y en el alcance de la medición y se hace uso, por ejemplo, de la experiencia adquirida y de los datos de validación anteriores. 
5.4.6.3 Cuando se estima la incertidumbre de la medición, se tienen en cuenta todos los componentes de la incertidumbre que son de importancia en la situación dada, utilizando métodos apropiados de análisis.
5.4.7 Control de los datos
5.4.7.1 Los cálculos y la transferencia de los datos están sujetos a verificaciones adecuadas llevadas a cabo de una manera sistemática.

5.4.7.2 Cuando se utilizan computadoras o equipos automatizados para captar, procesar, registrar, informar, almacenar o recuperar los datos de los ensayos, el laboratorio se asegura de que:

a) El software desarrollado por el usuario está documentado con el detalle suficiente y está convenientemente validado, de modo que se asegura que es adecuado para el uso;

b) Se establecen e implementan procedimientos para proteger los datos; tales procedimientos incluyen, aunque no se limitan a, la integridad y la confidencialidad de la entrada o recopilación de los datos, su almacenamiento, transmisión y procesamiento;

c) Se hace el mantenimiento de las computadoras y equipos automatizados con el fin de asegurar que funcionan adecuadamente y que se encuentran en las condiciones ambientales y de operación necesarias para presentar la integridad de los datos de ensayo.  

5.5  Equipos
5.5.1 El laboratorio está provisto con todos los equipos para el muestreo, la medición y el ensayo, requeridos para la correcta ejecución de los ensayos (incluido el muestreo, la preparación de los elementos de ensayo y el procesamiento y análisis de los datos de ensayo). En aquellos casos en los que el laboratorio necesita utilizar equipos que están fuera de su control permanente, se asegura de que se cumplan los requisitos de las normas de calidad correspondientes.

5.5.2 Los equipos y el software utilizado para los ensayos y el muestreo permiten lograr la exactitud requerida y cumplen con las especificaciones pertinentes para los ensayos. Existen programas de calibración para las magnitudes o los valores esenciales de los instrumentos cuando dichas propiedades afectan significativamente a los resultados. 

Antes de poner en servicio un equipo (incluido el utilizado para el muestreo, en caso de aplicar), el laboratorio verifica la calibración con el fin de asegurar que responde a las exigencias especificadas y que cumple las especificaciones normalizadas pertinentes. 
5.5.3 Los equipos son operados por personal autorizado. Las instrucciones actualizadas sobre el uso y el mantenimiento de los equipos (incluido cualquier manual pertinente suministrado por el fabricante del equipo) se encuentran disponibles para ser utilizadas por el personal del laboratorio.

5.5.4 Cada equipo y su software utilizado para los ensayos, que sea importante para el resultado, se encuentra en la medida de lo posible, unívocamente identificado.
5.5.5 Se han establecido registros de cada componente del equipamiento y su software que son importantes para la realización de los ensayos.  Los registros incluyen lo siguiente: 

a) La identificación del equipo y su software;

b) El nombre del fabricante, la identificación del modelo, el número de serie u otra identificación única;

c) Las verificaciones de la conformidad del equipo con la especificación;

d) La ubicación actual cuando corresponda;

e) Las instrucciones del fabricante, si están disponibles, o la referencia a su ubicación;

f) Las fechas, los resultados y las copias de los informes y de los certificados de todas las calibraciones, los ajustes, los criterios de aceptación, y la fecha prevista de la próxima calibración;

g) El plan de mantenimiento, cuando corresponda, y el mantenimiento llevado a cabo hasta la fecha;

h) Todo daño, mal funcionamiento, modificación o reparación del equipo. 
5.5.6 El laboratorio tiene procedimientos para la manipulación segura, el transporte, el almacenamiento, el uso y el mantenimiento planificado de los equipos de medición con el fin de asegurar el funcionamiento correcto y de prevenir la contaminación o el deterioro.

5.5.7 Cuando los equipos son sometidos a una sobrecarga o a un uso inadecuado, dando resultados dudosos, o se demuestra que son defectuosos o que están fuera de los límites especificados, son puestos fuera de servicio. El equipo se aísla, y rotula para evitar su uso, hasta que es reparado y se demuestra que funciona correctamente realizando pruebas de operación. 

El laboratorio examina el efecto del defecto o desvío de los límites especificados en los ensayos y aplica un procedimiento de “control de trabajo no conforme”. (Ver anexo).
5.5.8 Cuando es posible, todos los equipos bajo el control del laboratorio que requieren una calibración, son rotulados, codificados o identificados de alguna manera para indicar el estado de calibración, incluida la fecha en la que fueron calibrados por última vez y su fecha de vencimiento o el criterio para la próxima calibración.

5.5.9 Cuando, por cualquier razón, el equipo queda fuera del control directo del laboratorio, éste se asegura de que se verifican el funcionamiento y el estado de calibración del equipo y de que son satisfactorios, antes de que el equipo sea reintegrado al servicio.

5.5.10 Cuando se necesitan comprobaciones intermedias para mantener la confianza en el estado de calibración de los equipos, éstas se efectúan según un procedimiento definido.

5.5.11 Cuando las calibraciones dan lugar a un conjunto de factores de corrección, el laboratorio tiene procedimientos para asegurarse de que las copias (por ejemplo, en el software), se actualizan correctamente.

5.5.12 El laboratorio protege los equipos de ensayo, tanto el hardware como el software, contra ajustes que pudieran invalidar los resultados de los ensayos. (Ver procedimiento).
5.6 Trazabilidad de las mediciones  
5.6.1 Generalidades
Todos los equipos utilizados para los ensayos, incluidos los equipos para mediciones auxiliares, que tienen un efecto significativo en la exactitud o en la validez del resultado del ensayo, o del muestreo, son calibrados antes de ser puestos en servicio. El laboratorio tiene un programa y un procedimiento para la calibración de sus equipos. 
5.6.2 Requisitos específicos 

5.6.2.1 Calibración 

5.6.2.1.1 (NO APLICA)  
5.6.2.1.2  (NO APLICA) 
5.6.2.2 Ensayos

5.6.2.2.1 Para los laboratorios de ensayo, los requisitos dados en 5.6.2.1 se aplican a los equipos de medición y de ensayo con funciones de medición que utiliza, a menos que se haya establecido que la incertidumbre introducida por la calibración contribuye muy poco a la incertidumbre total del resultado de ensayo. 

Cuando se dé esta situación, el laboratorio se asegura de que el equipo utilizado puede proveer la incertidumbre de medición requerida.

5.6.2.2.2 Cuando la trazabilidad de las mediciones a las unidades SI no es posible o pertinente, se exigen los mismos requisitos para la trazabilidad (por ejemplo, por medio de materiales de referencia certificados, métodos acordados o normas consensuadas) que para los laboratorios de calibración.
5.6.3 Patrones de referencia y materiales de referencia

5.6.3.1 Patrones de referencia

El laboratorio tiene un programa y un procedimiento para la calibración de sus patrones de referencia. Los patrones de referencia son calibrados por un organismo que pueda proveer la trazabilidad como se indica en 5.6.2.1. Dichos patrones de referencia para la medición, conservados por el laboratorio, son utilizados solo para la calibración y para ningún otro propósito, a menos que se pueda demostrar que su desempeño como patrones de referencia no será invalidado. Los patrones de referencia son calibrados antes y después de cualquier ajuste.

5.6.3.2 Materiales de referencia

Cada vez que es posible se establece la trazabilidad de los materiales de referencia a las unidades de medida SI o a materiales de referencia certificados. Los materiales de referencia internos son verificados en la medida que sea técnica y económicamente posible.

5.6.3.3 Verificaciones intermedias

Se llevan a cabo las verificaciones necesarias para mantener la confianza en el estado de calibración de los patrones de referencia, primarios, de transferencia o de trabajo y de los materiales de referencia de acuerdo con procedimientos y una programación definidos. 

5.6.3.4 Transporte y almacenamiento

El laboratorio tiene procedimientos para la manipulación segura, el transporte, el almacenamiento y el uso de los patrones de referencia y materiales de referencia con el fin de prevenir su contaminación o deterioro y preservar su integridad.

5.7 Muestreo

5.7.1 El laboratorio tiene procedimientos para el muestreo cuando efectúa el muestreo de sustancias, materiales o productos que luego ensaye. Dicho procedimiento se encuentra disponible en el lugar donde se realiza el muestreo. El proceso de muestreo toma en cuenta los factores que deben ser controlados para asegurar la validez de los resultados de ensayo.

5.7.2 Cuando el cliente requiere desviaciones, adiciones o exclusiones del procedimiento de muestreo documentado, estas son registradas en detalle junto con los datos del muestreo correspondiente e incluidas en todos los documentos que contengan los resultados de los ensayos y son comunicadas al personal concerniente.

5.7.3 El laboratorio tiene procedimientos para registrar los datos y las operaciones relacionados con el muestreo que forma parte de los ensayos que lleva a cabo. Estos registros incluyen el procedimiento de muestreo utilizado, la identificación de la persona que lo realiza, las condiciones ambientales (si corresponde) y los diagramas u otros medios equivalentes para identificar el lugar del muestreo según sea necesario y, si es apropiado, las técnicas estadísticas en las que se basan los procedimientos de muestreo.
5.8 Manipulación de los elementos de ensayo.

5.8.1 El laboratorio tiene procedimientos para el transporte, la recepción, la manipulación, la protección, el almacenamiento, la conservación o la disposición final de los ítems de ensayo, incluidas todas las disposiciones necesarias para proteger la integridad del ítem de ensayo, así como los intereses del laboratorio y del cliente.

5.8.2 El laboratorio tiene un sistema para la identificación de los ítems de ensayo. La identificación se conserva durante la permanencia del ítem en el laboratorio. El sistema ha sido diseñado y operado de modo tal que asegura que los ítems no puedan ser confundidos físicamente ni cuando se haga referencia a ellos en registros u otros documentos. 

Cuando corresponde, el sistema prevé una subdivisión en grupos de ítems y la transferencia de los ítems dentro y desde el laboratorio.

5.8.3 Al recibir el ítem para ensayo, se registran las anomalías o los desvíos en relación con las condiciones normales o especificadas, según se describen en el correspondiente método de ensayo. Cuando existe cualquier duda respecto a la adecuación de un ítem para un ensayo, o cuando un ítem no cumple con la descripción provista, o el ensayo requerido no esté especificado con suficiente detalle, el laboratorio solicita al cliente instrucciones adicionales antes de proceder y registra lo tratado.

5.8.4 El laboratorio tiene procedimientos e instalaciones apropiadas para evitar el deterioro, la pérdida o el daño del ítem de ensayo durante el almacenamiento, la manipulación y la preparación. Se siguen las instrucciones para la manipulación provistas con el ítem.

Cuando los ítems son almacenados o acondicionados bajo condiciones ambientales especificadas, se realiza el mantenimiento, seguimiento y registro de estas condiciones. Cuando un ítem, o una parte de un ítem para ensayo, deba mantenerse seguro, el laboratorio tiene disposiciones para el almacenamiento y la seguridad que protejan la condición e integridad del ítem o de las partes en cuestión. 
5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo.

5.9.1 El laboratorio tiene procedimientos de control de la calidad para realizar el seguimiento de la validez de los ensayos llevados a cabo. Los datos resultantes son registrados en forma tal que se pueden detectar las tendencias y, cuando es posible, se aplican técnicas estadísticas para la revisión de los resultados. 

Dicho seguimiento ha sido planificado y revisado e incluye entre otros los elementos siguientes:

a) El uso regular de materiales de referencia certificados o un control de la calidad interno utilizando materiales de referencia secundarios; 

b) La participación en comparaciones interlaboratorios o programas de ensayos de aptitud;

c) La repetición de ensayos utilizando el mismo método o métodos diferentes;

d) La repetición del ensayo de los objetos retenidos;

e) La correlación de los resultados para diferentes características de un ítem. 
5.9.2 Los datos de control de la calidad son analizados y, si no satisfacen los criterios predefinidos, se toman las acciones planificadas para corregir el problema y evitar consignar resultados incorrectos.
5.10 Informe de los resultados

5.10.1 Generalidades

Los resultados de cada ensayo, o sede de ensayos efectuados por el laboratorio son informados en forma exacta, clara, no ambigua y objetiva, de acuerdo con las instrucciones específicas de los métodos de ensayo. Los resultados son informados, por lo general en un informe de ensayo e incluyen toda la información requerida por el cliente y necesaria para la interpretación de los resultados del ensayo, así como toda la información requerida por el método utilizado.

Esta información es normalmente requerida en los apartados 5.10.2 y 5.10.3 ó 5.10.4.

En el caso de ensayos realizados para clientes internos, o en el caso de un acuerdo escrito con el cliente, los resultados se informan de manera simplificada. Cualquier información indicada en los apartados 5.10.2 a 5.10.4 que no forme parte de un informe al cliente, se encuentra fácilmente disponible en el laboratorio que efectuó los ensayos.
5.10.2 Informes de ensayos

Cada informe de ensayo incluye la siguiente información, salvo cuando el laboratorio tiene razones válidas para no hacerlo así:

a) Un título (por ejemplo, “Informe de ensayo”). 

b) El nombre y la dirección del laboratorio y el lugar donde se realizaron los ensayos, si fuera diferente de la dirección del laboratorio;

c) Una identificación única del informe de ensayo (tal como el número de serie) y en cada página una identificación para asegurar que la página es reconocida como parte del informe del ensayo, y una clara identificación del final del informe de ensayo;

d) El nombre y la dirección del cliente;

e) La identificación del método utilizado;

f) descripción, la condición y una identificación no ambigua del o de los ítems ensayados;

g) Fecha de recepción del o de los ítems sometidos al ensayo, cuando esta sea esencial para la validez y la aplicación de los resultados, y la fecha de ejecución del ensayo;

h) Una referencia al plan y a los procedimientos de muestreo utilizados por el laboratorio u otros organismos, cuando estos sean pertinentes para la validez o la aplicación de los resultados; 

i) Los resultados de los ensayos con sus unidades de medida, cuando corresponda;

j) El o los nombres, funciones y firmas o una identificación equivalente de la o las personas que autorizan el informe de ensayo;

k) Cuando corresponda, una declaración de que los resultados solo están relacionados con los ítems ensayados. 
5.10.3 Informes de ensayos

5.10.3.1 Además de los requisitos indicados en el apartado 5.10.2, los informes de ensayo incluyen en los casos en que sea necesario para la interpretación de los resultados de los ensayos lo siguiente:
a) Las desviaciones, adiciones o exclusiones del método de ensayo e información sobre condiciones de ensayo específicas, tales como las condiciones ambientales.

b) Cuando corresponda, una declaración sobre cumplimiento o no cumplimiento con los requisitos o las especificaciones;

c) Cuando sea aplicable, una declaración sobre incertidumbre de medición estimada; la información sobre la incertidumbre es necesaria en los informes de ensayo, cuando así lo requieran las instrucciones del cliente, o cuando la incertidumbre afecte al cumplimiento con los límites de una especificación.

d)  Cuando sea apropiado y necesario, las opiniones e interpretaciones (véase 5.10.5).

e) La información adicional que pueda ser requerida por métodos específicos, clientes o grupos de clientes.

5.10.3.2 Además de los requisitos indicados en los apartados 5.10.2 y 5.10.3.1, los informes de ensayo que contengan los resultados del muestreo, incluyen lo siguiente, cuando es necesario para la interpretación de los resultados de los ensayos: 

a) La fecha del muestreo

b) Una identificación inequívoca de la sustancia, el material o el producto muestreado (incluido el nombre del fabricante, el modelo o tipo de designación y los números de serie, según corresponda);

c) El lugar del muestreo, incluido cualquier diagrama, croquis o fotografía; 
d) Una referencia al plan y los procedimientos de muestreo utilizados;

e) Los detalles de las condiciones ambientales durante el muestreo que puedan afectar a la interpretación de los resultados de ensayo;

f) Cualquier norma o especificación sobre el método o el procedimiento de muestreo y las desviaciones, adiciones o exclusiones de la especificación concerniente.

5.10.4 Certificados de calibración. (REVISARSE  PARA CUANDO SE CALIBRAN LAS BALANZAS)
5.10.4.1 Además de los requisitos indicados en el apartado 5.10.2, los certificados de calibración incluyen, cuando es necesario para la interpretación de los resultados de la calibración, lo siguiente:

a) Las condiciones (por ejemplo, ambientales)bajo las cuales fueron hechas las calibraciones y que tengan una influencia en los resultados de la medición;

b) La incertidumbre de la medición o una declaración de cumplimiento con una especificación metrológica identificada o con partes de ésta.

c) Evidencia de que las mediciones son trazables.

5.10.4.2 El certificado de calibración solo se relaciona con las magnitudes y los resultados de los ensayos funcionales. Si se hace una declaración de la conformidad con una especificación, ésta identifica los capítulos de la especificación que se cumplen y los que no se cumplen.
Cuando se hace una declaración de la conformidad con una especificación omitiendo los resultados de la medición y las incertidumbres asociadas, el laboratorio registra dichos resultados y los mantiene así para una referencia futura. Cuando se hacen declaraciones de cumplimiento, se toma en cuenta la incertidumbre de la medición.

5.10.4.3 Cuando un instrumento para la calibración ha sido ajustado o reparado, se informan los resultados de la calibración antes y después del ajuste o la reparación, si estuvieran disponibles.

5.10.4.4 Un certificado de calibración (o etiqueta de calibración) no contiene ninguna recomendación sobre el intervalo de calibración, excepto cuando se hace un acuerdo con el cliente. Este requisito se puede reemplazar por disposiciones legales.

5.10.5 Opiniones e interpretaciones.

Cuando se incluyen opiniones e interpretaciones, el laboratorio asienta por escrito las bases que respaldan dichas opiniones e interpretaciones. Las opiniones e interpretaciones están claramente identificadas como tales en un informe de ensayo.

5.10.6 Resultados de ensayo obtenidos de los subcontratistas.

Cuando el informe de ensayo contenga resultados de ensayos realizados por los subcontratistas, estos resultados se encuentran claramente identificados. El subcontratista informa sobre los resultados por escrito o electrónicamente.
5.10.7 Transmisión electrónica de los resultados.

En el caso que los resultados de ensayo se transmitan por teléfono, fax, u otro medio electrónico o electromagnético, se cumplen los requisitos establecidos en las normas de calidad correspondientes. (Véase 5.4.7)

5.10.8 Presentación de los informes y de los certificados.

La presentación elegida es concebida para responder a cada tipo de ensayo efectuado y para minimizar la posibilidad de mala interpretación o mal uso.

5.10.9 Modificaciones a los informes de ensayo a los certificados de calibración.

Las modificaciones de fondo a un informe de ensayo después de su emisión son hechas solamente en la forma de un nuevo documento, o de una transferencia de datos, que incluya la declaración:

“Suplemento al informe de ensayo”, número de serie (u otra identificación), o una forma equivalente de redacción.

El laboratorio cuida que dichas correcciones cumplan con todos los requisitos de calidad correspondientes.

Cuando es necesario emitir un nuevo informe de ensayo completo, se identifica y contiene una referencia al original que reemplaza.  
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