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Resumen

La empresa fabricante de valvulas de seguridad
estableci6 como estrategia de mejora obtener la
acreditacion como laboratorio de ensayo con base a la
norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 para poder ampliar
su linea de negocios y asi adquiri mas clientes. Para
poder acreditarse, se identificé que no se cuenta en su
totalidad con la documentacion del proceso de ensamble
y pruebas, es por lo que se propone desarrollar la misma.
Se identificaron los requisitos generales de la norma, asi
como los documentos solicitados por la misma, se
determinaron los puntos aplicables para la empresa,
posteriormente establecida la documentacién se procedié
a desarrollarla. Por otra parte, se realiz6 una visita ante el
organismo acreditador la Entidad Mexicana de
Acreditacién (EMA) con la finalidad de validar que la
informacion documentada cumpliera con lo solicitado
por la norma. Una vez desarrollada la documentacion
requerida por la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 se
pretende que la empresa logre acreditarse como
laboratorio de ensayo, asegurando asi la fiabilidad del
producto ante el cliente

Valvulas, Documentacion, Acreditacion, Laboratorio
de ensayo

Abstract

The manufacturer of safety valves established as an
improvement strategy to obtain accreditation as a test
laboratory based on the NMX-EC-17025-IMNC-2006
standard in order to expand its line of business and thus
acquired more clients. In order to be accredited, it was
identified that the documentation of the assembly and
testing process is not fully available, that's why it is
proposed to develop it. The general requirements of the
standard were identified, as well as the documents
requested, the applicable regulations for the company
were determined, afterwards the documentation was
established and proceeded to develop it. On the other
hand, a visit was made to the accreditation body of the
Mexican Accreditation Entity (EMA) in order to validate
that the documented information fulfill the requirements
of the regulation. Once the documentation required by
the NMX-EC-17025-IMNC-2006 standard has been
developed, the company is expected to become
accredited as a testing laboratory, thus ensuring the
reliability of the product for the customer.

Valves, Documentation,  Accreditation, Test
laboratory
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Introduccién

Actualmente en la industria se utilizan sistemas
que operan a presion como reactores, calderas,
tanques de almacenamiento y tuberias los
cuales son sometidos a presiones superiores a la
del disefio, con el consiguiente riesgo de
explosion, causando graves consecuencias tanto
para las personas como para las instalaciones
cercanas. Para prevenir este riesgo se requiere
de instalacion de vélvulas de seguridad las
cuales permiten por medio de la descarga del
fluido, aliviar el exceso de presion.

Las valvulas de seguridad constituyen
un elemento clave de seguridad utilizado
ampliamente en la industria y exigido
reglamentariamente, por lo que es importante
entender adecuadamente su funcionamiento y
sus limitaciones. La empresa se dedica a la
fabricacion de valvulas de seguridad y para ello
establecié como estrategia de mejora obtener la
acreditacion como laboratorio de ensayo dando
cumplimiento a los requisitos de la norma
mexicana NMX-EC-17025-IMNC-2006.

De acuerdo con lo anterior la empresa
no cuenta con la totalidad de documentacion
para el cumplimiento de la norma por lo que el
presente trabajo se enfoca en el desarrollo de la
documentacion para dar cumplimiento a los
requisitos solicitados por la norma NMX-EC-
17025-IMNC-2006 y asi mejorar la imagen e
incremento de la confianza y satisfaccion del
cliente. A continuacion se describe el desarrollo
de dicho trabajo.

Se implement6 una metodologia la cual
se inicio por la identificacion de los requisitos
establecidos en la norma NMX-EC-17025-
IMNC-2006, posteriormente se analizd la
informacion establecida por la misma, en la
cual se determinaron los puntos aplicables a la
organizacion asi como la documentacion
solicitada por la norma, se desarrolld la
documentacion y se validé la misma ante el
organismo acreditador (Entidad Mexicana de
Acreditacion) y el sistema de gestion de
calidad.

Finalmente se presentan los resultados,
los cuales permitiran que la empresa de
cumplimiento a los requisitos solicitados por la
norma y logre acreditarse como laboratorio de
ensayo asegurando la fiabilidad de las valvulas
ante el cliente.
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Revision de la literatura

Respecto a BermlUdez & Rodriguez (2016) el
marco referencial consiste en una compilacion
breve y precisa de conceptos, teorias vy
reglamentos que estan directamente ligados con
el tema y el problema de la investigacion.

En la figura 1 podemos observar los
componentes que conforma el desarrollo de la
documentacion con respecto a la norma NMX-
EC-17025-IMNC-2006.

Norrma NMX-EC-
17025-IMNC-2006

Normas
mexicanas
Organismo acreditador
Desarrollo de
documentacion Manual
Procedimiento
Documentos
Instructivo
Registro

Figura 1 Revision de literatura para el desarrollo de
documentos
Fuente: Elaboracion propia

De acuerdo con la Secretaria de
Economia (2012) las normas mexicanas (NMX)
son elaboradas por un organismo nacional
normalizado, establecen los requisitos minimos
de calidad de los productos y servicios, con el
objetivo de proteger y orientar a los
consumidores.

Con respecto a la norma NMX-EC-
17025-IMNC-2006 establece requisitos para la
competencia en la realizacion de ensayos o
pruebas de calibracion. Cubre los ensayos y las
calibraciones que se realizan utilizando
métodos normalizados. Las ventajas de aplicar
esta norma son las siguientes:

- Mejora la imagen y reputacion del
laboratorio, ya que demuestra Yy
garantiza que los resultados de sus
ensayos Y calibraciones son correctos.

- Regula y estandariza las actividades de
la organizacion.

- Facilita la implementacion de nuevos
métodos de trabajo y ayuda a establecer
mejoras en las operaciones vya
existentes.
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- Suministra base documental para la
ejecucion de una auditoria exitosa.

- Ayuda a la mejora continua y la
efectividad del laboratorio.

Para poder acreditarse bajo esta
normatividad existe un organismo el cual es la
Entidad Mexicana de Acreditacion la cual es la
primera entidad de gestién privada que tiene
como objetivo acreditar a los organismos dela
evaluacion de la conformidad que son los
laboratorios de ensayo, laboratorios de
calibracion, clinicas y unidades de verificacion.
(EMA, 2015)

Al desarrollar la documentacion que
conforme a la 1SO (2015) es la informacién y
un medio de soporte lo cual da valor a las
actividades de una organizacion y facilitan la
ejecucion de la misma es importante conocer
los tipos de documentos los cuales se
mencionan a continuacion:

- Manual

De acuerdo con la UNAM (2015) un manual es
el documento que continGe la descripcion de
actividades que deben seguirse en la realizacién
de las funciones de una unidad administrativa.

- Procedimiento

Con respecto a Andino (2013) un
procedimiento es la forma de llevar a cabo una
actividad o un proceso. Los procedimientos
clarifican la forma de actuar definiendo las
responsabilidades y eliminando fuentes de
conflicto.

- Instructivo

Un instructivo es un documento que busca dar
alguna informacion sobre como realizar algo en
particular. Estos textos sirven como una guia
para que el individuo sepa la manera correcta
de realizar una accién o para que se informe
sobre algo.

- Registro
De acuerdo con I1SO (2015) el registro es una

evidencia objetiva de las realizaciones de las
actividades.

ISSN 2523-0263
ECORFAN™ Todos los derechos reservados

Marzo 2018 Vol.2 No.3 13-20
Metodologia a desarrollar

Para realizar la identificacion y elaboracion de
documentos de los requisitos solicitados por la
norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 se realizo
un diagrama de éarbol el cual permite
representar el conjunto de actividades que son
necesarias para alcanzar el objetivo. (Ver figura
2)

Identificar y elaborar
documentos
establecidos en la
norma NMX-EC-
17025-IMNC-2006.

Figura 2 Metodologia para elaboracién de documentos
Fuente: Elaboracion propia

Resultados

Identificar las necesidades por las cual se
requiere la acreditacion

La empresa requiere del cumplimiento de la
norma NMX-EC-17025-IMNC-2006, por lo
que dicho proyecto se trabajara en el proceso de
ensamble y pruebas.

Se realizd una entrevista al personal en
el cual explican por qué se requiere de esta
acreditacion y basicamente es para dar un valor
agregado al cliente en la calibracion de las
valvulas como un laboratorio de pruebas.

De acuerdo con la entrevista se
obtuvieron las necesidades de lo que se requiere
las cuales se establecieron en una matriz
FODA. (Ver figura 3)
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Guadalupe Esperanza, GOMEZ-GONZALEZ, Maria Concepcién y
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FORTALEZAS OPORTUNIDADES

o Cuentan con Sistema de
Gestion de Calidad.

o Experiencia.

o Nuevos mercados.

o Mayores clientes.

o Certificacion por un
organismo nacional en la
norma NMX-EC-17025-
IMNC-2006.

o Personal capacitado.

Marzo 2018 Vol.2 No.3 13-20

4. Requisitos relati
la gestion

5. Requisitos técnicos

4.1. Organizacion. 5.1. Generalidades.

4.2. Sistema de gestion. 5.2. Personal.
4.3. Control de 5.3. Instalaciones y condiciones
documentos. ambientales.

4.4. Revision de los 5.4. Métodos de ensayos y de
pedidos, ofertas y calibracion y validacion de los
contratos. métodos.

o Mejora en la eficacia de
calibracion 'y pruebas de
valvulas de seguridad.

o Ampliar gama de servicios.

o Proceso de trabajo seguro
bajo normas STPS.

o Empresa competitiva.

DEBILIDADES

o Los clientes solicitan la
certificacion para la
negociacion.

o No se cuenta con
documentos solicitados por
la norma NMX-EC-17025-
IMNC-2006.

o Requieren de la
certificacion para
incorporarse a  NUevos
mercados.

a No cuentan con una
acreditacion como
Laboratorio de ensayos o
pruebas.

AMENAZAS

o Competidores ya cuentan
con la certificacion.

o Intrusién de competidores
internacionales.

o Inseguridad por parte de
los clientes.

o Los competidores cuentan
con laboratorio de ensayos
acreditados.

Figura 3 Andlisis FODA
Fuente: Elaboracién propia

Identificar los requisitos establecidos en la
norma NMX-EC-17025-IMNC-2006

Esta norma mexicana establece los requisitos
generales para la competencia en la realizacion
de ensayos o de calibraciones.

Para llevar a cabo la documentacion de
esta norma se requiere conocer los requisitos
solicitados por la misma, la norma se divide en
dos puntos importantes los requisitos relativos a
la gestion los cuales conforman el sistema de
gestion de calidad y los requisitos técnicos los
cuales hacen referencia a las condiciones de
trabajo acorde a las pruebas asi como las
capacitacion con la que cuenta el personal para
las mismas por tanto en la tabla 1 podemos
observar los requisitos solicitados por la norma.
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4.5. Subcontratacion de 5.5. Equipos.
ensayos Y de calibraciones.

4.6. Compras de servicios y | 5.6. Trazabilidad de las
de suministros. mediciones.

4.7. Servicio al cliente. 5.7. Muestreo.

4.8. Quejas. 5.8. Manipulacién de los items
de ensayo y calibracion.

4.9. Control de trabajos de
ensayo o de calibraciones
no conformes.

5.9. Aseguramiento de la
calidad de los resultados de
ensayos Y de calibracion.

4.10. Mejoras. 5.1 Informe de los resultados.

4.11. Acciones correctivas.

4.12. Acciones preventivas.

4.13. Control de los
registros.

4.14. Auditorias internas.

4.15. Revisiones por la
direccion.

Tabla 1 Requisitos generales de la norma
Fuente: Elaboracién propia

Analizar la informacion establecida en la
norma NMX-EC-17025-1IMNC-2006

Una vez identificados los requisitos se
determinaron los puntos aplicables a la
organizacion y para ello se destacaron los
siguientes:

Requisito 4.5. Subcontratacion de ensayos y
de calibraciones

La empresa no requiere de contratacion para
llevar a cabo la ejecucidn de sus pruebas ya que
la misma cuenta con el equipo y personal
capacitado para la realizacion de estas.

Requisito 5.4.4. Métodos no normalizados

La empresa no cuenta con métodos no
normalizados, ya que ellos se rigen por las
normas oficiales, por tanto, para la realizacion
de pruebas se basan en la NOM-093-SCFI-
1994,

Requisito 5.4.5. Validacion de métodos

Al contar con métodos de pruebas normalizados
la empresa no requiere de validar los mismos,
ya que realizan las actividades de acuerdo con
lo establecido en la NOM-093-SCFI-1994.

CESAR-MAULEON, Maria Guadalupe, REYES-BETANZOS,
Guadalupe Esperanza, GOMEZ-GONZALEZ, Maria Concepcién y
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Aplicaciones del Derecho. 2018
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Determinados los puntos no aplicables
para la organizacion se procedio a establecer la
documentacion solicitada por la norma, para
ello en la tabla 2 se puede observar los
documentos solicitados, asi como los faltantes
para dar cumplimiento a la norma. (Ver anexo
1)

Requisitos de la
norma

Evidencia de

cumplimiento por
realizar

Actividades

4.1. Organizacién | Politica de privacidad
publicada en la pagina
electrénica
Manual de calidad Integrar los
requisitos
de la norma.
Lista de control de
documentos y formatos
4.4. Revision de Instructivo para realizar
los pedidos, Ventas.
ofertas y
contratos.
4.5. NA NA
Subcontratacion
de ensayos y de
calibraciones
4.6. Compras de Instructivo para realizar
servicios y de Compras.
suministros. Requisicion de
Materiales y Equipos
4.7. Servicio al Realizar
cliente. encuestas
con base a
la
realizacion
de pruebas.
4.8. Quejas. Reporte de
funcionamiento de
valvulas de seguridad
4.9. Control de Procedimiento para el
trabajos de control de producto no
ensayos o de conforme
calibraciones no
conformes.
4.10. Mejora. Manual de calidad

Tabla 2 Documentos requeridos por la norma.
Fuente: Elaboracién propia

Desarrollo de la documentacion

Para llevar a cabo el desarrollo de la
documentacion se realizé una recopilacion de
informacion con respecto al proceso, a través de
un check list, en el cual se tom6 como apoyo la
norma mexicana NMX-EC-17025-IMNC-2006.
(Ver figura 4)
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Requisito Documento Si No NA Observaciones

¢ Esta establecido en el manual de Manual de calidad X
calidad la identidad juridica del
laboratorio?

2Se dispone de documento que Acta constitutiva X
defina la identidad legal del
laboratorio o empresa?

¢Se han identificado los posibles X
conflictos de interés?
¢Se han adoptado las medidas X
adecuadas para evitar los
conflictos de interés identificados?

¢Se han definido las X
responsabilidades del personal

clave?

2Incluyen estas responsabilidades X

las de implementar, mantener y
mejorar el sistema de gestion?
¢Ha establecido el laboratorio Se establece en la politica de X
medidas para garantizar la calidad la cual se encuentra
confidencialidad de la informaciéon | en la pagina electrénica:
obtenida de los ensayos? hitp://www.icoso.com.m:
¢Existe un organigrama Cuentan con un organigrama
actualizado del laboratorio y de la el cual se encuentra en el
organizacién superior en que estd | manual de calidad.

situado?
2Existen documentos que reflejan | Se tiene documento con la
las funciones y responsabilidades descripcién de puestos.

de cada una de las personas que
realizan actividades que afecten a
la calidad de los ensayos?

¢El laboratorio se ha asegurado de X
que su personal es consciente de la
pertinencia e importancia de sus
actividades (lugar y funciones)
dentro de toda la organizacion y de
la manera en que estas contribuyen
al logro de los objetivos del
Sistema de Gestion?

¢Describe el manual de calidad la Se cuenta con la
estructura de la documentacion del informacion, pero no
sistema? se relaciona con la

norma NMX-EC-

17025-IMNC-2006
¢(Abarca el sistema las unidades X Se debe definir el
técnicas y actividades objeto de su objetivo y alcance
acreditacion? para el laboratorio.
¢Se mantienen los documentos que X

describen el sistema de acuerdo
con la situacion actual del
laboratorio?

¢Estan establecidas por escrito las X
politicas y objetivos del

laboratorio en materia de calidad?
¢Contienen la declaracion de
politica de calidad la informacion calidad establecida en el
minima requerida en la norma? Manual de calidad

Figura 4 CheckList
Fuente: Elaboracion propia

Se cuenta con politica de X

Una vez recopilada la informacion se
procedi6 a estructurar y a elaborar los
documentos faltantes los cuales se observan a
continuacion:

Manual de calidad

Actualmente existe un manual de calidad el
cual esta bajo la norma ISO 9001:2015, pero lo
que la NMX-EC-17025-IMNC-2006 solicita
integrar los requisitos de esta en el sistema de
gestion de calidad. Para ello se realizd un
sistema de gestion integrado el cual es adaptar
dos 0 méas normas dentro del mismo, con la
finalidad de alinear las diferentes politicas y
objetivos dentro de la organizacion. Para ello en
la tabla 3 se encuentra la relacion de las
directrices de las normatividades.
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Descripcion

IMNC-2006
Descripcion

Alcance Alcance

2 Referencias 2 Referencias
normativas normativas

3 Términos yi|3 Términos y
definiciones definiciones

4 Contexto de la | 4.1 Requisitos de
organizacion gestion

5 Liderazgo 4.2 Sistemas de gestion

7.5 Informacion 4.3 Control de
documentada documentos

8.2 Requisitos para | 4.4 Revision de
los productos y contratos y ofertas
Servicios

4.5 Subcontratacién

8.4 Control de los | 4.6 Compras
procesos,
productos y
servicios
suministrados
externamente

5.1.2 Enfoque al | 4.7 Servicio al cliente
cliente

- - 4.8 Quejas

8.7 Control de las | 4.9 Control de trabajos
salidas no no conformes
conformes

10.3 Mejora continua | 4.10 Mejora

10.2.1 | Accién 411 Acciones
correctiva correctivas

6.1 Acciones para | 4.12 Acciones
abordar riesgos preventivas
y oportunidades

7.5. Informacién 4.13 Control de datos y
documentada gestion de la

informacion.

9.2 Auditoria 4.14 Auditorias internas
interna

9.3 Revision por la | 4.15 Revision por la
direccion direccion

5.1 Requerimientos
técnicos: General

7.1.2 Personas 5.2 Personal

7.1.4 Ambiente para | 5.3 Emplazamiento vy
la operacion de condiciones
los procesos ambientales

8.5.1 Control de la| 5.4 Métodos y
produccién y de validacion de
la provision del métodos
servicio

7.13 Infraestructura 5.5 Equipamiento

7.1.5.2 | Trazabilidad de | 5.6 Trazabilidad de las
mediciones mediciones

7.1.5.2 | Trazabilidad de | 5.7 Muestreo
mediciones

7.1.5.2 | Trazabilidad de | 5.8 Manipulacion  de
mediciones items de calibracion

8.5.1. Control de la| 5.9 Aseguramiento de
produccion y de la calidad de los
la provision del resultados
servicio

8.6. Liberacion de | 5.10 Reporte de los
los productos y resultados
servicios

Tabla 3 Relacion de normatividades

Fuente: Elaboracion propia

ISSN 2523-0263
Todos los derechos reservados

ECORFAN

Marzo 2018 Vol.2 No.3 13-20
Encuesta para la satisfaccion del cliente

Se realiz6 un formato para la realimentacion
por parte del cliente en la figura 5 se observa el
documento establecido con la finalidad de
ofrecer un mejor servicio al cliente, de igual
manera dando solucion a las quejas o
inquietudes que se tiene por parte de mismo.

Nombre de la empresa

Encargado

Fecha

il cliente con base
tos SA deCV.

lacionados con ¢ sistema calidad
n la casila

como

Excelenie | Bueno | Requiar | Malo

+ ¢S encuentra usted satisfecho con el senvicio del laboratorio
s No

Sila respuesta es negativa, por favor indicar el mativo

Observacién y fecomendaciones

Figura 5 Encuesta satisfaccion del cliente
Fuente: Elaboracion propia

Lista de inventario del equipo

Se elaboré un formato para el inventario de
equipo, este documento servira para llevar un
control del equipo asi como el mantenimiento o
la calibracion que debe realizarse al mismo.

Formato para el control de entradas y
salidas del equipo

El formato para el control de entradas y salidas
del equipo, esto con la finalidad de que se
extravié o deterioré, en dicho formato se debe
registrar la fecha de salida, el motivo, el lugar a
donde se envia y la fecha en la que se regresa el
equipo a la empresa.

Validacion de la informacién ante el
organismo acreditador

Para llevar a cabo esta etapa se realizaron dos
visitas al organismo acreditador, Entidad
Mexicana de Acreditacion el cual tiene como
objetivo acreditar a los organismos de la
evaluacion de la conformidad.

CESAR-MAULEON, Maria Guadalupe, REYES-BETANZOS,
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Para ello en la primer visita se solicit6
informacién con respecto al procesos de
acreditacion, asi como los requerimientos
solicitados por el mismo, durante la segunda
visita se llevd un recopilacién de dudas las
cuales ante el encargado de la acreditacion
como laboratorio de ensayo se aclaro, asi como
nos dieron algunas indicaciones con respecto a
la misma.

Formalizar la informacién documentada
dentro del Sistema de Gestién de Calidad

Una vez establecidos los documentos faltantes
faltante para dar cumplimiento a la norma
mexicana es importante verificar con el
responsable de calidad que los documentos
elaborados sean los adecuados para el
desarrollo del proyecto por lo que estos fueron
revisados y autorizados.

Anexos

Anexo 1. Documentos requeridos por la norma.

4.11. Acciones Procedimiento para

acciones correctivas

correctivas.
4.12. Acciones En la version 1SO | Para la

preventivas. 9001:2015 ya no se | identificacion
requiere ya no se citan | de riesgos se

acciones preventivas. requieren de los

AMEF
4.13. Control de Lista de control de
registros documentos y formatos
4.14. Auditorias Procedimiento para
internas. realizar auditorias

internas.

Descripcién de puestos
Programa  Anual de
Capacitacion y
Adiestramiento

5.3. Instalacionesy | Se  cuenta con el

5.2. Personal.

condiciones cumplimiento de las
ambientales. normas STPS

5.4. Métodos de Instructivo para la
ensayos y de Prueba de Ajuste y Fuga
calibracion y de PSV

validacion de los

métodos.

5.5. Equipos. Instructivo de

Mantenimiento
Preventivo a Maquinaria
y/o Equipo

Lista de Herramientas y
Equipo Propiedad

5.7. Muestreo. Realizar
procedimiento
para muestreo

5.8. Manipulacién Instructivo  para el
de los items de Empaque,

ensayo calibracién. | Almacenamiento,
Conservacioén y Entrega.
5.9. Certificado de calidad
Aseguramiento de PSV  Certificado de
la calidad de los Calidad PRV

resultados de

ensayo y de

calibracion.

5.10. Informe de Certificado de calidad

resultados. PSV  Certificado de
Calidad PRV
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Conclusiones

Finalmente se desarroll6 la documentacion con
base a la norma mexicana NMX-EC-17025-
IMNC-2006 con el fin de que la empresa se
acredite posteriormente como laboratorio de
ensayo para la evaluacién de conformidad de
las valvulas de seguridad y de alivio.

Con esta documentacion establecida y con
lo que actualmente cuenta la empresa se puede
obtener la acreditacion ante la entidad
Mexicana de Acreditacion, de igual manera la
empresa cumplird con sus estrategia de mejora
y aumentara su linea de servicios que ofrece la
misma asegurando la integridad del producto,
por tanto, se pueden obtener beneficios como:

- La confianza de los clientes en los
resultados de un ensayo o el proceso de
calibracion aumenta.

- Mejora de las competencias del
personal.

- Aumento de confiabilidad y capacidad
de repetitividad en los resultados
obtenidos.

- Disminucion de riesgo, errores 'y
reclamos, debido a una éptima gestion.

- Mejora continua del sistema de gestion
del laboratorio.

- Aumenta la exactitud y precision en los
procesos

- Utiliza herramientas estadisticas para
mejorar y evaluar los procesos
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