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Resumen

Un sistema de gestion de calidad implementa una coordinacién de procedimientos y recursos
para mejorar la calidad de sus productos o servicios ofrecidos. Un cliente satisfecho siempre
implica un beneficio para la empresa: mayores ganancias, fidelidad, menos gastos en resolucion
de problemas, etc. Es posible entender los sistemas de gestiéon de calidad como herramientas
para la planificacion, la ejecucion y la evaluacion de los proyectos.

Tanto dependencias privadas como gubernamentales ofrecen servicios de muestreo y analisis de
compuestos organicos e inorganicos en aguas residuales, suelos, lodos y residuos peligrosos, asi
como monitoreos de aire y ruido. Como todos los laboratorios estos tienen que encontrarse
acreditados ante una entidad acreditadora, que los certifique ante sus clientes. Esto conlleva que
reciban resultados confiables con los mejores tiempos de entrega y un soporte legal.

El presente trabajo tiene como proposito informar acerca de la forma de trabajo de los
Laboratorios Ambientales PROFEPA, en el area de Aseguramiento de la Calidad y la
actualizacion aplicada a sus procedimientos técnicos y administrativos para garantizar su
acreditacion ante la Entidad Mexicana de Acreditacion.

Para continuar brindado estos servicios, los Laboratorios PROFEPA deben contar con una
reacreditacion ante la Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA), es por esta razéon que el
Ingeniero Quimico participa en esta labor asesorando, revisando y controlando la documentacion
que define y determina las pautas de trabajo a desarrollar para el desempenio del sistema de
gestion.

Un laboratorio que se encuentre acreditado ante organismos nacionales e internacionales
certifica autenticidad de los productos, bienes y servicios brindados, ademas de que presenta un
intercambio en el mundo globalizado, dotando a la industria y comercio de herramientas para
competir equitativamente, e insertarnos en el comercio internacional.


http://definicion.de/empresa

Introduccion

La Procuraduria Federal de Proteccion al Ambiente, PROFEPA, nace por la necesidad de
atender y controlar el creciente deterioro ambiental en México, no tan sélo en sus ciudades, sino
también en sus bosques, selvas, costas y desiertos. Esta organizaciéon ademés regula las
actividades industriales riesgosas, la contaminacion al suelo y al aire, y el cuidado de los
recursos naturales.

Entre sus atribuciones se encuentran vigilar el cumplimiento de las disposiciones legales;
salvaguardar los intereses de la poblacion en materia ambiental procurando el cumplimiento de
la legislacion ambiental, sancionar a las personas fisicas y morales que violen dichos preceptos
legales, etc.

Esta institucion cuenta con diferentes areas que en conjunto trabajan incrementando los niveles
de observancia de la normatividad ambiental a fin de contribuir al desarrollo sustentable

La PROFEPA esta Integrada por:

1. Subprocuraduria de Auditoria Ambiental

a) Direccion General de Planeacion y Promocion de Auditorias

b) Direccion General de Operacion de Auditorias

2. Subprocuraduria de Inspeccion Industrial

a) Direccion General de Asistencia Técnica Industrial

b) Direccién General de Inspeccion de Fuentes de Contaminacion

c) Direccion General de Inspeccion Ambiental en Puertos, Aeropuertos y Fronteras
3. Subprocuraduria de Recursos Naturales

a) Direccion General de Impacto Ambiental y Zona Federal Maritimo Terrestre

b) Direccion General de Inspeccion y Vigilancia Forestal

C) Direccion General de Inspeccion y Vigilancia de Vida Silvestre, Recursos

Marinos y Ecosistemas Costeros

4. Subprocuraduria Juridica

a) Direccion General de Delitos Federales contra el Ambiente y Litigio

b) Direccion General de Control de Procedimientos Administrativos y Consulta
c) Direccidon General de Denuncias Ambientales, Quejas y Participacion Social
5. Direccion General de Administracion

6. Direccidén General de Coordinacion de Delegaciones

a) Delegaciones en las 32 Entidades Federativas

Dentro de la Direccion General de Asistencia Técnica Industrial se encuentra la Direccion de
Aseguramiento y Control de Calidad, en ella los Laboratorios PROFEPA sirven de apoyo a las
actividades de inspeccion y vigilancia de la Subprocuraduria de Inspeccion Industrial.



Estan situados en dos grandes ciudades de la Republica Mexicana y cerca de zonas industriales.
Los laboratorios se encuentran ubicados en:

o GUANAJUATO, GTO.
o ZONA METROPOLITANA DEL VALLE DE MEXICO

Cada laboratorio cuenta con tres areas analiticas, que cuentan con el equipo necesario para el
analisis rutinario:

. CROMATOGRAFIA DE GASES
. FISICOQUIMICOS
. ABSORCION ATOMICA

Objetivos

o Contribuir con la Direccidon de Aseguramiento y Control de Calidad a la
actualizacion de su Sistema de calidad

. Aplicar los conocimientos adquiridos en la carrera de Ingenieria Quimica para
optimizar y mejorar los procedimientos administrativos y técnicos del Sistema de
Calidad de los Laboratorios PROFEPA, para que con ello obtenga la acreditacion ante la
EMA.



Capitulo 1
Introduccidn a los Sistemas de Calidad

1.1 Historia de los Sistemas de Calidad

Los primeros estudios sobre calidad se hicieron en los afios 30 antes de la Segunda guerra
Mundial, los primeros estudios se realizaron en Estados Unidos.

En el afio de 1933 el Doctor W. A. Shward, de Bell Laboratories, aplicé el concepto de control
estadistico en proceso; su objetivo era mejorar en términos de costo-beneficio (productividad y
calidad) las lineas de produccion. Esto conllevo a que los norteamericanos crearan el primer
sistema de aseguramiento de la calidad basado en el control estadistico.

Para los norteamericanos su mayor preocupacion era la industria militar. Un ejemplo claro eran
los paracaidas. En octubre de 1942 de cada mil paracaidas que eran fabricados por lo menos un
3.45 no se abrieron, lo que significd una gran cantidad de jévenes soldados norteamericanos
como consecuencia de los defectos; a partir de 1943 se intensifico la busqueda para establecer
los estandares de calidad a través de una vision de aseguramiento de la calidad para evitar las
muertes.

Para elevar la calidad se crearon las primeras normas del mundo para lograr, se ideo un sistema
de certificacion de la calidad que el ejercito de Estados Unidos inici6 desde antes de la guerra.
Las primeras normas de calidad norteamericanas funcionaron precisamente en la industria
militar y fueron llamadas las normas Z1. Estas normas fueron de gran éxito para la industria
norteamericana y permitieron elevar los estandares de calidad dramaticamente evitando asi el
derroche de vidas humanas.

Gran Bretafia también aplico sistemas de calidad con el apoyo de Estados Unidos. Desde 1935,
una serie de normas de calidad conocidas como normas 600 fueron aplicadas de igual forma a la
industria militar. Para los britanicos era importante participar en la guerra con un mejorado
armamento, por lo cual tiempo después adoptaron la norma norteamericana Z1.0tros paises del
mundo no contaron con aseguramiento de calidad tan efectivo, lo que permitio a Estados Unidos
y Gran Bretana elevar el nivel de productividad de sus equipos, bajar el nimero de pérdidas de
vidas humanas, y por supuesto, garantizar y establecer un sistema de calidad que ninguna otra
nacion en el mundo sobre el funcionamiento de sus equipo, aparatos y elemento técnicos
pudieron tener.

Otros paises como la Union Soviética, Japoén y Alemania tuvieron estdndares de calidad mucho
menores; esto determino en gran medida que la pérdida en las vidas humanas fuera mucho
mayor.



Es importante mencionar que el doctor Edwars Deming entre 1940-1943 fue uno de los grandes
estadistas, en Chicago, Illinois, donde tuvieron lugar los primeros experimentos sobre
productividad. Ademas de esto, Deming capacito a cientos de ingenieros militares en el control
estadistico del proceso en la implementacion de las normas de calidad Z1 en la Universidad de
Stanford.

Al final de la guerra, Deming fue a Japon. El 19 de junio de 1950, hizo uso en Japon ante un
grupo importante de su modelo administrativo para el manejo de la calidad.

La era de la informacion enfocada al cliente, de la calidad, el inicio de la nueva competitividad,
entender las necesidades del cliente, y por supuesto satisfacer la demanda de los mercados, el
nacimiento de Asia como nuevo poder global, y de Japén como amo del siglo XXI, es por estas
razones las naciones del mundo se organizaron para crear y elevar los estandares de calidad. La
ISO (International Standarization for Organization) es creada para promover el desarrollo de
estandares internacionales y actividades relacionadas incluyendo la conformidad de los estatutos
para facilitar el intercambio de bienes y servicios en todo el mundo.

Alemania inici6 un impulso para elevar la calidad y convertirla en algo fundamental; en Estados
Unidos Joseph Juran fue un detonador esencial para este desarrollo.

Entre enero de 1951 y julio del mismo afio los japoneses aplicaron los conceptos de mejora
continua de Deming en 45 plantas. Estas plantas tuvieron éxito en cuanto a la implementacion de
sistemas que permitieron elevar la calidad. A partir del verano de 1951 crearon el Premio
Deming, entregado a empresas o Instituciones para mejorar sus procesos administrativos o bien
productivos.

Estas politicas para elevar la calidad y la productividad han servido de herramienta de
diagnostico a una gran cantidad de organizaciones y empresas ya que el movimiento mundial por
la calidad se ha convertido en una verdadera megatendencia a partir de 1952.

Seria importante decir que otro hombre muy importante ademés de los ya mencionados fue el
Doctor Armand V. Feigenbaum quien creo el concepto de gestion de la calidad o de gestionar la
calidad, €l también introdujo un programa de calidad de la General Electric que aplicd por
primera vez el Total Quality Control en Estados Unidos, que aparece en 1951 su libro “Total
Quality Control’’ que es exitoso en Europa a partir de 1961. Feigenbaum es nombrado director
de todas las unidades de produccion del mundo de la General Electric y asi difunde en esta
compaiiia sus conocimientos acerca de calidad.

En octubre de 1961 Phillip B. Crosby lanza su concepto de cero defectos, ya que las fallas
provienen casi exclusivamente de errores humanos. En 1966 Crosby nuevamente nombrado
Vicepresidente de Calidad de la empresa ITT desarrolla la experiencia conseguida por Martin
Marrieta de responsabilizar al obrero acerca de la calidad de las operaciones que se le confian.
Es por ello que al obrero le hacian tomar conciencia de “hacerlo bien a la primera y siempre”; la
ITT adopta este lema y estos conceptos de filosofia de calidad con resultados innegables en
particular en todas las actividades relacionadas con el servicio.



En 1976 una de las Filiales francesas, la LMT de la Abal Filial Grand Trust ITT norteamericano
lanza con éxito su primer programa de cero defectos denominado también ZD bajo el impulso de
los investigadores Borel y Perigerd. El programa tiene mucho éxito y serd el origen de muchos
otros programas similares que se popularizaron en el resto del mundo.

A partir de 1975 la crisis del petréleo actué6 como un enorme impulso para elevar aiin mas la
calidad y la competitividad de las organizaciones. Esto provoc6é una competencia nueva por el
mercado mundial, la presencia de los nuevos poderes asidticos encabezados por Japon, asi como
otras naciones del Pacifico como Corea, Taiwan, Singapur y Hong Kong, desplazaron a Estados
Unidos como el primer productor mundial de automoéviles. Los japoneses se convirtieron en los
duefios del mercado global de los automoviles, de la camara fotografica, de la industria optica,
los dueiios de muchas areas jamds tocadas por éstos como la relojeria, las motocicletas, la
industria electronica y de aparatos domésticos en general, que de esta forma los posiciond como
los amos de la tecnologia.

Los japoneses haciendo uso de sus estrategias de Circulos de Control de Calidad y Total Quality
Control se colocaron no sélo con la tecnologia, sino también como los duenos de la calidad.

De esta forma las naciones que tengan la capacidad de mostrar que tienen calidad podran ofertar
en el mercado mundial, En los afnos 90 las normas han sido revisadas de sus borradores
originales y constantemente reactualizadas, a partir del afio 2000 la ISO 9000 regulard los
sistemas de comercio mundial en Occidente, y los sistemas de calidad seran el unico fundamento
que permitira a las empresas sobrevivir en un mundo cada vez mas competitivo.

1.1.1 Historia de los Sistemas de Calidad en México

Mientras en el mundo industrial internacional se evolucionaba hacia la calidad de la produccion,
en México, con una economia cerrada y protegida por barreras arancelarias, las empresas, se
preocupaban por cumplir con la normatividad técnica del producto, en si, de cumplir con las
especificaciones o de poner sus propias especificaciones. La calidad era un asunto interno de
cada organizacion y la produccion estaba centrada en la empresa, no estaba orientada hacia el
principal actor: El cliente.

Con la entrada de nuestro pais al GATT en 1989 y el inicio de las negociaciones del Tratado de
Libre Comercio en 1990 la industria mexicana se da cuenta de la desventaja competitiva que
tiene en el mercado internacional y dentro de una crisis industrial y comercial empieza a
modernizarse, a ser mas productiva, a mejorar la calidad, a centrarse en el cliente, en la calidad,
en la productividad y en los costos. Con ello el concepto de calidad se empieza a manejar con
mayor interés y por un nimero mas grande de empresas. También se pensaba que obtenerla
resultaba costoso y que, por lo mismo, necesariamente se reflejaba en precios mas altos.

La apertura de los mercados como estrategia de desarrollo econémico mundial, ha obligado a
visualizar nuevos enfoques de las organizaciones para participar en las transacciones comerciales
internacionales, evolucionando de la produccion tradicional a la produccion compartida, a través
de acciones concertadas entre todos los sectores sociales.



Dentro de éste marco comercial se hace evidente una competencia amplia y mas intensa en
mercados libres, en donde la calidad, precio, oportunidad y satisfaccion del cliente son factores
preponderantes para el éxito de las empresas.

Una de las tacticas para facilitar estos nuevos esquemas comerciales internacionales es el
aseguramiento de la calidad de los bienes y servicios implicitos en estas relaciones para lo cual
se han desarrollado los criterios y sistemas para la certificacion de la calidad.

1.2 Definicién de un Sistema de Calidad

La definicion de calidad es compleja, ya que su significado es muy general, pero se puede definir
de la siguiente manera: Es un mecanismo operativo de una organizaciéon para optimizar sus
procesos. El objetivo es orientar la informacion, la maquinaria y el trabajo de manera tal que los
clientes estén conformes con los productos y/o los servicios que adquieren.

1.1.2  Filosofia de Edwars Deming

De acuerdo con Deming en su ultimo libro escribi6: “un producto o un servicio tiene calidad si
sirven de ayuda a alguien y disfrutan de un mercado bueno y sostenido”.

“La satisfaccion del consumidor es no sélo para llenar sus expectativas sino para excederlas”. La
meta es agregar valor a lo que el consumidor quiere. (Deming, 1986)

Deming explica que las percepciones de los consumidores hacia la calidad cambian y que si el
producto o servicio no cuenta con las necesidades y caracteristicas que el cliente desea,
simplemente lo desecha. Una mala calidad significa pérdidas para la empresa y la buena calidad
hace que la empresa tenga un buen desempefio en el mercado.

Las bases de la filosofia de Deming se centran en descubrir mejoras en la calidad de los
productos y servicios, en disminuir la incertidumbre y la variabilidad en el disefio y procesos de
una empresa

1.1.2.1 Los cuatro conocimientos profundos

Edward Deming, dentro de su filosofia habla acerca del sistema de cuatro conocimientos
profundos; es decir cuatro partes interrelacionadas

1. Apreciacion de un sistema: Un sistema de produccion estd compuesto de muchos subsistemas
mas pequeios, que interactian entre si. Todos estos subsistemas estan vinculados entre si en
forma de clientes internos y proveedores. Muchos factores dentro del sistema afectan el
rendimiento individual de un empleado, como lo son: la capacitacion recibida, la informacion y
los recursos proporcionados, el liderazgo de supervisores y gerentes, las interrupciones en el
trabajo, las politicas y practicas administrativas.
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2. Comprension de la variacion: Existen dos tipos de variacion

o Causas comunes de variacion: son las causas que generalmente son provocadas
por el funcionamiento normal de las maquinas, el desgaste provocado por el uso a través
del tiempo.

. Causas especiales de variacion: son las causas que normalmente son provocadas
por materiales defectuosos o por problemas externos.

De acuerdo con Deming “la administracion debe trabajar siempre tratando de reducir la
variaciéon. Con una menor variacion se benefician tanto el productor como el consumidor: el
productor al necesitar menos inspeccion, al experimentar menos desperdicio y re trabajo, y al
obtener una productividad mas elevada”.

3. Teoria del conocimiento: Las decisiones de las empresas deben ser tomadas en base a hechos,
estadisticas, parametros, no en corazonadas.

4. Psicologia: La psicologia es una oportunidad para que las empresas logren la calidad total,
siempre y cuando el empleado contribuya con las decisiones de la misma.

Deming propone que hay dos tipos de motivacion humana (motivacion extrinseca y motivacion
intrinseca).

. La motivacion extrinseca: es la motivacion que se encuentra en el ambiente
laboral, es decir toda motivacion que sucede alrededor del trabajador.

o La motivacion intrinseca: Motivacion que se encuentra dentro del trabajador, ésta
es la de mayor importancia, ya que es un fundamental para el desempefio del trabajador.

1.2.1.2 Los 14 puntos de Deming

Contribuye el centro de su metodologia para obtener la excelencia en la calidad. De acuerdo con
Deming, no se deben de poner en préctica de forma selectiva; es un compromiso de todo o nada.

1. Crear una vision y demostrar un compromiso: todas las empresas deben de definir sus valores,
su mision y una vision para guiar a la organizacion a largo plazo en su administracion y a sus
empleados. Se debe de invertir en la innovacidn, capacitacion e investigacion, asi como servir a
clientes y empleados.

2. Aprender la nueva filosofia: adoptar los procedimientos impulsados por los clientes, basados
en la cooperacion entre la mano de obra y la administracion con la finalidad de lograr una mejora
continua.

3. Comprender la inspeccion: Una rutina de inspeccion refleja defectos presentes, pero que otros
detecten y resuelven problemas aumenta la precision de la inspeccion.
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La inspeccion es una forma para mejorar y pretende disminuir las causas comunes de variacion
por medio del uso de herramientas estadisticas.

4. Dejar de tomar decisiones basadas tinicamente en el costo: Se debe tomar decisiones teniendo
cuenta tanto los costos como tener presente de que la calidad y el costo deben de ir de la mano.
Se deben de establecer relaciones a largo plazo con algunos proveedores para lograr
oportunidades de mejora. Cuando un producto carece de calidad, el precio no tiene significado.

5. Mejorar constantemente y para siempre: las mejoras son fundamentales, hablando tanto del
disefio como en la produccion. Cuando la calidad aumenta, la productividad mejora y los costos
se reducen logrando una reduccion en la variacion. Con la ayuda de métodos estadisticos, los
trabajadores pueden identificar las causas especiales y asi se logra tomar una accidn correctiva.
6. Instituir la capacitacion: La administracion de las organizaciones deben de asumir la
responsabilidad de ayudar a su recurso mas valioso, que son las personas. Todos los empleados
deben de capacitarse en herramientas estadisticas para la solucion de problemas de calidad. La
capacitacion proporciona mejoras en la calidad y la productividad, asi como eleva la moral de
los trabajadores

7. Instituir liderazgo: El liderazgo es la guia para ayudar a los empleados a desempefar su
trabajo con menor esfuerzo. El liderazgo no es una labor autocratica, sino instructora, la cual
ayude a los trabajadores a realizar una mejor tarea y desarrollar sus habilidades.

8. Eliminar el miedo Este se refleja dentro de muchas maneras dentro de una empresa y es de las
principales limitantes para cualquier trabajador, sino se elimina se alienta el pensamiento a corto
plazo y las metas que se planean a largo plazo no se logran.

9. Optimizar el esfuerzo de los equipos: El trabajo en equipo implica la eliminacion de barreras
entre departamentos y personas, la ausencia de la cooperacion entre personas lleva a la mala
calidad. Debe de existir soluciones participativas, la capacitacion reduce las barreras entre areas.

10. Eliminar los exhortos: Los anuncios, los lemas y programas de motivacion que demandan
cero defectos suponen que los problemas de calidad son responsabilidad del comportamiento
humano y que pueden lograrlo por medio de estos simples métodos de motivacion, pero no es asi
y son castigados y como consecuencia se frustran, es por eso que se debe de identificar la
naturaleza de las causas especiales y de las comunes para poder eliminar los exhortos.

11. Eliminar cuotas numéricas y la administracion por objetivos: Si no existe un método para
alcanzar las metas numéricas, se crea frustracion y resentimiento, es por eso que hacer el intento
de forma contintia de la mejora y no pensar en metas a corto plazo es lo ideal.

12. Eliminar barreras para estar orgulloso de un trabajo bien hecho: Si las empresas utilizan la
evaluacion del desempefio, se obstruye el trabajo en equipo, ya que se promueve la competencia
y se alienta la mediocridad. Los objetivos deben de ser impulsados por cifras, y no por la
calidad, asi como también centrarse en metas a corto plazo.

13. Fomentar la educacion y la auto superacion: La educacion amplia el desarrollo del personal,
ya que es un poderoso método de motivacion.



14. Entrar en accion: La transformacion comienza con la administracion de las
organizaciones e implica la administracion y toda la organizacion.

1.2.1.3 Las siete enfermedades fatales
Estas no concuerdan con la busqueda de la calidad.
Las siete enfermedades fatales se nombran a continuacion:

1. Carencia de constancia en el propdsito

2. Enfasis en utilidades a corto plazo

3. Evaluacioén del desempeiio, clasificacion de méritos o revisiones anuales del desempefio

4. Movilidad de la administracion

5. Operar con una empresa solo con base en cifras visibles

6. Costos médicos excesivos para cuidados de la salud de los empleados, que incrementan el
costo final de bienes y servicios

7. Costos de garantia excesivos, alimentados por abogados que funcionan con base en honorarios
contingentes.

1.2.2  Filosofia de Joseph Juran

Juran proporciona la definicion de calidad como la adecuacion al uso o “adaptarse al proposito o
al uso” (Juran 1992) y este significado cuenta con dos conceptos importantes: el primero es que
las caracteristicas del producto deben responder a las necesidades del cliente y el segundo es que
no deben existir deficiencias en el producto.

El enfoque de Juran se basa en cuatro elementos: el establecimiento de metas especificas para se
alcanzadas, el establecimiento de planes para alcanzar esas metas, la asignacion clara de
responsabilidades para alcanzar las metas y las recompensas basadas en los resultados obtenidos.

A continuacion se presenta el diagrama de la trilogia de Juran, en el cual se basa la filosofia
anteriormente nombrada y se basa en tres supuestos.



El Diagrama de la Trilogia de Juran
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Figura 1. El diagrama de la trilogia de Juran
Fuente: Sin autor, Fecha de Consulta: 13- Abril- 2016
URL: http://www.revistaespacios.com/a91v12n03/91120311.html

La filosofia de Juran se basa en tres supuestos:

A. Planeacion de la calidad
Provee que las fuerzas operativas con los medios para producir productos que satisfagan las
necesidades de los clientes. El proceso de planeacion busca reducir la cantidad de desperdicio

que se llega a convertir en cronica debido a que el proceso fue disefiado de esa forma.

B. Control de calidad
Inspecciona la calidad dentro del proceso para eliminar el desperdicio cronico y la mejora de

calidad elimina el proceso de desperdicio cronico disefiando un sistema que ataque dicho
problema (Juran, 1988).

C. Mejora de la calidad
Para poder mejorar el proceso de la calidad, Juran propone diez pasos:
1. Construir la alerta de la necesidad de mejora

2. Poner metas para la mejora
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3. Organizarse para alcanzar las metas

4. Proveer entrenamiento en las areas de la empresa
5. Llevar a cabo proyectos para resolver problemas
6. Reportar los progresos

7. Otorgar reconocimientos

8. Comunicar los resultados

9. Llevar el conteo

10.  Mejoras anuales

1.2.3  Filosofia de Phillip B. Crosby

“Hacerlo bien desde la primera vez, sin defectos” es el unico estindar de desempefio; es decir
“cero defectos”.

La calidad la describe como la conformidad con las necesidades y no con la elegancia, de
acuerdo con Crosby la tinica medicion de desempefio es el costo de la calidad, lo que significa el
desembolso por falta de conformidad.

La metodologia de calidad de Crosby se basa en cuatro principios absolutos (Crosby, 1991).

1. Calidad se define como cumplir con los requisitos: la calidad se define como el
cumplimiento de los consumidores no como lo bueno

2. El sistema de la calidad es la prevencion: Se explica que la calidad no radica en la inspeccion
final de la produccidn, sino en la prevencion de los errores de calidad

3. El estdndar de realizacion es cero defectos: no se debe conformar con un “asi estd bien”
(Crosby, 1991) en cuanto a produccion se refiere, sino que el estandar debe de ser cero
defectos.

4. La medida de la calidad es el precio del incumplimiento: El precio del incumplimiento es el
gasto en que la empresa incurre para cubrir los defectos de los productos.



1.3 Importancia de los Sistemas de Calidad

Cada vez mas, las empresas se enfrentan a demandas de rentabilidad, calidad y tecnologias que
contribuyan al desarrollo de su empresa. Un sistema de gestion eficiente le puede ayudar a
convertir esas presiones en una ventaja competitiva.

Existen distintos motivos por los cuales a una empresa le gustaria tener certificado su sistema de
gestion por un organismo de certificacion independiente. Las cuales se nombran a continuacion:

1. Facilitar la comercializaciéon de sus productos o servicios.
2. Las regulaciones nacionales
3. Las exigencias de la globalizacién: En los que se requieren procesos mas

sofisticados y con mayores responsabilidades en términos de conducta empresarial.

La comunicacion sobre como se gestionan los procesos y la administracion de una empresa, es
clave para ganarse la confianza del entorno. Implantar y certificar un sistema de gestion es
comunicar a las partes interesadas de su entorno, de su compromiso con la mejora continua en el
ambito de la calidad, el medioambiente y la seguridad.

La validacion externa ayuda a las empresas a mejorar constantemente sus estrategias, su
operativa y la calidad del servicio. La eleccion del organismo certificador adecuado, garantiza
una validacion objetiva independiente de su sistema de gestion.

Ello le conducira mas alld de la mera certificacion del cumplimiento, en una direccion marcada
siempre por un enfoque al riesgo, que le reportara grandes beneficios.

Los clientes se inclinan por los proveedores que cuentan con esta acreditaciéon porque de este
modo se aseguran de que la empresa seleccionada disponga de un buen sistema de gestion de
calidad (SGC) y por lo tanto ofrezca mayor calidad en sus productos y/o servicios.

1.4 Organismos de certificacion

Las actividades de evaluacion de la conformidad las llevan a cabo, ademas de las dependencias
competentes, las personas acreditadas y aprobadas para ello. Estas actividades, comprenden,
entre otros, procedimientos de muestreo, prueba, calibracion, certificacion y verificacion.

Las personas acreditadas y en su caso aprobadas, se agrupan en:

1. Organismos de Certificacion. Los organismos de certificacién, son personas morales que
tienen por objeto realizar tareas de certificacion, estos es, evaluar que un producto, proceso,
sistema o servicio se ajusta a las normas, lineamientos o reconocimientos de organismos
dedicados a la normalizacion nacional o internacional. Son instituciones de tercera parte en cuya
estructura técnica funcional participan los sectores: productor, distribuidor, comercializador,
prestador de servicios, consumidor, colegios de profesionales, instituciones de educacion
superior y cientificas.

10



2. Unidades de Verificacion. Las unidades de verificacion, son personas fisicas o morales, que
realizan actos de verificacion, esto es, llevan a cabo actividades de evaluacion de la conformidad
a través de la constatacion ocular o comprobacion, mediante muestreo, medicion, pruebas de
laboratorio o examen de documentos en un momento o tiempo determinado, con la confianza de
que los servicios que presta son conducidos con competencia técnica, imparcialidad y
confidencialidad.

3. Laboratorios de Prueba. Los laboratorios de pruebas (ensayos), son aquellas instalaciones fijas
o moviles que cuentan con la capacidad técnica, material y humana para efectuar las mediciones,
analisis o determinar las caracteristicas de materiales, productos o equipos de acuerdo a
especificaciones establecidas. Pueden ser instituciones de primera, segunda y tercera parte, y
pertenecer a los sectores: productor, distribuidor, comercializador, prestador de servicios,
consumidor, instituciones educativas o cientificas. Los laboratorios de prueba (ensayos)
coadyuvan en la evaluacion de la conformidad a través del desarrollo de métodos de prueba
(ensayos).

4. Laboratorios de Calibracion. Los laboratorios de calibracion proporcionan servicios técnicos
de medicion y calibracion por actividad especifica con trazabilidad a los patrones nacionales
autorizados por la Secretaria de Economia o en su caso a patrones extranjeros o internacionales
confiables a juicio de esta. Los laboratorios de calibracion acreditados y aprobados realizan la
evaluacion de la conformidad de normas oficiales mexicanas competencia de esta Secretaria, en
las magnitudes que se indican a continuacién, quienes garantizan dentro de su estructura
administrativa y funcional que operan.

1.5 Historia de la EMA

La entidad mexicana de acreditacion, a.c. es la primera entidad de gestion privada en el pais, que
tiene como objetivo acreditar a los Organismos de la Evaluacion de la Conformidad que son los
laboratorios de ensayo, laboratorios de -calibracion, laboratorios clinicos, unidades de
verificacion (organismos de inspeccidon) y organismos de certificacion, Proveedores de Ensayos
de Aptitud y a los Organismos Verificadores/Validadores de Emision de Gases Efecto
Invernadero (OVV GEI)

En el pasado quien realizaba en México la acreditacion de los Organismos de Evaluacion de la
Conformidad era el gobierno federal a través de la Direccion General de Normas de la Secretaria
de Comercio y Fomento Industrial (hoy Secretaria de Economia).

De cara a los cambios en el mercado exterior, a la competencia que implicaba abrir las fronteras
en el comercio globalizado, y apoyar a la planta productiva nacional se reform¢ la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacion, estos cambios ocurrieron en 1992 y 1997. Las
transformaciones en el orden legal abrieron la posibilidad de que una entidad de gestion privada,
de tercera parte, imparcial, incluyente y profesional realice esta importante labor para el sector
productivo mexicano. Y a partir de la publicacion, el 15 de enero de 1999, en el Diario Oficial de
la Federacion de la autorizacion de la Secretaria de Comercio y Fomento Industrial, ema
comienza a operar como el primer 6rgano acreditador en México.
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1.6 La Acreditacion de Laboratorios

La Acreditacion de laboratorios de prueba se basa en la norma mexicana NMX-EC-

17025:2006 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de calibracion y
prueba”. El Sistema de Calidad del laboratorio debe cumplir con los requisitos administrativos y
técnicos establecidos en esta norma de referencia.

Los laboratorios de pruebas deben en sus sistemas de calidad demostrar que:
1. Su Sistema de Calidad opera confiablemente, de acuerdo a la actividad econémica que
desarrolla.

2. El laboratorio es técnicamente competente.
3. El resultado de sus pruebas es técnicamente valido.
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Capitulo 2
Procedimiento de Gestion de la Calidad

2.1  Definicion de un Procedimiento de Gestién de la Calidad

Es aquel documento en donde se describen y establecen los procesos a implementar en una
organizacion. Son una pauta necesaria para poder realizar una buena administracion.

Algunas de sus ventajas se mencionan a continuacion:

1. Facilita la capacitacion de los de nuevo ingreso.

2. Permite una adecuada induccion del puesto.

3. Contribuye con la revision y mejora de los procedimientos.
4. Conocer como funciona la organizacion.

2.2  Manual de Organizacion

Es la base administrativa donde se establecen las relaciones formales de comunicacion y
autoridad, asi como los criterios que definen la division del trabajo de un 6rgano determinado.

Esta dirigido a todo el personal interesado en la informacién organica-funcional especifica que
contiene. El personal que labore en los Laboratorios PROFEPA podra contar con este Manual
que les permita enterarse de su ubicacion en la Institucion, ademds de las funciones que deberan
desempeniar dentro de esta, ademés de las demas areas que conforman los Laboratorios
Ambientales.

PROCURADURIA FEDERAL DE PROTECCION AL AMBIENTE

SUBPROCURADURIA
DE INSPECCION INDUSTRIAL

DIRECCION GENERAL DE
ASISTENCIA TECNICA INDUSTRIAL

COORDINACION DIRECCION DE ASEGURAMIENTO DIRECCION DE APOYO TECNICO
ADMINISTRATIVA Y CIONTROL DE CALIDAD EN CONTAMINACION AMBIENTAL

JEFATURA DE
CONTROL DE CALIDAD

LABORATORIO AMBIENTAL DE LA ZONA LABORATORIO AMBIENTAL
METROPOLITANA DEL VALLE DE MEXICO DE GUANAJUATO
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Figura 2.1: Organigrama
Fuente: Manuel de Organizacion (PROFEPA-MO-01/06)
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2.3  Manual de Calidad

Los Laboratorios de la PROFEPA, establece, implementa, y mantiene un Sistema de Gestion de
acuerdo al alcance de sus actividades. Se tienen documentados las politicas, sistemas,
programas, procedimientos e instructivos con la finalidad de asegurar la calidad de los resultados
de ensayo. Esta documentacion del sistema es comunicada, entendida y se encuentra disponible,
e implementada por personal apropiado en cada laboratorio.

El Manual de Calidad tiene como objetivo el cumplimiento con todos los requisitos aplicables de
la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006, como un medio para lograr una calidad uniforme en la
Red Nacional de Laboratorios Ambientales de la PROFEPA, y asi obtener en primera instancia
la acreditacion ante una entidad competente, y en segunda, conservarla y actualizarla
permanentemente.

Este documento es de aplicacion obligatoria en la ejecucion de las funciones que cada
laboratorio de la Red Nacional de Laboratorios Ambientales de la PROFEPA, realiza, por lo
tanto su contenido debe ser difundido entre el personal.
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El contenido de este manual cubre el trabajo llevado a cabo en las instalaciones permanentes de
la Red Nacional de Laboratorios Ambientales de la PROFEPA, asi como en los sitios alejados de
sus instalaciones permanentes o en instalaciones asociadas, temporales o moéviles si alguna vez
se requiriera.

2.4 Elaboracién de los Documentos del Sistema de Calidad

El en procedimiento PROFEPA-PGC-01/07, se establecen las caracteristicas principales de toda
la documentacion del Sistema de gestion de los laboratorios de la PROFEPA, de manera que
dichos documentos se encuentren administrados bajo los criterios establecidos dentro del
Sistema de gestion y uniformicen una imagen institucional, concordantes con los requisitos de la
norma NMX-EC-17025-IMNC-2006.

Este procedimiento estd dirigido a todos los elementos del Sistema de gestion, incluyendo las
actividades de ensayo e involucra a todas las funciones y actividades que se relacionan con la
calidad de los servicios analiticos que proporcionan los laboratorios.

2.5 Manejo de Instrumentos, Equipos, Accesorios, Consumibles, Materiales, Estandares
y Reactivos

El procedimiento PROFEPA-PGC-02/07 es aplicable a todos los elementos del sistema de
gestion de los Laboratorios de la PROFEPA que estén relacionados con la instalacion, uso,
mantenimiento, calibracién, documentos y registros de instrumentos, equipos, accesorios, asi
como del manejo de consumibles, materiales, estdndares y reactivos.

Se establece la secuencia de las actividades a realizar durante el manejo de equipos,
instrumentos, accesorios, consumibles, materiales, estdndares y reactivos empleados en las
determinaciones analiticas, de tal manera que cada componente relevante tenga un seguimiento
estandarizado que garantice su oportunidad y funcionalidad dentro del sistema de gestion.

2.6 Servicios al Cliente
El procedimiento PROFEPA-PGC-03/07 es aplicable para todos los clientes de los Laboratorios
Ambientales de la Procuraduria Federal de Proteccion al Ambiente.

El objetivo es proporcionar los elementos suficientes para lograr servicios con calidad tanto a
clientes externos como internos, de los Laboratorios Ambientales, con el proposito de satisfacer
las necesidades del cliente, bajo los lineamientos de la mejora continua.
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2.6.1 Solicitudes

Todo cliente tanto interno como externo, que requiera de un servicio por parte de los
Laboratorios Ambientales de la PROFEPA deben solicitarlo por escrito, segun lo estipulado en
el Procedimiento PROFEPA-PGC-03, indicando claramente los objetivos del estudio requerido,
las caracteristicas o especificaciones que se desean cumplir, la naturaleza y nimero de muestras
y en su caso los métodos bajo los cuales se requiera que se lleven a cabo los ensayos.

Los clientes internos, inspectores y/o dictaminadores de las Delegaciones Estatales de la
PROFEPA vy personal de las Direcciones Generales de la PROFEPA, de acuerdo a su programa
de muestreo, podran requisitar el formato “Solicitud de Analisis” y entregarlo al Laboratorio
Ambiental, segin a solicitud de parte o de acuerdo a la distribucién geografica que le
corresponde, a fin de que el responsable del Laboratorio Ambiental emita un comunicado escrito
u oral al cliente informédndole la posibilidad o no de realizar los andlisis requeridos y en su caso,
la necesidad de enviarlo a otro Laboratorio Ambiental.

Los clientes externos deberan requisitar el formato “Solicitud de Analisis” y entregarlo a la
Direccién de Aseguramiento y Control de Calidad o al Laboratorio Ambiental mas cercano, a fin
de que se emita un comunicado al cliente informéandole la posibilidad o no de realizar los analisis
requeridos, y en su caso la necesidad de enviarlo a otro Laboratorio Ambiental o a un laboratorio
particular.

Los servicios se clasifican en dos tipos:

e Solicitudes normales o extemporaneas, estas abarcan el 80% de la capacidad instalada en
los laboratorios.

Solicitudes urgentes son el 20% de la capacidad instalada en los laboratorios y este tipo de
servicios solo son proporcionados con la autorizacion del Director General, debido a que son
tratadas aun teniendo trabajo en curso

2.6.2  Factibilidad del Servicio

El Laboratorio Regional y cuando fuese necesario la Direccion de Aseguramiento y Control de
Calidad, hace una evaluacion de la factibilidad para la ejecucion del servicio, en la que
considera:

La carga de trabajo de las areas involucradas.

La estimacion del tiempo de inicio y término del servicio.

Capacidad Instalada del laboratorio.

Conocimientos requeridos, pruebas de aptitud o inter-laboratorio.

Garantizar el cumplimiento de los estdndares de calidad establecidos por el sistema en la

prestacion de servicios por los Laboratorios Ambientales.

e Verificar los antecedentes del cliente en servicios anteriores (pago oportuno, existencia
de adeudos, etc).

e La propuesta para la ejecucion del servicio.
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2.6.2.1 Capacidad de Analisis

s . . Numero de Tiempo de analisis
Analisis solicitado LT
muestras (dias habiles)
CRIT 20 20
Suelos Contaminados 20 20

Tabla 2.1: Capacidad de andlisis para muestras en los laboratorios ambientales
PROFEPA
Fuente: Revision de Solicitudes, Ofertas y Contratos (PROFEPA-PGC-03/06).

Para que se cumpla con esta capacidad de andlisis las muestras deberan de ser recibidas en lotes
de 7 con 48 horas de anticipacion al vencimiento del tiempo maximo de espera de su analisis.

2.6.2.2  Recepcion de Muestras

Una vez autorizado el andlisis, el cliente interno o externo, deberd entregar las muestras
acompaiadas de los documentos especificados en el procedimiento PROFEPA-PGC-04.

2.6.3 Aceptacion de prestacion de servicio

El cliente debe aceptar la prestacion del servicio preferentemente por escrito. Si hubiera alguna
diferencia o duda entre lo solicitado y lo ofertado debe revisarse tomando en cuenta los aspectos
legales, financieros o de temporalidad. Y llegar a un acuerdo por ambas partes, registrandose
éste en el documento de aceptacion del servicio, asi como la fecha de inicio del servicio que es
dada por la Jefatura Regional de Aseguramiento de Calidad y Laboratorio y si fuera necesario
por la Direccion de Aseguramiento y Control de Calidad.

Si la evaluacion de factibilidad indica que no es posible la prestacion del servicio, la Jefatura
Regional de Aseguramiento de Calidad y Laboratorio informa a la Direccién de Aseguramiento
y Control de Calidad, la cual elabora una respuesta, preferentemente por escrito al solicitante,
indicandole las causas por las que no es posible la realizaciéon del estudio y si éstas son
permanentes o temporales, en cuyo caso dara un plazo estimado para su realizacion.

Cuando la solicitud procede de algun drea de SEMARNAT, o de la propia PROFEPA se procede

de la misma manera, enviando un oficio de respuesta en la que se indica la posibilidad de

realizarlo, la fecha estimada de inicio y término y las condiciones necesarias para su ejecucion.
2.6.4  Ejecucion de un Servicio

Durante la ejecucion de un servicio el cliente tiene la opcion de presenciar las pruebas o

actividades relativas al mismo, siempre y cuando éste lo solicite por escrito, y se documente la(s)
fecha(s) y personal que asistira.
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Si se presentara cualquier desviacion importante o percance durante la realizacion de los
ensayos, que repercuta en los acuerdos tomados para la prestacion del servicio, debe informarse
de inmediato por escrito al cliente, para en su caso, efectuando modificaciones a las condiciones
iniciales convenidas, con su adecuado registro.

Cuando el cliente necesita hacer modificaciones al servicio requerido, debe solicitar dichas
modificaciones por escrito, sefialando claramente la naturaleza de ellas y las causas. Los
Laboratorios Ambientales evaluara la posibilidad de llevarlas a efecto de acuerdo al avance del
servicio, el estado de las muestras, a la capacidad del laboratorio y en su caso a la elaboracion de
una nueva cotizacion (cuando se trate la inclusion de pruebas de costo maés elevado o de un
mayor namero de ellas).

En el caso de que no sea posible la modificacion solicitada se le informara al cliente, no
alterando la ejecucion del servicio ya iniciado.

Si un trabajo requiere ser enmendado o modificado después de que dio inicio el servicio, debe
documentarse la causa de la enmienda y la aceptacion de ella por parte de los Laboratorios
Regionales y el cliente.

La Direccioén de Aseguramiento y Control de Calidad correspondiente debe comunicarlo a todo
el personal involucrado para asegurar que se lleve a cabo la enmienda.

2.6.5 Entrega del Informe de Resultados del Servicio

La entrega del informe del servicio se realiza dentro del plazo estimado para ello y en el caso de
clientes externos, una vez liquidado el total de la factura correspondiente.

El responsable del Control de la atencion de Servicios al Cliente es el Director de Aseguramiento
y Control de Calidad, mismo que podra otorgar un avance (telefénico u electronico) previo de la
informacion solicitada, previa solicitud de parte

2.6.6 Evaluacion del Servicio

La evaluacion de la satisfaccion del cliente es de suma importancia para la verificacion del
cumplimiento de los lineamientos del Sistema de Calidad de los Laboratorios PROFEPA;
ademas de que es una excelente herramienta para la identificacion de areas de oportunidad para
la mejora continua, por lo que en la medida de lo posible una vez finalizado el servicio
proporcionado, se entrega a cada cliente un formato de encuesta (F-PGC-18-02) para evaluar su
percepcion de satisfaccion del servicio por el solicitado y al cumplimiento de sus expectativas.

Si se detecta que la satisfaccion del cliente no se ha alcanzado, se establece otra ruta critica, la
cual considera realizar:

e Un andlisis de causa raiz.

e Medidas Correctivas para que no se repita.

e C(Cerrar satisfactoriamente la inconformidad y asentarlo en las bitacoras
correspondientes
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2.6.7 Subcontratacion de Servicios Externos

Se establecen los mecanismos y lineamentos para solicitar la subcontratacion de servicios, en
caso de ser necesarios, por los Laboratorios Ambientales de la PROFEPA, para asegurar el buen
desempefio de los contratos de servicios. Y de esta forma, cumplir con la legislacion aplicable en
la materia.

Los Laboratorios Ambientales de la PROFEPA subcontrataran servicios de laboratorio cuando
por razones imprevistas, tales como sobrecarga de trabajo, necesidad de técnicos expertos o
incapacidad, sea necesario. Otro factor importante para la subcontratacion de ensayos es la
continuidad administrativa, por ejemplo en un subcontrato permanente.

Los principales servicios externos que podrian llegar a ser requeridos por los Laboratorios
Ambientales de la PROFEPA, son:

e La subcontratacion de ensayos parciales o totales.
e La subcontratacion de muestreos.

Servicios que deberdn ser solicitados a laboratorios de apoyo con el pleno conocimiento y
autorizacion del solicitante del servicio.

2.7  Manejo de los Elementos de Ensaye

El procedimiento PROFEPA-PGC-04/07 esta dirigido a todos los elementos del Sistema de
Gestion que desempefien acciones relacionadas con la recepcion, identificacion,
almacenamiento, distribucion, retencion y disposicion de elementos de ensayo de cualquiera de
los laboratorios pertenecientes a los Laboratorios Ambientales de la Procuraduria Federal de
Proteccion al Ambiente, de tal manera que todas las actividades involucradas sean ejecutadas
garantizando la rastreabilidad e integridad de los elementos de ensayo durante las diversas etapas
de estancia en el laboratorio.

Se establece la secuencia de actividades a desarrollar durante la recepcion, identificacion,
almacenamiento, distribucion y retencion de muestras que requieran ser analizadas dentro de los
Laboratorios Ambientales de la PROFEPA, de tal manera que se resguarde la integridad del
elemento de ensayo, los intereses del cliente y del laboratorio, asi como asegurar que los
elementos no puedan ser confundidos fisicamente o cuando se haga referencia a ellos.

2.8 Informes de Ensayos

El procedimiento PROFEPA-PGC-05/07 es aplicable para todos los informes y/o reportes de
resultados que se generen en los Laboratorios Ambientales de la PROFEPA vy a todas las areas
y/o personas responsables de la elaboracion, revision y emision de informes de resultados.

Se establecen las directrices para elaborar, revisar, aprobar y emitir informes de resultados,

estandarizados y satisfactorios con base en los criterios sefialados NMX-EC-17025-IMNC-2006
y de igual forma, satisfactorios con los requerimientos del cliente.
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2.9 Personal

Este procedimiento es aplicable, a todo el personal que labora en los Laboratorios Ambientales
de la PROFEPA, desde su ingreso hasta su salida de red. El procedimiento PROFEPA-PGC-
06/07 tiene como proposito establecer los lineamientos para la seleccion, contratacion,
induccién, calificacion y evaluacion del personal de los Laboratorios Ambientales de la
PROFEPA.

2.9.1  Supervision

El procedimiento PROFEPA-PGC-06/07 también menciona los mecanismos para realizar la
supervision al personal que realiza los ensayos, asi como al que se encuentra en induccién en los
Laboratorios Ambientales de la PROFEPA, para asegurar el buen desempefio de los resultados
de ensayos. Y de esta forma, cumplir con la legislacion aplicable en la materia.

2.10  Control de documentos y Registros

El procedimiento PROFEPA-PGC-07/07 es aplicable para todos los documentos del sistema de
gestion, de los Laboratorios Ambientales de la PROFEPA, ya sean de origen interno o externo.

Aqui se definen y establecen los lineamientos para el control de documentos y registros que
forman parte del Sistema de los Laboratorios Ambientales con el objeto de que sean
identificados y archivados, de manera eficiente para mantener la confidencialidad de la
informacion y evitar el extravio de documentos, para garantizar el uso exclusivo de las ultimas
ediciones para cada documento, apegdndose a los requisitos aplicables de la norma NMX-EC-
17025-IMNC-2006.

2.11  Adquisicion, Recepcion y Almacenamiento

El procedimiento PROFEPA-PGC-08/07 garantiza una adecuada operacion de los
Laboratorios Ambientales. Tiene como propdsito establecer los criterios generales en las
actividades de seleccion, adquisicion, recepcidn, distribucion y almacenamiento de suministros,
consumibles, equipos y servicios, para la adecuada operacion de los Laboratorios.

2.12  Gestion de Aseguramiento y Control en las Mediciones

El procedimiento PROFEPA-PGC-09/07 aplica para todos los métodos que son montados,
desarrollados, reportados y demostrado dentro del laboratorio de pruebas del Procuraduria
Federal de Proteccion al Ambiente.

Establece los criterios minimos necesarios para que se desarrollen de manera estandarizada las

Pruebas Iniciales de Desempeiio (PID) y validaciones, de los métodos montados en los
Laboratorios Ambientales de la PROFEPA.

20



2.12.1 Analisis

Este procedimiento aplica para todos los métodos que son montados, desarrollados y reportados,
dentro de los laboratorios de ensayos de la Procuraduria Federal de Proteccion al Ambiente. Los
criterios propuestos son generales, sin embargo cuando el método fuente cuenta con criterios de
control de calidad especificos, estos son tomados como referencias a cumplir.

Se establecen los criterios minimos necesarios para que se desarrollen y verifiquen las
actividades analiticas dentro de los Laboratorios Ambientales de la PROFEPA, bajo un marco de
Control y Aseguramiento de Calidad, que permita uniformizar los criterios analiticos dentro de
las diferentes técnicas de ensayo. Asi como satisfacer las especificaciones regulatorias que sean
aplicables.

2.12.2  Trazabilidad

Este procedimiento aplica para todos los métodos de ensayo y calibraciéon que son montados,
desarrollados, reportados dentro del Procuraduria Federal de Proteccion al Ambiente y que por
sus caracteristicas pueden ser trazables a un patrén primario nacional o internacional.

Establece los criterios minimos necesarios para que se desarrollen de manera estandarizada los
ensayos con trazabilidad en las mediciones realizadas en las dreas analiticas de la Red Nacional
de Laboratorios Ambientales de la PROFEPA.

Ofrecer los criterios para elaborar cartas de trazabilidad en todos los métodos de ensayos y
calibracion montados en los Laboratorios Ambientales.

2.12.3 Calculo de la Incertidumbre

El procedimiento PROFEPA-PGC-10/7 aplica para todos los métodos que son montados,
desarrollados y reportados, dentro de los laboratorios de ensayos de la Procuraduria Federal de
Proteccion al Ambiente. Se establece una guia para la estimacion de la incertidumbre de
cualquier parametro realizado en los Laboratorios de la PROFEPA, mediante un esquema que
permita su estimacion e interpretacion en los resultados.

2.12.4 Verificacion de la Calibracion de Instrumentos Generales en las Mediciones
El procedimiento PROFEPA-PGC-11/07 es aplicable a todas las areas analiticas que requieran

del uso de balanzas, termometros y material volumétrico en el desarrollo de sus métodos.

Se establece la secuencia de actividades durante la verificacion de la calibracion de los
instrumentos generales y materiales empleados en los métodos analiticos, con lo cual se permite
evaluar y controlar el nivel de confiabilidad en las mediciones involucradas.
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2.13 Manejo de Quejas

El procedimiento PROFEPA-PGC-12/07 esta dirigido a todos los elementos del sistema de
gestion, incluyendo las actividades de ensayo e involucra a todas las funciones y actividades que
se relacionan con la calidad de los servicios analiticos que proporcionan los Laboratorios
Ambientales de la PROFEPA y que son descritas en el Manual de Aseguramiento de Calidad.

El objetivo de este procedimiento, es fijar los lineamientos para la recepcion y atencion de las
quejas que los clientes ingresan para tener una gestion facil y clara, para cumplir con todos los
requisitos de la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 y principalmente la satisfaccion del cliente.

2.14  Control de Trabajo no Conforme

El procedimiento PROFEPA-PGC-13/07 esta dirigido principalmente a las areas analiticas de los
Laboratorios Ambientales de la PROFEPA

El plan de control de calidad en el laboratorio de pruebas esta establecido, para evitar los
ensayos no conformes por medio de un conjunto de principios de funcionamiento que se
cumplen a lo largo de la toma y el anélisis de muestras.

Para evitar ensayos no conformes se contemplan los puntos desde el entrenamiento del personal,
el adecuado funcionamiento de los equipos hasta el control de las pruebas efectuadas, por lo cual
para controlar la calidad de los ensayos es necesario controlar los elementos que constituyen el
sistema analitico.

El objetivo de este procedimiento, es tomar medidas adecuadas cuando algun aspecto del trabajo
de ensayo, o los resultados de este trabajo, no esté conforme con los procedimientos de los
Laboratorios Ambientales, o con los requisitos acordados con el cliente, o que no se cumpla con
todos los requisitos de la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006.

2.15  Acciones Preventivas y Correctivas

El procedimiento PROFEPA-PGC-14/07 aplica para todas las acciones preventivas y
correcciones encontradas durante las revisiones, supervisiones, recomendaciones, auditorias
internas, y externas, etc. como resultado de las observaciones y no conformidades encontradas
en el Sistema de Gestion; de acuerdo con los lineamientos de calidad internos y de normas
aplicables.

Establece las instrucciones necesarias para la evaluacion, desarrollo, implementacion,

seguimiento y control de las Acciones Preventivas y Correcciones, aplicadas al Sistema de
Gestion.
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2.16  Revisiones de la Direccién

El procedimiento PROFEPA-PGC-17/07 aplica para todas las revisiones de la direccion que se
realicen al Sistema de gestion de los Laboratorios Ambientales de la PROFEPA, incluyendo las
actividades técnicas y administrativas, asi como a todos los registros de calidad como son los
manuales, procedimientos, informes de auditorias, bitdcoras y formatos.

Las acciones y actividades preventivas y correctivas que se tomen por la Direccion General de
Asistencia Técnica Industrial, seran el resultado de las observaciones y No Conformidades
encontradas durante las revisiones de la Direccion al Sistema de gestion, incluyendo los
resultados obtenidos durante las supervisiones, recomendaciones, auditorias internas y externas,
de acuerdo con lo que establecen los lineamientos de calidad internos y normas aplicables.

El objetivo de este procedimiento, es establecer, planear, efectuar y documentar las revisiones de
la direccion, para evaluar la operacion del Sistema de gestion los Laboratorios Ambientales de
la PROFEPA, cumplir con todos los requisitos de la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 y
establecer una agenda para realizar las acciones a seguir para las no conformidades que se
encontraran durante las revisiones y las auditorias.

2.17  Auditorias Internas y Externas
El procedimiento PROFEPA-PGC-16/07 aplica a todas las auditorias internas y externas que se

realizan a las diferentes areas que conforman los Laboratorios Ambientales de la PROFEPA.

Se establece, planea, efectia y documenta, las auditorias internas de calidad para evaluar la
correcta operacion y cumplimiento del Sistema de Gestion de los Laboratorios PROFEPA, asi
como se identifican las no conformidades y colabora en las auditorias externas.

23



Capitulo 3
Procedimiento Técnico de la Calidad

3.1 Definicion de un Procedimiento Técnico de la Calidad

Es un documento donde se conocen los esquemas, diagramas y datos que indican como se puede
producir o modificar un bien o un servicio que sea util para satisfacer alguna necesidad.

3.2 Uso de los Procedimientos Técnicos de la Calidad

Los procedimientos técnicos de calidad contemplan diversas acciones que se realizan de manera
secuencial para lograr una transformacion de una materia prima en un producto o servicio. Puede
tratarse de procesos de fabricacion, procesos de modificacion, procesos de control o procesos de
otro tipo, siempre con una finalidad muy especifica, que puede enmarcarse en uno de los
siguientes tres grupos.

3.3 Procedimientos Técnicos de la Calidad
3.3.1 Digestion acida por horno de microondas para muestras acuosas y extractos

El procedimiento de digestion es usado para la preparacion de muestras acuosas, extractos
(PECT) para determinar la movilidad o residuos que contengan solidos suspendidos para el
analisis por espectroscopia de absorcion atomica de flama, generacion de hidruros o por
espectroscopia de emision de plasma de acoplamiento inductivo.

Este es un procedimiento general, por lo que si se requiere justificar informacion especifica, se
utilizaran los procedimientos o instructivos internos de cada laboratorio.

Las muestras preparadas por este método de digestion, pueden ser analizadas por espectroscopia
de absorcion atomica flama, generacion de hidruros, o por espectroscopia de emision de plasma
de acoplamiento inductivo para los siguientes parametros:

Aluminio Magnesio
Antimonio Manganeso
Arsénico Mercurio
Bario Molibdeno
Berilio Niquel Plata

Boro Plata
Cadmio Plomo
Calcio Potasio
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Cobalto Selenio
Cobre Sodio
Cromo Talio

Estroncio Vanadio
Hierro Zinc

Tabla 3.1 Elementos analizados por el método de digestion acida por horno de microondas para
muestras acuosas y extractos.
Fuente: Procedimiento Técnico de Calidad (PROFEPA-PTC-01/06)

3.3.2. Digestion alcalina en plaza para cromo hexavalente en sedimientos, lodos y
suelos

Este procedimiento describe una digestion alcalina en placa para la extraccion de Cromo
Hexavalente [Cr(VI)] de forma soluble, adsorbida, y en forma precipitada de compuestos de
Cromo en suelos, lodos, sedimentos, y material residual similar.

Este método aplica para la cuantificacion de Cromo Hexavalente que se encuentra en forma
soluble, absorbido o precipitado en una muestra de lodos, sedimentos y suelos que ha tenido una
digestion alcalina en placa para leerse por el método de espectroscopia de Luz Ultravioleta
Visible.

Este es un procedimiento general, por lo que si se requiere justificar informacién especifica, se
utilizaran los procedimientos o instructivos internos de cada Laboratorio.

La cuantificacion de Cromo Hexavalente teniendo matriz suelo comprende tres criterios:

a) La solucion a ser extraida debera solubilizar todas las formas de Cr (VI).

b) Las condiciones de la extraccion no deberan inducir la reduccion de Cr (VI) a Cr (I1D).

¢) El método no deberéd causar oxidacion de Cr (III) contenido en la muestra con Cr (VI);
Bajo las condiciones alcalinas de extraccion, la reduccion minima de Cr(VI) o la
oxidacion de Cr(IIl) nativo ocurre. La adicién de Mg?" en un buffer de fosfato a la
solucion alcalina suprime la oxidacion, este método debera ser realizado usando técnicas
con una precision apropiada; como es el método colorimétrico por espectrofotometria de
luz Ultravioleta Visible, técnicas analiticas como el ICP-MS.

3.3.3. Procedimiento para Bario, Cadmio, Cromo, Niquel, Plata y Plomo por EAA-F

Este procedimiento establece el método para los siguientes metales: Bario, Cadmio, Niquel
cromo, Plata, y Plomo en residuos presuntamente peligrosos, ya sean solidos, liquidos,
extractos PECT, por la técnica de Espectrofotometria de Absorcion Atomica de Flama.

Este procedimiento esta limitado a tener en solucion los metales a determinar mediante el
tratamiento quimico de la muestra. Esta técnica es simple, rapida, confiable y aplicable a un
amplio nimero de metales, algunos de los cuales estan incluidos en la norma: NOM-052-
SEMARNAT/2005.
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Este es un procedimiento general, por lo que si se requiere justificar informacion especifica,
se utilizaran los procedimientos o instructivos internos de cada Laboratorio.

3.3.4.Digestion Acida por Horno de Microondas para Matriz de Silice

Este método es aplicable a una digestion acida de matrices de silice, de base organica y otras
matrices complejas asistida por horno de microondas y que pueden ser analizadas por
espectroscopia de absorcion atomica en flama, generacién de hidruros, o por espectroscopia
de emision de plasma acoplado inductivamente.

Este es un procedimiento general, por lo que si se requiere justificar informacion especifica,
se utilizaran los procedimientos o instructivos internos de cada Laboratorio.

Realizar una digestion tomando no més de 0,25 — 0,5 g de suelo, ceniza, sedimento, lodo o
residuo de silice, y para aceites o suelos contaminados con aceite, inicialmente pesar 0,25 g;
adicionar 5 mL de agua desionizada, 9 + 0,1 mL de 4cido nitrico, 2 a 3 £ 0,1 mL de acido
fluorhidrico y 2 a 3 £ 0,1 mL de acido clorhidrico al vaso de digestion. Digerir durante 5,30
min a 180 £ 5°C y mantenerlo asi durante 9,30 min.

Las muestras preparadas por este procedimiento pueden ser analizadas por espectroscopia de
absorcion atomica flama, o espectroscopia de absorcion atdmica generacion de hidruros, o
por espectroscopia de emision de plasma acoplado inductivamente para los siguientes
parametros:

Aluminio Magnesio
Antimonio Manganeso
Arsénico Mercurio

Bario Molibdeno
Berilio Niquel
Boro Plata
Cadmio Plomo
Calcio Potasio
Cobalto Selenio
Cobre Sodio
Cromo Talio
Estroncio Vanadio
Hierro Zinc

Tabla 3.2 Elementos analizados por el método de Digestion Acida por Horno de Microondas
para Matriz de Silice

Fuente: Procedimiento de Calidad (PROFEPA-PTC-04/06)
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3.3.5.Digestion Acida por Horno de Microondas para muestras de suelo

Este método aplica en horno de microondas para la digestion de lodos, sedimentos, suelos y
aceites, para andlisis por espectroscopia de Absorcion Atdémica en flama, generacion de
hidruros, horno de grafito, espectroscopia de plasma acoplado inductivamente y
espectrometria de masas con plasma acoplado inductivamente.

Este es un procedimiento general, por lo que si se requiere justificar informacion especifica,
se utilizaran los procedimientos o instructivos internos de cada Laboratorio.

Una muestra solida representativa de 0,25 — 0,5 g es digerida con 5 mL de H,O, 9 mL de
HNO3 y 3 mL de HCL. La muestra y los acidos son colocados en un vaso de teflon,
cerrandolo y calentando durante 10 minutos. Después se enfria, se filtra, se afora a 50 mL y
se vierte en un recipiente limpio para su analisis.

Este método provee una alternativa al método 3050. Intenta una répida digestion acida para
lixiviados de multiples elementos antes de su andlisis, la digestion producida por el método
es propia para analizarse por Absorcion Atémica en flama, Generacion de Hidruros, Horno
de Grafito, Espectroscopia de Emision de Plasma Acoplado Inductivamente y Espectrometria
de Masas en Plasma Acoplado Inductivamente para los siguientes elementos:

Aluminio Manganeso
Arsénico Mercurio
Bario Molibdeno
Berilio Niquel
Boro Plata
Cadmio Plomo
Calcio Potasio
Cobalto Selenio
Cobre Sodio
Cromo Talio
Estroncio Vanadio
Hierro Zinc
Magnesio

Tabla 3.3 Elementos analizados por el método de Digestion Acida por Horno de Microondas

para muestras de suelo.
Fuente: Procedimiento de Calidad (PROFEPA-PTC-05/06)
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3.3.6. Cuantificacion de Metales por AES-ICP en Extractos y Suelos

Este procedimiento analitico de emision atdmica con plasma acoplado inductivamente (ICP-
AES) determina elementos traza.

Este es un procedimiento general, por lo que si se requiere justificar informacion especifica, se
utilizaran los procedimientos o instructivos internos de cada Laboratorio.

Todas las matrices incluyendo agua residual, muestras acuosas, extractos PECT, residuos
industriales y organicos, solidos, lodos, sedimentos, y otros residuos soélidos, requieren una
digestion previa al analisis.

Las muestras residuales que han sido pre-filtrados y acidificados no necesitaran una digestion
acida. Las muestras las cuales no son digeridas deben usar estandar interno o igualar la matriz
con los estandares.

Los limites de deteccion, sensibilidad, y los rangos de concentracion lineal y Optima de los
elementos pueden variar con la longitud de onda, el espectrometro, las condiciones de operacion
y la matriz.

Los datos de limite de deteccion de los elementos pueden ser usados para la estimacion del
instrumento y el desempefio del método para matrices de otras muestras.

3.3.7. Procedimiento para Mercurio, Arsénico y Selenio por EAA-GH

Este proceso determina Mercurio, Arsénico, y Selenio en concentraciones de trazas en muestras
solidos y acuosas por medio de la técnica en Absorcion Atémica por generador de hidruros.

Es un procedimiento de absorcion atdmica para determinar concentraciones en rangos de trazas
en residuos, extractos de procesos de movilidad (extractos Pect), suelos y aguas subterraneas.

Este es un procedimiento general, por lo que si se requiere justificar informacion especifica, se
utilizardn los procedimientos o instructivos internos de cada Laboratorio.

Este método es apropiado para nuestras matrices que contienen hasta un total de 1000 g/L de Co,
Cu, Fe, Hg, y Ni. Una muestra solida puede contener hasta el 10% en peso de interferentes antes
de excederse en 1000 mg/L en una muestra digerida.

3.3.8. Control de Calidad del Agua

Este procedimiento tiene como finalidad proporcionar una guia técnica para evaluar las
caracteristicas que definen la pureza del agua empleada en los Laboratorios Regionales de la
PROFEPA, y de esta manera clasificarla de acuerdo a la Sociedad Americana para Materiales y
Pruebas (ASTM).
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El presente documento es de aplicabilidad en métodos de andlisis quimicos y pruebas fisicas de
toda la red de laboratorios de la PROFEPA, con la finalidad de asegurar la confiabilidad de los
resultados emitidos en las diferentes areas analiticas.

3.3.9. Pesticidas Organoclorados por Cromatografia de Gases

Este procedimiento tiene como proposito establecer las actividades a desarrollar para la
determinacion de pesticidas organoclorados en matrices ambientales.

Este método provee las condiciones en Cromatografia de gases para el andlisis de pesticidas
organoclorados en matrices solidas y liquidas.

Es un procedimiento general, por lo que si se requiere justificar informacion especifica, se
utilizardn los procedimientos o instructivos internos de cada Laboratorio Regional.

Componente Cas
NO. de registro
Aldrin 309-00-2
-Bhce 319-84-6
-Bhc 319-85-7
-Bhc
(LINDANO) 58-89-9
-Bhc 319-86-8
-Clordano 5103-71-9
Clordano 5103-74-2
Clordano - not
otherwise 57-74-9
specified (n.o.s.)
Clorobencilato 510-15-6
1,2-dibromo-3-
cloropropano 96-12-8
(dbep)
4.4'-ddd 72-54-8
4.4'-dde 72-55-9
4,4'-ddt 50-29-3
Dialato 2303-16-4
Dieldrin 60-57-1
Endosulfan i 959-98-8
Endosulfan 11 33213-65-9
Sulfato de
endosulfan 1031-07-8
Endrin 72-20-8
Endrin aldehido 7421-93-4
Endrin cetona 53494-70-5
Heptacloro 76-44-8
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Epoxido de Heptacloro 1024-57-3
Hexaclorobenceno 118-74-1
Hexaclorociclopentadieno 77-47-4
Isodrin 465-73-6
Metoxicloro 72-43-5

Toxafeno 8001-35-2

Tabla 3.4 Compuestos analizados por Cromatografia de Gases, por el sistema de analisis de una
sola columna o con columna dual.

Fuente: Procedimiento de Calidad (PROFEPA-PTC-09/06)

Las muestras son introducidas en el cromatografo de gases, una vez que han sido extraidas con
un solvente apropiado por medio del método de extraccion PROFEPA-PTC-12.

Para el andlisis de estos compuestos orgéanicos se utilizan columnas capilares de silice fundida y
un programa de temperatura apropiado. La deteccion de estos analitos es lograda por un detector
de captura de electrones (DCE).

La columna y condiciones descritas tienen que demostrar la verdadera separacion de estos
compuestos.

Se deben establecer datos de rendimiento o funcionamiento de la matriz y la estabilidad del
sistema analitico, asi como también se debe establecer la calibracion del instrumento para cada
matriz analitica.

Aunque los datos de fundamento sean presentados para muchos de los analitos de interés,
cuando las muestras contienen mas de un analito multicomponente. Su andlisis requiere de un
nivel de experiencia mas elevado por parte del analista para lograr los niveles aceptables del
analisis cualitativo y cuantitativo.

Este método debe ser utilizado por personas con experiencia en el uso de cromatdgrafos de gases
y capacitados en el manejo de muestras. Ademas se requiere que el analista sea experimentado
en el desarrollo y operacion de técnicas cromatograficas tanto cualitativas como cuantitativas.
Cada analista debe demostrar habilidad para generar resultados aceptables como este método.

3.3.10. Compuestos Volatiles Aromadticos y Halogenados por Cromatografia de Gases
utilizando detector de Fotoionizacion y/o captura de electrones

Este procedimiento tiene como propdsito establecer diferentes actividades a desarrollar para la

determinacion de compuestos aromaticos y compuestos volatiles halogenados en matrices

ambientales.

Es utilizado para determinar compuestos organicos volatiles en una variedad de matrices.
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Este es un procedimiento general, por lo que si se requiere justificar informacion especifica, se
utilizardn los procedimientos o instructivos internos de cada Laboratorio Regional.

Técnica Apropiada

Analito CAS No. Purgay Iny.ecci(')n Destilac’i(')n Head
Trampa Directa al vacio Space
Cloruro de Alilo 107-05-1 b b nd nd
Benceno 71-43-2 b b b b
Cloruro de Bencilo 100-44-7 pp b nd nd
Bis@- 108-60-1 b b nd nd
cloroisopropil) éter
Bromoacetona 598-31-2 pp b nd nd
Bromobenceno 108-86-1 b nd nd nd
Bromoclorometano 74-97-5 b b nd b
Bromodlcéorometan 75974 b b b b
Bromoformo 75-25-2 b b b b
Bromometano 74-83-9 b b b b
Tetracloruro de 56-23-5 b b b b
Carbono
Clorobenceno 108-90-7 b b b b
Clorodlbr(())mometan 124-48-1 b b b b
Cloroetano 75-00-3 b b b b
2-Cloroetanol 107-07-03 pp b nd nd
2-Cloroetil vinil eter 110-75-8 b b b nd
Cloroformo 67-66-3 b b b b
Clorometil metil eter 107-30-2 pp pc nd nd
Cloropreno 126-99-8 b nd nd nd
Clorometano 74-87-3 b b b b
4-Clorotolueno 106-43-4 b b nd nd
1,2-Dibromo-3- 96-12-8 pp b nd b
cloropropano
1,2-Dibromoetano 106-93-4 b nd nd b
Dibromometano 74-95-3 b b b b
1,2-Diclorobenceno 95-50-1 b nd nd b
1,3-Diclorobenceno 541-73-1 b nd nd b
1,4-Diclorobenceno 106-46-7 b nd nd b
Diclorodifluorometh 75.71-8 b b b
ano
1,1-Dicloroetano 75-34-3 b b b b
1,2-Dicloroetano 107-06-2 b b b b
1,1-Dicloroetheno 75-35-4 b b b b
cis-1,2-
Dicloroetheno 156-59-2 b nd nd nd
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trans-1,2-
Dicloroetheno 156-60-5 b b b b
1,2-Dicloropropano 78-87-5 b nd b b
1,3-Dicloro-2- 96-23-1 pp b nd nd
propanol
_ o1 10061-01-5 b b b nd
dicloropropeno
_trans-1,3- 10061-02-6 b b b nd
dicloropropeno
Epiclorohidrin 106-89-8 pp b nd nd
Etylbenceno 100-41-4 b b b b
Hexaclorobutadieno 87-68-3 b nd nd b
Cloruro de metileno 75-09-2 b b b b
Naftalina 91-20-3 b nd nd b
Estireno 100-42-5 b b b b
1,1,1,2-
Tetracloroethano 630-20-6 b nd nd b
1,1,2,2-
Tetracloroethano 79-34-3 b b b b
Tetracloroetheno 127-18-4 b b b b
Tolueno 108-88-3 b b b b
. 1.2,4- 120-82-1 b nd nd b
Triclorobenceno
1,1,1-Tricloroethano 71-55-6 b b b b
1,1,2-Tricloroethano 79-00-5 b b b b
Tricloroetheno 79-01-6 b b b b
Triclorofluorometha 75.69-4 b b b b
no
123 96-18-4 b b b b
Tricloropropano
Cloruro de Vinilo 75-01-4 b b b b
0-Xileno 95-47-6 b b b b
m- Xileno 108-38-3 b b b b
p- Xileno 106-42-3 b b b b

a Numero de Registro de Servicio Quimico Abstracto

b Respuesta Adecuada por esta técnica.

1 Respuesta Inadecuada para técnica.

nd No determinada

pc Pobre comportamiento cromatografico.

pp Baja eficacia de purgado. Puede requerir calentamiento de la purga o una técnica de
preparacion de muestra mas apropiada.

Tabla 3.5 Compuestos analizados por Cromatografia de Gases utilizando detector de
Fotoionizacion y/o captura de electrones
Fuente: Procedimiento de Calidad (PROFEPA-PTC-10/06)
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El limite de deteccion del método depende de los compuestos y varia con la eficiencia de la
purga y la concentracion. El rango de concentracion aplicable a este método depende del
instrumento, pero es aproximadamente 0,1 a 200 pg/L.

Si los analitos son ineficazmente purgados estos no serdn detectados cuando sean
concentraciones bajas, pero si la cantidad es suficiente, estos podran ser medidos con exactitud y
precision aceptable. La determinacién de algunos isdmeros estructurales (por ejemplo xilenos)
puede ser obstaculizados por coelusion.

El limite de cuantificacion estimado de este método para un compuesto individual es
aproximadamente 1 ng/Kg (peso humedo) para muestras de suelo/sedimentado, para residuos es
0,1 mg/Kg (peso humedo) y 1 ug/L para aguas subterraneas. Para el analisis de estos se utilizan
columnas capilares de silice fundida, con un programa de temperatura apropiadas.

La deteccion de estos analitos es lograda con un detector de fotoionizacioén y/o un detector de
captura de electrones introducidos en el sistema.

La columna y condiciones descritas tienen que demostrar la verdadera separacion de estos
compuestos. El analista puede cambiar estas condiciones, siempre y cuando se demuestre su
adecuado funcionamiento.

Antes del empleo de este método, se recomienda que el analista consulte las bases del método
para cada tipo de procedimiento que puede ser empleado en el analisis para informacion
adicional sobre procedimientos de control de calidad.

Los criterios de aceptacion, calculos y sobre la responsabilidad del analista para la demostracion
de que las técnicas empleadas son las apropiadas en el andlisis de los analitos de interés en la
matriz y en los niveles de concentracion.

Este método debe ser utilizado por personal con experiencia en el uso de cromatdgrafos de
gases, ademds se requiere que el analista sea experimentado en la interpretacion de
cromatogramas. Cada analista debe demostrar la habilidad para generar resultados aceptables
con este método.

3.3.11. Fenoles por CG/FID

Establecer el procedimiento para el analisis de fenoles por cromatografia de gases con columna
capilar tubular abierta, usando columna sencilla o doble.

Este método se aplica para la determinacion y cuantificacion de los compuestos fenolicos
incluidos en la Norma Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-1993 por la técnica de

cromatografia de gases.

Este es un procedimiento general, por lo que si se requiere justificar informacion especifica, se
utilizaran los procedimientos o instructivos internos de cada Laboratorio Regional.
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La matriz para la que aplica este método es en el producto obtenido en la prueba de extraccion
para compuestos toxicos (PECT).

Por este método sdlo se analizan los fenoles no derivatizados por GC/FID.

Técnica de preparacion apropiada

Compuesto No. CAS 3510 3520 3540 3550 3580
4-Cloro-3-metilfenol 59-50-7 X X X X X
2-Clorofenol 95-57-8 X X X X X
2,4-Diclorofenol 120-83-2 X X X X X
2,6-Diclorofenol 87-65-0 X ND ND ND X
2,4-Dimetilfenol 105-67-9 X X X X X
2,4-Dinitrofenol 51-28-5 X X X X X
Dinoseb  (2-sec-butil- 88-85-7 X ND ND ND X
4,6-dinitrofenol)

2-metil-4,6-dinitrofenol 534-52-1 X X X X X
2-metilfenol (o-Cresol) 95-48-7 X ND ND ND X
3-metilfenol (m-Cresol) 108-39-4 X ND ND ND X
4-metilfenol (p-Cresol) 106-44-5 X ND ND ND X
4-Nitrofenol 100-02-7 X X X X X
Pentaclorofenol 87-86-5 X X X X X
Fenol 108-95-2 CD X X X X

(28)

2,3,4,6-Tetraclorofenol 58-90-2 X ND ND ND X
2,4,5-Triclorofenol 95-95-4 X X ND X X
2,4,6-Triclorofenol 88-06-2 X X X X X

CAS = Chemical Abstract Service Registry Number.

CD =Coeficiente de distribucion no favorable (nimero en paréntesis es el porciento de
recuperacion).

ND = No determinado.

X = Por ciento de recuperacion arriba de 70 por esta técnica.

Tabla 3.6 Compuestos analizados por Cromatografia de gases con columna capilar tubular
abierta, usando columna sencilla o doble.

Fuente: Procedimiento de Calidad (PROFEPA-PTC-11/06)

Este método esté restringido para ser usado por o bajo la supervision de analista experimentados
en el uso de cromatografia de gases y especializado en cromatogramas.
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Antes de realizar andlisis a muestras oficiales, el analista debera demostrar habilidad para
generar resultados aceptables con este método de prueba, para lo cual debera realizar una prueba
de desempeiio inicial.

3.3.12. Extraccion Liquido-Liquido de Semivolatiles con embudo de Separacion

En esta seccion se presenta el procedimiento que se lleva a cabo para la obtencion de los
compuestos semivolatiles y volatiles para su anélisis por cromatografia de gases.

Este método es aplicable para realizar extractos de componentes no volatiles, semivolatiles y
volatiles de muestras liquidas usando técnicas estandares de embudo de separacion. La muestra y
el solvente de extraccion deben ser inmiscibles para obtener la recuperacion de todos los
compuestos de interés.

Este es un procedimiento general, por lo que si se requiere justificar informacion especifica, se
utilizardn los procedimientos o instructivos internos de cada Laboratorio Regional.

3.3.13. Purga y Trampa para muestras Acuosas

En este método se describe el procedimiento de purga y trampa para el analisis de compuestos
organicos voldtiles (VOC’s) en muestras acuosas y liquidos miscibles en agua para su andlisis
por cromatografia de gases.

Este método es aplicable para compuestos organicos volatiles con punto de ebullicion por debajo
de 200°C y son insolubles o ligeramente solubles en agua. Los compuestos volatiles solubles en
agua, también pueden incluirse en esta técnica, sin embargo los limites de cuantificacion por CG
o CG/MS son 10 veces mayores por la pobre eficiencia de la purga. El método también esta
limitado a compuestos que eluyan como picos agudos de una columna empacada con carbon
activado, carbowax, tales compuestos de bajo peso molecular como hidrocarburos halogenados,
aromaticos, cetonas, nitrilos, acetatos, acrilatos, éteres y sulfuros.

Este es un procedimiento general, por lo que si se requiere justificar informacion especifica, se
utilizardn los procedimientos o instructivos internos de cada Laboratorio Regional.

Este método en conjuncién con el método PROFEPA-PTC-17 puede utilizarse para analizar
gasolinas, con el método PROFEPA-PTC-10 analizar BTEX y con el método PROFEPA-PTC-
16 analizar volatiles por masas.

Muestras de agua pueden analizarse directamente para los compuestos organicos volatiles por
extraccion en purga-y-trampa y cromatografia de gases. Altas concentraciones de estos analitos
en el agua pueden ser determinados por la inyeccion directa de la muestra en el sistema
cromatografico o por la dilucion de la muestra antes de al proceso de purga y trampa.

3.3.14. Extraccion Ultrasonica de Semivolatiles

En esta seccion se presenta el procedimiento que se lleva a cabo para la obtencion de los
compuestos semivolatiles y no voldatiles para su andlisis por cromatografia de gases.
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Este procedimiento es aplicable para realizar extractos de componentes no volatiles y
semivolatiles de muestras solidas, lodos y residuos usando el equipo de ultrasonido para
mantener en contacto intimo la muestra con un solvente extractor.

Es un procedimiento general, por lo que si se requiere justificar informacion especifica, se
utilizaran los procedimientos o instructivos internos de cada Laboratorio Regional.

El procedimiento esta dividido en 2 secciones basadas en la concentracion esperada de la
muestra. El procedimiento para concentraciones bajas (menor o igual a 20 mg/Kg) usando una
cantidad mas grande de muestra y una serie de tres extracciones y el procedimiento para
extracciones medias y altas (mayor a 20 mg/Kg) usando una cantidad de muestras mas pequefia
y una sola extraccion.

Este método describe tres tipos de solventes que pueden utilizarse para diferentes tipos de
analitos. El solvente de extraccion depende de los analitos de interés, ya que no existe un
solvente universal.

La extraccion ultrasonica no es tan riguroso como otros métodos de extraccion solido/solido; Por
lo consiguiente, es critico que el método (incluso las instrucciones del fabricante) se sigan
explicitamente para lograr la eficacia maxima de la extraccion.

3.3.15. Compuestos Organicos Semivolatiles CRETI, PCB'S y PAH’s por
Cromatografia de Gases/Espectrometria de Masas

Establecer el método de andlisis por cromatografia de gases con detector de espectrometria de
masas para determinar compuestos organicos semivolatiles dentro de la red de laboratorios de la
PROFEPA, bajo un marco de Control y Aseguramiento de Calidad. Asi como satisfacer las
especificaciones regulatorias que sean aplicables.

Este procedimiento aplica para la determinacion y cuantificacion de compuestos organicos
semivolatiles por la técnica de cromatografia de gases con detector de espectrometria de masas
por inyeccion directa.

Este es un procedimiento general, por lo que si se requiere justificar informacion especifica, se
utilizaran los procedimientos o instructivos internos de cada Laboratorio Regional.

Los compuestos semivoldtiles que se analizan por este método deben tener un punto de
ebullicion entre 150°C y 380°C deben ser solubles en un disolvente organico de bajo punto de
ebullicion y no requieren derivatizacion para volatilizarse. Las matrices en las que aplica este
procedimiento son el producto obtenido de la prueba de extraccion tales como: compuestos
toxicos (PECT), extractos de suelo contaminado y extractos de cualquier matriz impregnada con
bifenilos policlorados.
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Los extractos son inyectados al cromatdgrafo a través de una columna capilar la cual se
programa a una temperatura tal que permita la separacion optima de los analitos de interés, los
cuales son detectados con un espectrofotometro de masas conectado al cromatdgrafo de gases, la
identificacion de los compuestos semivolatiles se realiza por la comparacion de estdndares y la
cuantificacion se logra por comparacion de la respuesta de un estdndar interno usando una curva
de calibracion de cinco niveles.

Este procedimiento no es apropiado para la cuantificacién de analitos multicomponentes, por
ejemplo toxafeno, clordano y bifenilos policlorados (PCB’s), debido a la sensibilidad limitada
para estos compuestos. Por tal motivo solamente se puede utilizar este método para la
confirmacion de la identificacion de los mismos cuando la concentracion lo permita. La
calibracion y la cuantificacion de toxafeno y clordano deben realizarse con un cromatografo de
gases con detector de captura de electrones.

3.3.16. Compuestos Organicos Volatiles CRETI por Cromatografia de Gases Espectrometria

de Masas (GC/MS)
Nombre del NuUmero de registro de
compuesto Chemical Abstracts
Service (CAS)
Clordano 57-74-9
0-Cresol 95-48-7
m-Cresol 108-39-4
p-Cresol 106-44-5
2,4-Dinitrotolueno 121-14-2
Endrin 72-20-8
Heptacloro 76-44-8
Epoxido de heptacloro 1024-57-3
Hexacloroetano 67-72-1
Lindano 58-89-9
Metoxicloro 72-43-5
Nitrobenceno 98-95-3
Pentaclorofenol 87-86-5
2,3,4,6- 58-90-2
Tetraclorofenol
Toxafeno 8001-35-2
(canfenoclorado
técnico)
2,4,5-Triclorofenol 95-95-4
2,4,6-Triclorofenol 88-06-2
Eter bis  (2-cloro 111-44-4
etilico)
Fenol 108-95-2
Hexaclorobenceno 118-74-1
Hexacloro-1,3- 87-68-3
butadieno
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Benzo (k) fluoranteno 207-08-9
Criseno 218-01-9
PCB’s 1016 12674-11-2
PCB’s 1221 11104-28-2
PCB’s 1232 11141-16-5
PCB’s 1242 53469-21-9
PCB’s 1248 12672-29-6
PCB’s 1254 11097-69-1
PCB’s 1260 11096-82-5
Decafluorotrifenilfosfina

(DFTPP)

Fenol-ds (surrogado =

Surr)

2-Fluorobifenil (surr) 321-60-8
2-Fluorofenol (surr) 367-12-4
2,4,6-tribromofenol

(surr)

Nitrobenceno-ds (surr)

p-Terfenil-di4 (surr)
1,4-dicloro-benceno-d4

(estandar interno = IS)

Naftaleno-ds (IS)

Acenafteno-dio(IS)

Fenantreno-dio (IS)

Crideno-di2 (IS)

Perileno- di» (IS)

Benzo (a) antracreno 56-55-3
Benzo (b) fluoranteno 205-99-2
Benzo (a) pireno 50-32-8

Este método estd restringido para ser usado por o bajo la supervision de analistas
experimentados en el uso de cromatografia de gases acoplado a un espectrometro de masas, y
experimentado en la interpretacion de espectros de masas y su uso como una herramienta
cuantitativa.

Tabla 3.7 Compuestos analizados por Cromatografia de Gases/Espectrometria de Masas

Fuente: Procedimiento de Calidad (PROFEPA-PTC-16/06)
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3.3.17. Hidrocarburos rango gasolina por CG con FID

Este procedimiento tiene como proposito establecer el desarrollo del andlisis de matrices
ambientales para la determinaciéon de hidrocarburos totales del petroleo (HTP’s),
determinando si estas cumplen con lo establecido en la Norma Oficial Mexicana de
Emergencia NOM-EM-138-ECOL-2002.

Este método es utilizado para analisis de aguas, solidos y otras matrices ambientales. Es ttil
para determinar la presencia de hidrocarburos alifaticos, aciclicos y aromaticos en el rango
de 5 a 12 carbonos, tales como gasolina, diesel y turbosina entre otros.

Este método aplica para el andlisis de hidrocarburos del petréleo, incluyendo el rango
organico de gasolinas (ROGs). ROGs corresponden a los alcanos desde C¢ a Ci2 cuyo punto
de volatilidad se encuentra entre 60 — 170°C. La identificacion de algunos tipos de
combustibles puede ser complicada por procesos ambientales como la evaporacion,
biodegradacion o cuando més de un tipo de combustible se encuentra presente.

Este es un procedimiento general, por lo que si se requiere justificar informacion especifica,
se utilizaran los procedimientos o instructivos internos de cada Laboratorio Regional.

Este método provee las condiciones en cromatografia de gases para el anélisis de compuestos
organicos no halogenados y compuestos semivolatiles.

Para su andlisis las muestras son introducidas en el cromatografo de gases después de ser
extraidos con los solventes apropiados de acuerdo a los métodos de extraccion PROFEPA -
PTC-13 y PROFEPA-PTC-14.

El uso de este método esta restringido para ser realizado por o bajo la supervision de un
analista con experiencia en el uso de cromatografia de gases y la experta interpretacion de
cromatogramas. Ademas, si este método es utilizado para el andlisis de hidrocarburos del
petroleo, entonces se limita para analistas con experiencia en la interpretacion de datos de
hidrocarburos. Cada analista deberd demostrar su habilidad para generar resultados
aceptables para este método.

3.3.18. Hidrocarburos rango diesel y largo de cadena por CG con FID

Este procedimiento tiene como proposito establecer el desarrollo del andlisis de matrices
ambientales para la determinaciéon de hidrocarburos totales del petroleo (HTP’s),
determinando si estas cumplen con lo establecido en la Norma Oficial Mexicana Emergente
NOM-EM-138-SEMARNAT-2002.

Este método es utilizado para analisis de aguas, solidos y otras matrices ambientales. Es util
para determinar la presencia de hidrocarburos alifaticos, aciclicos y aromaticos en el rango
de 10 a 28 carbonos, tales como diesel, keroseno, aceites y combustoleo.

Este método aplica para el andlisis de hidrocarburos del petréleo, incluyendo el rango
organico diesel (RODs). RODs corresponde al rango de alquenos desde Cio a Cag y su punto
de volatilidad se encuentra en el rango de 170 — 430°C.
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La identificacion de algunos tipos de combustibles puede ser complicada por procesos
ambientales como la evaporacion, biodegradacion o cuando mas de un tipo de combustible
Se encuentra presente.

Este es un procedimiento general, por lo que si se requiere justificar informacion especifica,
se utilizaran los procedimientos o instructivos internos de cada Laboratorio Regional.

Este procedimiento provee las condiciones en cromatografia de gases para el analisis de
compuestos organicos no halogenados y compuestos semivolatiles. Para su analisis las
muestras son introducidas en el cromatografo de gases después de ser extraidos con los
solventes apropiados de acuerdo a los métodos de extraccion PROFEPA-PTC-12,
PROFEPA-PTC-14 o por extraccion soxhlet

El uso de este método esta restringido para ser realizado por o bajo la supervision de un
analista con experiencia en el uso de cromatografia de gases y la experta interpretacion de
cromatogramas. Ademas, si este método es utilizado para el analisis de hidrocarburos del
petroleo, entonces se limita para analistas con experiencia en la interpretacion de datos de
hidrocarburos. Cada analista deberd demostrar su habilidad para generar resultados
aceptables para este método.

3.3.19. Extracto PECT para determinacion de tdxicos metdlicos compuestos voldtiles y
semivolatiles

Establecer el procedimiento para llevar a cabo la obtencion del extracto PECT para
determinar los constituyentes inorgénicos metalicos, organicos semivolatiles y orgéanicos
volatiles que hacen a un residuo peligroso por su toxicidad al ambiente de acuerdo a la
Norma NOM-053-SEMARNAT-1993.

Este es un procedimiento general, por lo que si se requiere justificar informacion especifica,
se utilizaran los procedimientos o instructivos internos de cada Laboratorio.

La obtencidn del extracto PECT en residuos presuntamente peligrosos que son originados
por las diferentes actividades industriales, agropecuarias y de servicios, son caracterizados
mediante ensayos que permiten conocer si los analitos extraidos en ciertos niveles
cuantificados hacen que su constitucion sea realmente toxica, y que son contemplados en el
listado asi mismo como sus limites en la NOM-052-SEMARNAT-2005 y que originen un
dafio al ambiente.

Los lixiviados de los extractos PECT se utilizan para determinar la movilidad de analitos
organicos e inorganicos presentes en residuos soélidos, semisolidos, liquidos y multifasicos.

3.3.20. pH en residuos liquidos

Determinar el pH en residuos liquidos, presuntamente peligrosos que puedan afectar el
ambiente por su corrosividad, empleando un método electrométrico para valorarlos. Este
procedimiento estd basado en el método EPA 9040C.
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Este procedimiento aplica para confirmar las concentraciones de pH en muestras liquidas.
3.3.21. pH en suelos, residuos sélidos y semisélidos

Determinar el pH en residuos so6lidos, semisolidos y/o suelos presuntamente contaminados o
peligrosos, que puedan afectar el ambiente por su corrosividad empleando un método
electrométrico para valorarlos. Este procedimiento esta basado en el método EPA 9045D.

Este procedimiento aplica para confirmar las concentraciones de pH en muestras de suelo,
solidas y semisolidas.

3.3.22. Reactividad para cianuros reactivos

Este método es aplicable a todos los residuos so6lidos y semisolidos, con la condicion de que
al ser combinados con acidos no formen mezclas explosivas.

Este método proporciona una forma para determinar la proporcion especifica de HCN
liberado de un residuo cuando entra en contacto con una solucién acuosa acida.

Esta prueba de medicion debe aplicarse solamente bajo estas condiciones de prueba. Debe
aclararse que no sirve para medir otras formas de cianuros que no sean aquellas que se lleven
bajo estas condiciones de analisis.

Determinar en los residuos presuntamente peligrosos, si €stos presentan caracteristicas
reactivas, al aplicar métodos que permitan demostrar si contiene cuando al menos alguna de
ellas.

Este es un procedimiento general, por lo que si se requiere justificar informacion especifica,
se utilizaran los procedimientos o instructivos internos de cada Laboratorio.

3.3.23. Reactividad para sulfuros reactivos

Este método es aplicable a todos los residuos so6lidos y semisodlidos, con la condicion de que
al ser combinados con acidos no formen mezclas explosivas.

Este método proporciona una forma para determinar la proporcion especifica de H»S liberado
de un residuo cuando entra en contacto con una solucién acuosa 4cida.

Esta prueba de medicion debe aplicarse solamente bajo estas condiciones de prueba. Debe
aclararse que no sirve para medir otras formas de sulfuros que no sean aquellas que se lleven
bajo estas condiciones de analisis.

Determinar en los residuos presuntamente peligrosos, si €stos presentan caracteristicas

reactivas, al aplicar métodos que permitan demostrar si contiene cuando al menos alguna de
ellas.
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Este es un procedimiento general, por lo que si se requiere justificar informacion especifica,
se utilizaran los procedimientos o instructivos internos de cada Laboratorio.

3.3.24. Reactividad de un residuo en un medio &cido, neutro y basico

La finalidad del presente procedimiento es caracterizar residuos de acuerdo a la propiedad de
reaccionar en tres diferentes medios (acido, basico y neutro), y determinar la peligrosidad de
este en el medio ambiente.

El presente procedimiento es aplicable en todas las areas de Fisicoquimicos que conforman
la Red de Laboratorios de la PROFEPA; con adaptabilidad a todo residuo que presuntamente
sea considerado peligroso por su reactividad, de acuerdo a los numerales 5.5.2.1 y 5.5.2.3 de
la NOM-052-SEMARNAT/1993.

Este es un procedimiento general, por lo que si se requiere justificar informacion especifica,
se utilizaran los procedimientos o instructivos internos de cada Laboratorio.

3.3.25. Corrosividad al acero al carbon

Este procedimiento tiene como objeto identificar la peligrosidad de un residuo por su
propiedad de corroer el acero al carbon.

Este es un procedimiento general, por lo que si se requiere justificar informacion especifica,
se utilizaran los procedimientos o instructivos internos de cada Laboratorio.

El presente procedimiento es aplicable en el area de Fisicoquimicos de cada laboratorio de la
PROFEPA; con aplicabilidad en residuos liquidos y/o soluciones acuosas que
presuntamente sean consideradas peligrosos por su corrosividad al acero al carbon.

3.3.26. Cromo hexavalente colorimétrico

Determinar la concentracion de Cromo Hexavalente por colorimetria para extractos, residuos
liquidos y/o suelos.

Este procedimiento tiene como propoésito la determinacion de la concentracion de Cromo
Hexavalente disuelto. El Cromo Hexavalente puede determinarse colorimétricamente por la
reaccion con Difenylcarbazida en solucion acida. Las soluciones 4cidas fuertes de cromatos
reaccionan con Difenylcarbazida para dar una coloracion violeta, incluso aunque estén
presentes solo trazas de cromo VI. Esto pretende que el color de reaccién envuelve una
accion que no ha sido observado en otros casos: el cromato, en solucidén acida, oxida la
Difenylcarbazida inicialmente a la difenilcarbazona es incolora y en ese caso indicador
amarillo a difenilcarbadiazona.

Este es un procedimiento general, por lo que si se requiere justificar informacion especifica,
se utilizaran los procedimientos o instructivos internos de cada Laboratorio.
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Nota: en este procedimiento se pueden abatir tiempos, costos y si se sospecha que por el tipo
de extractos la no presencia de cromo hexavalente se puede realizar la prueba cualitativa
previa a desarrollar el procedimiento (tomar 20 mL del extracto, agregar 1 mL de la solucion
de difenilcarbazida, mezclar bien agregar solucion de acido sulfurico al 10% hasta pH de 2.0,
esperar 5 minutos y ver si hay cambio de color.

3.3.27. Inflamabilidad de residuos liquidos y soluciones acuosas en Pensky
Martens copa cerrada

Establecer el procedimiento para determinar el punto de inflamabilidad en residuos
presuntamente peligrosos utilizando un sistema de copa cerrada con un equipo Pensky-
Martens.

Este es un procedimiento general, por lo que si se requiere justificar informacion especifica,
se utilizaran los procedimientos o instructivos internos de cada Laboratorio.

Los residuos inflamables son aquellos capaces de causar un incendio cuando son sometidos a
diferentes condiciones tales como la friccion, absorcion de humedad, cambios quimicos
espontdneos y que al incendiarse tan vigorosamente representan un riesgo para el medio
ambiente.

1.1 Un residuo se considera peligrosos por su inflamabilidad cuando presenta al menos una
de las siguientes caracteristicas:
1.1.1  Es un liquido o una mezcla de liquidos que contiene s6lidos en solucion o suspension

que tiene un punto de inflamaciéon menor a 60,5°C medido en copa cerrada.

1.1.2  Quedan excluidas las soluciones acuosos que contengan un porcentaje de alcohol, en
volumen, menor al 24%.

1.1.3  No es liquido pero es capaz de provocar fuego por friccion, absorcion de humedad o
cambios quimicos espontaneos a 25°C.

1.1.4 Es un gas que a 20°C y una presion 101,3 kPa, arde cuando se encuentra en una
mezcla del 13% o menos por volumen de aire, o tiene un rango de inflamabilidad con

aire de cuando menos 12% sin importar el limite inferior de inflamabilidad.

1.1.5 Es un gas oxidante que pude causar o contribuir mas que el aire, a la combustion de
otro material

1.2 Se trata de gases comprimidos inflamables o agentes oxidantes que estimulan la
combustion.

1.3 Este procedimiento es aplicable a muestras liquidas o en solucion acuosa(es decir, que
contienen en su composicion cuando al menos el 50% de agua).
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1.4 Este método se basa en la medicion del punto de inflamacion de los vapores generados en
una muestra contenida en una copa cerrada, controlando los parametros de temperatura y
agitacion.

3.3.28. Bifenilos policlorados por Cromatografia de Gases

Determinacion de Bifenilos Policlorados por la técnica de cromatografia de gases con
detector de captura de electrones por inyeccion directa.

Este procedimiento es utilizado para determinar la concentracion de Bifenilos Policlorados
(PCB’s) como arocloros o como PCB individuales en extractos de aguas y matrices solidas y
liquidas hasta el orden de 1 ppb. Comparando con columnas empacadas de silica fundida, las
columnas abiertas tubulares ofrecen una mejor resolucion, mejor selectividad, aumento de
sensibilidad, y un andlisis mas rapido.

Este es un procedimiento general, por lo que si se requiere justificar informacion especifica,
se utilizaran los procedimientos o instructivos internos de cada Laboratorio Regional.

Los arocloros son mezclas de multiples componentes. Cuando las muestras contienen mas de
un arocloro, un alto nivel de experiencia del analista es necesario para obtener niveles
aceptables de analisis cualitativos y cuantitativos, de igual forma, los arocloros que estan
sujetos a degradacion ambiental (climdaticas) o degradacion por tratamiento tecnoldgico.

El limite maximo de deteccion para arocloros varia en el rango de 0,054 a 0,90 pug/L en agua
y 57 a 70 ng/kg en solidos.

Un volumen o peso de muestra (aproximadamente 1 L para liquidos, de 2 g a 30 g para
solidos) se extrae utilizando una técnica apropiada de extraccion para la matriz especifica.

Las muestras acuosas son extraidas a un pH neutral con cloruro de metileno usando el
procedimiento PROFEPA-PTC-12.

Las muestras solidas son extraidas con acetona-hexano (1:1) utilizando el método Soxhlet, o
el procedimiento PROFEPA-PTC-14.

La extraccion puede estar sujeta a una limpieza con acido sulfurico/permanganato de
potasio) disefiado especificamente para estos analitos. Esta técnica remueve (destruye) varios
componentes sencillos organoclorinados o pesticidas organofosforados.

Después puede emplearse el método de limpieza con Silica Gel.

Posterior a la limpieza, el extracto es analizado por la inyeccion de una alicuota de 2 pL en el

cromatografo de gases con columna capilar de silica fundida y un detector de captura de
electrones (GC/ECD).
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3.3.29. Hidrocarburos aromaticos polinucleares por CG/FID

Este método es usado para determinar la concentraciéon de hidrocarburos aromaticos
polinucleares (PAH) por cromatografia de gases con detector de fotoionizaciéon de flama
(FID).

Este es un procedimiento general, por lo que si se requiere justificar informacion especifica,
se utilizaran los procedimientos o instructivos internos de cada Laboratorio Regional.

La Tabla 3.8 se indica los componentes que pueden ser determinados por este método.
Este método provee las condiciones por cromatografia de gases para la deteccion de los

hidrocarburos aromadticos polinucleares. Antes de realizar este método se realiza la
extraccion de muestra y se analiza por inyeccion directa.

Componente
Acenafteno
Acenaftaleno
Antraceno

Benzo(a) antraceno
Benzo (a) pireno

Benzo (b) fluoranteno
Benzo (j) fluoranteno
Benzo (k) fluoranteno
Benzo (ghi) perileno
Criseno

Dibenzo(a,h) acridino
Dibenzo (a, j) acridino
Dibenzo( a,h) antraceno
7H-Dibenzo (c,g) carbazole
Dibenzo (a,e) pireno
Dibenzo (a,h) pireno
Dibenzo (a,1) pireno
Fluoranteno

Fluoreno

Indeno (1,2,3.cd) pireno
3-Methylcholantreno
Naftaleno

Fenantreno

Pireno

Tabla 3.8 Hidrocarburos Aromaticos Polinucleares de Cromatografia de Gases.
Fuente: Procedimiento de Calidad (PROFEPA-PTC-29/06)
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3.3.30. Herbicidas clorinados por CG/EDC usando metilacion o derivaciéon por
pentafluorobencilacion

Este método es usado para determinar la concentracion de ciertos herbicidas acidos clorados y
compuestos relacionados en matrices acuosas, solidas y residuales.

Este es un procedimiento general, por lo que si se requiere justificar informacion especifica, se
utilizaran los procedimientos o instructivos internos de cada Laboratorio Regional.

Debido a que estos compuestos son producidos y usados en diferentes formas (ejemplo: acido,
sal, éster, etc.), este método describe un paso de hidrolisis que puede ser usado para convertir
estéres herbicidas a una forma acida previo al analisis. Generalmente los herbicidas estéres
tienen una vida media menor a una semana en solidos.

Cuando este método es utilizado para analizar muestras desconocidas, la identificacién de
compuestos debe estar soportada por al menos una técnica cualitativa adicional (CG/MS).

Los limites de deteccion especificamente para muestras residuales pueden diferir, dependiendo
de la naturaleza de las interferencias y de la matriz de la muestra.

Solamente analistas con experiencia pueden llevar acabo un trabajo con diazometano debido a
los peligros potenciales en su uso (explosion, cancerigeno).

El analista debe escoger entre una columna con poro abierto o cerrado. Realizar el analisis con
columnas de poro cerrado mediante CG/MS para la confirmacion de estos analitos es suficiente.
Cuando se usa el detector de captura de electrones, se necesita realizar el andlisis con ambas
columnas para contar con una confirmacion de la identificacion.

Aunque no se realice especificamente la identificacion bajo las condiciones cromatograficas
descritas en este procedimiento, el analista tiene la opcion de configurar el sistema
cromatografico de forma dual usando un adaptador “Y” para conectar ambas columnas a un
puerto de inyeccion simple y emplear por separado un detector de captura de electrones para
cada columna.

3.3.31. Determinacion de hidrocarburos fraccion pesada en lodos, sedimentos y suelos por
extraccion con n-hexano

Este procedimiento es aplicable para la determinacion de concentraciones hidrocarburos fraccion
pesada (grasas y aceites) presente en suelos, sedimentos y lodos susceptibles de ser secados y
extraidos con solvente hexano (HEM).

Es apropiado para la extraccion de hidrocarburos no volatiles, aceites vegetales, grasa animal,
grasas, lipidos biologicos y materiales similares, y no es recomendable para la medicion de
materiales volatiles (temperaturas inferiores a los 85°C).

Algunos aceites crudos y combustibles de aceites pesados contienen materiales que no son
solubles en n-hexano, y la recuperacion de estos materiales puede ser baja.
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Resultados
Evaluacion del Sistema de Calidad

Mediante la evaluacion del sistema de calidad se determina si los procedimientos aplicados son
adecuados para los objetivos de calidad establecidos por la organizacién. Con las evaluaciones
se muestra la competencia técnica del producto y se mejora continuamente la eficiencia y la
eficacia del sistema de calidad. La evaluacién de los elementos de un sistema de calidad se
realiza mediante la aplicacion de auditorias, interaccion directa con los clientes, control de
trabajo no conforme y revisiones por parte de la direccion

La auditoria es una herramienta muy importante para la evaluacion del sistema de calidad, por
medio de la cual se adquieren evidencias objetivas concernientes a reducir, eliminar y prevenir
las no conformidades. La auditoria se puede aplicar interna o externamente. Las auditorias
internas son efectuadas por la propia institucion, ya sea por personal propio que demuestre su
competencia técnica, o por personal contratado para este fin. Las auditorias externas son
realizadas por instituciones ajenas a la institucion auditada, que puede ser un cliente o alguien
contratado por éste, un organismo de certificacion o acreditacion, o una entidad regulatoria.

Las auditorias internas se efectian de acuerdo a una programacion definida por la misma
institucion y bajo sus propios procedimientos, razéon por la cual pueden ser empleadas como
auditorias de seguimiento. Las auditorias externas se realizan dependiendo del objetivo y del
alcance de las partes interesadas.

La planeacion de la auditoria

El plan de la auditoria debe ser flexible, con el propdsito de permitir cambios durante su
aplicacion y hacer un uso efectivo de los recursos. Este debe incluir:
e El objetivo de la auditoria.
e Los elementos y actividades del sistema que estaran sujetos a evaluacion, asi como los
lugares donde se llevara a cabo.
e Frecuencia de las auditorias, que considere requisitos especificos o regulatorios, ya sean
del propio sistema o de los clientes y entidades interesadas.
e Revision preliminar, con la finalidad de comprobar que el sistema de calidad es
adecuado para alcanzar los objetivos establecidos.

Preparacion de la auditoria
Se detalla especificamente el plan de la auditoria y se definen los siguientes puntos:
e La Identificacion de las personas que seran auditadas, junto con sus responsabilidades
directas.
e La identificacion de los documentos de referencia involucrados, tales como el manual de

calidad y las normas sobre calidad aplicables, ademas de los formatos para documentar e
informar los resultados de la auditoria.
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e La identificacion de los miembros del grupo auditor y sus funciones. Dependiendo del
alcance de la auditoria, el equipo auditor puede estar integrado por el auditor lider,
expertos en areas especificas y auditores en entrenamiento. Ademas, se pueden incluir
observadores, siempre y cuando sean aceptados por todas las partes involucradas. El
auditor lider es quien establece las actividades y responsabilidades de cada miembro del
equipo auditor.

e Lugary fecha de la realizacion de la auditoria y el tiempo estimado de duracion.

e La programacion de reuniones con el auditado, dentro de las cuales se incluye la reunion
de apertura y de cierre y cualquier reunion intermedia que se considere necesaria.

e Forma de distribucion del informe final de la auditoria y su fecha probable de emision.

Ejecucion de la Auditoria
Durante la ejecucion de la auditoria se deben tener en cuenta los aspectos siguientes:

e Las observaciones se documentan después de que se han auditado todas las actividades.
El equipo auditor deberd revisar y discutir todas las observaciones y determinar cuéles se
presentaran como no conformidades. Para esto, deberdn ser documentadas de manera
clara y respaldadas con evidencias.

e Las no conformidades deberan ser identificadas en términos de los requisitos
especificados en las normas o documentos especificados como referencias.

e En lareunion de cierre de la auditoria se presentan las observaciones, no conformidades y
las evidencias encontradas durante la auditoria.

Informe final

Contiene la informacidn relevante en cuanto a la identificaciéon de la auditoria, la fecha de
elaboracion del informe y las firmas del grupo auditor y del personal auditado. Este informe es
preparado por el auditor lider, o bien, bajo su supervision. Debe contener, ademas, las no
conformidades y las observaciones encontradas, asi como las conclusiones del grupo auditor con
referencia al grado de cumplimiento de los documentos relacionados.

Control de trabajo no conforme

Este tipo de evaluacion del sistema estd relacionado con el control de la calidad durante
cualquier etapa, ya sea en el desarrollo de una operacién técnica, o bien, administrativa.

Este tipo de control permite determinar causas probables de no conformidades, mediante un
analisis de la tendencia que muestran los resultados de la medicion de la calidad. Una vez que se
ha encontrado una no conformidad que el andlisis de tendencia indique la posibilidad de que
ocurra, se deben investigar las posibles causas y evaluarlas.

Una vez que se han evaluado las posibles causas de la no conformidad, se determina la accion a
seguir, que puede ser una accidon correctiva, si es que se presenta la no conformidad, o una
accion preventiva, si solamente se muestra una tendencia a que ocurra.

48



Revision por parte de la direccion

Como parte de las responsabilidades de la direccion de la organizacion, esta la de realizar
revisiones al sistema con el propdsito de verificar que el sistema de calidad aplicado es el
adecuado para cumplir con los objetivos de la organizacion.

La revision se lleva a cabo de acuerdo a un procedimiento y un programa de evaluacion
predeterminados. Este tipo de revisiones tiene la finalidad de asegurar la mejora continua del
sistema de calidad e introducir los cambios adecuados.

Para la revision, se deben tener en cuenta los siguientes registros:
1. Informacién del personal directivo y de supervision.
Informes de auditorias recientes.
Plan de acciones correctivas y preventivas.
Resultados de pruebas de aptitud.
Retroalimentacion por parte del cliente.
Evaluaciones del trabajo no conforme.
El resultado de la revisién debe documentarse adecuadamente, asi como las acciones derivadas
de la misma. El resultado puede dar lugar a:
e Acciones preventivas.
e Acciones correctivas.
e Modificacion del alcance y los objetivos de la institucion.

SNk wb

Analisis de Resultados

Un sistema de calidad representa la estructura de trabajo, incluyendo la parte organizacional y
los procedimientos estandarizados, que soporta la operacion de una empresa u organizacion. En
el sistema de calidad se visualiza la jerarquia de los objetivos y politicas de la organizacion;
incluye de igual forma los procedimientos para alcanzar dichos objetivos, donde se describa el
mantenimiento del mismo sistema; las instrucciones de trabajo para cualquier operacion
particular y el registro de las actividades propias de la organizacion, institucion o laboratorio.

Un sistema de calidad se establece como un proceso de mejora continua, el cual consta de un
ciclo de cuatro etapas fundamentales que se identifican con las acciones planificar, hacer,
verificar y actuar. El proposito de este ciclo es alcanzar los objetivos de calidad establecidos por
la organizacion.

Los documentos del sistema de calidad deben ser elaborados por un grupo de trabajo cuyas
funciones estén relacionadas con las actividades del laboratorio y de las normas de calidad.

Existen algunas consideraciones que se deben tener en cuenta al momento de generar la
documentacion del sistema:

a) La documentacion debe permitir su actualizacion, debido a los cambios impuestos por la
misma organizacion y por factores externos a ella.

b) Los procedimientos deben ser redactados de una forma simple que faciliten su comprension.
¢) Los documentos deben incluir un medio de control, asi como los formatos de registro
correspondientes a cada actividad relacionada con un procedimiento.
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d) Las definiciones que se incluyan en un documento se aplicaran exclusivamente al mismo.

Una vez emitidos, los documentos deben estar firmados por el responsable de su liberacion, cuya
forma de distribucion debe asegurar que todo el personal tenga acceso a ellos.

Para tal propdsito, es necesario controlar todas las copias que se distribuyan, ademas de que este
control facilita la incorporacion de cambios en el futuro. Las copias distribuidas para uso externo
a la organizacion, deben ser identificadas como copias no controladas, eximiendo a la
administracion de la responsabilidad de su actualizacion. Sin embargo, las copias enviadas a un
organismo de certificacion o acreditacion, deben ser copias controladas.

Para la incorporacion de cambios, los cambios propuestos seran sujetos a revision y aprobacion,
siguiendo el mismo esquema del desarrollo basico de los documentos. Los cambios deben ser
recibidos por todos los usuarios de los documentos etiquetados como "copia controlada".

Una practica que se ha hecho comun dentro de los organismos de acreditacion y certificacion, es
que antes de que el organismo candidato solicite su evaluacion, el sistema de calidad debera
tener, como minimo, seis meses de haber sido completamente implantado y por lo menos una
revision interna.

La participacion del Ingeniero Quimico en sistemas de calidad radica en que es capaz de
gestionar las actividades relativas al Sistema de Gestion de Calidad en forma efectiva, orientada
al cumplimiento de los objetivos de la empresa. Lidera, alcanza y mantiene las diferentes
certificaciones normativas y de calidad. Logrando la colaboracion del personal de las areas
involucradas en la participacion activa de auditorias y apego a procedimientos.

Ademas de que:

e Reduce los errores

e Genera mas efectividad en los resultados.

e Promueve el involucramiento en el trabajo.

e Incrementar la motivacion.

e Crear una actitud para prevenir problemas.

e Crear la capacidad de resolver problemas.

e Mejorar la comunicacion.

e Desarrollar relaciones mas armoniosas entre jefes y subordinados.
o Establecer un genuino ambiente de higiene y seguridad.

e Promueve el desarrollo personal.

o Identifica los defectos de los productos, fallas en las entregas, errores en instrucciones de

trabajo, errores en reportes, desperdicios, reprocesos.
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o Identifica los pasos que se pueden simplificar en el proceso, disefio de herramientas para
un mejor trabajo, reduccién de mantenimiento, reduccion del tiempo perdido, aumento de

la seguridad.

Conclusiones

El sistema de calidad se sustenta en un ciclo continuo de 4 etapas basicas: planificacion,
ejecucion, verificacion y accion. Asi mismo, el sistema de calidad debe estar materializado en un
documento, en el que se enuncien tanto los objetivos como las politicas de calidad de la
organizacion.

Con el fin de garantizar la satisfaccion de las necesidades de un cliente al ofrecer un servicio por
parte de un laboratorio de pruebas, es recomendable que éste obtenga el reconocimiento de su
capacidad técnica y administrativa. A su vez, este reconocimiento lleva implicito el compromiso
de garantizar la confiabilidad en la realizacion de los procedimientos de pruebas, asi como de los
resultados obtenidos.

En la operacién de un laboratorio intervienen dos conceptos fundamentales: eficiencia y eficacia.
En la eficiencia no influye el costo invertido para obtener la calidad del servicio ofrecido,
mientras que la eficacia es un indicador de la viabilidad econdémica del servicio. En la
acreditacion de un laboratorio se evalua la eficiencia del sistema de calidad.

Un sistema de calidad esta sujeto a ser mejorado, la modificacion del sistema permitird que una
institucion se ajuste a los cambios que le impone el medio dentro del cual se desenvuelve.

Es sumamente importante que el resultado de las evaluaciones se tome como un indicador de las
debilidades de la organizacion. Una vez identificadas, debe buscar fortalecer esos puntos. La
accion que se decida tomar podra ser, entonces, preventiva o correctiva, de acuerdo a la causa de
la debilidad.

La planeaciéon de las acciones incluye su programacion y la designacion del responsable
competente de la ejecucion. Cualquier medida tomada debe estar sujeta a una auditoria de
seguimiento, que puede ser interna o externa, para evaluar si la accion tomada fue adecuada o
no. En caso de que la accion no sea la adecuada, se debera aplicar una nueva y evaluarla, y asi,
sucesivamente, hasta que la accion sea satisfactoria.

La seleccion e implantacion adecuada de la accion preventiva o correctiva, producira que el
sistema de calidad sea modificado, finalizando asi el ciclo de calidad. Sin embargo, como es un
proceso de mejora continua, marca el inicio de un nuevo ciclo.

Por lo tanto el contar con un laboratorio acreditado tiene diferentes beneficios:
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Para autoridades regulatorias

e Ayuda a cumplir las reglas establecidas por los organismos que regulan el comercio
internacional: OMC, TLC’s y a generar una competencia equitativa.

e Ayuda a poner en vigor las regulaciones de las que son responsables, para proteger la
salud, sanidad, seguridad de la poblacion y la proteccion al ambiente, vias de
comunicacion entre otras, a través de un sistema confiable y transparente.

Para productores o empresarios
e Atrae la atencion del cliente hacia su producto o servicio.
e Mayor aceptacion en el mercado nacional e internacional.
e Competencia leal a través de una evaluacién confiable de sus productos, servicios,

procesos o sistemas, marcas de certificacion para distinguirlos y protegerlos en el
mercado.

Para consumidores

e Tienen mayor confianza y seguridad sobre los productos y servicios que obtienen.
e (Cuentan con un parametro para evaluar la calidad del producto y/o servicio y con una
base para exigir sobre la calidad y salvaguardar su salud y seguridad.

Para trabajadores

e Contar con equipo de seguridad que protegera su salud y su vida como zapatos, cascos,
lentes, etc.

e Laborar en condiciones Optimas y seguras como con instalaciones eléctricas, extintores,
seflalamientos.
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Normas Mexicanas

NMX-EC-17025-IMNC-2006 “Requisitos generales para la competencia de laboratorios
de ensayo y de calibracion

Alcance: Establece los requisitos generales para la competencia en la realizacion de ensayos o de
calibraciones, incluido el muestreo. Cubre los ensayos y las calibraciones que se realizan
utilizando métodos normalizados, métodos no normalizados y métodos desarrollados por el
propio laboratorio.

Es aplicable a todas las organizaciones que realizan ensayos o calibraciones. Estas pueden ser,
por ejemplo, los laboratorios de primera, segunda y tercera parte, y los laboratorios en los que
los ensayos o las calibraciones forman parte de la inspeccion y la certificacion de productos

NMX-CC-10013-IMNC-2002 “Directrices para la documentacion de sistemas de la
calidad”

Alcance: Esta norma proporciona directrices para el desarrollo y mantenimiento de la
documentacidn necesaria para asegurar un sistema de gestion de la calidad eficaz, adaptado a las
necesidades especificas de la organizacion. El uso de estas directrices ayudara a establecer un
sistema documentado como el requerido por la norma de sistema de gestion de la calidad que sea
aplicable.

NOM-052-SEMARNAT-2005, Que establece las caracteristicas, el procedimiento de
identificacion, clasificacion y los listados de los residuos peligrosos.

Alcance: Esta Norma Oficial Mexicana establece el procedimiento para identificar si un residuo
es peligroso, el cual incluye los listados de los residuos peligrosos y las caracteristicas que
hacen que se consideren como tales.

Norma Mexicana NMX-AA-093-SCFI-2000. “Analisis de Agua — Determinacion de la
Conductividad Electrolitica- Método de Prueba.

Alcance: Esta norma mexicana establece el método de prueba para la determinacion de la
conductividad electrolitica en agua y es aplicable para agua potable, natural, tratada, residual,
salina y residual tratada.

NOM-053-SEMARNAT-1993. Establece el procedimiento para llevar a cabo la prueba de
extraccion para determinar los constituyentes que hacen a un residuo peligroso por su
toxicidad al ambiente

Alcance: Esta norma oficial mexicana establece el procedimiento para llevar a cabo la prueba
de extraccion para determinar los constituyentes que hacen a un residuo peligroso por su
toxicidad al ambiente.

NOM-AA-73-2001. Analisis de Agua- Determinacion de cloruros totales en aguas naturales,
residuales y residuales tratadas
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Alcance: Para la determinacion de cloruros por este método se basa en una valoracion con nitrato
de plata utilizando como indicador cromato de potasio. La plata reacciona con los cloruros para
formar un precipitado de cloruro de plata de color blanco. En las inmediaciones del punto de
equivalencia al agotarse el i6n cloruro, empieza la precipitacion del cromato. La formacion de
cromato de plata puede identificarse por el cambio de color de la disolucion a anaranjado-rojizo
asi como en la forma del precipitado. En este momento se da por terminada la valoracion.

Lineamientos del Comité de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios de la PROFEPA: Es un
documento, se circunscribe a las Unidades Administrativas y Delegaciones de la PROFEPA
encargadas de llevar a cabo los procesos de adquisicion de bienes, la administracion o
contratacion de servicios, los arrendamientos de bienes muebles, asi como la supervision y
administracion de los pedidos o contratos celebrados, para el desarrollo de las actividades y
programas sustantivos de la PROFEPA.

Normas Internacionales

Normas Internacionales

SW-846 Method 3015A Microwave Assisted Acid Digestion of Aqueous Sample and Extracts.
U. S. Enviromental Protection Agency. January 1998.

7000 Series Methods SW-846, “test methods for evaluating solid waste”, metals atomic
absorption methods, environmental protection agency, office of solid waste and emergency

response, Washington, D.C., us-epa-7080, 7130, 7520, 7760, 7420, 7062, 7742, 7471

USEPA-SW-846 Method 3052 Microwave Assisted Acid Digestion of Siliceous and Organically
Based Matrices. December 1996.

USEPA-SW-846 Method 6010C Inductively Coupled Plasma-Atomic Emission Spectrometry.
November 2000.

USEPA-SW-846 Method 8000C Determinative Chromatographic separations, March 2003.
USEPA - SW-846 Method 8041A Phenols by Gas Chromatography. November 2000.

USEPA METHOD 3051A Microwave Assisted Acid Digestion of Sediments, Sludges, Soils,
and Oils. January 1998.

USEPA Method 7062 Antimony and Arsenic (Atomic Absorption, Borohydride Reduction) U.S.
Enviromental Protection Agency. September 1994.

USEPA Method 7742 Selenium (Atomic Absorption, Borohydride Reduction) U.S.
Enviromental Protection Agency. September 1994.
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USEPA Method 7470A. Mercury in liquid Waste (Manual Cold-Vapor Technique) U.S.
Enviromental Protection Agency. September 1994.

USEPA Method 7471B. Mercury in solid or semisolid waste (Manual Cold Vapor Technique)
U.S. Enviromental Protection Agency. January 1998.

USEPA Method 7000B. Flama Atomic Absorption Spectrophotometry U.S. Enviromental
Protection Agency. January 1998.

USEPA METHOD 8100. Polynuclear Aromatic Hydrocarbons Enviromental Protection
Agency.United States September 1996.

METHOD 8260B: Volatile organic compounds by gas chromatography/mass spectrometry
(GS/MS), United States, December 2004.

METHOD 3060A: Alkaline Digestion for Hexavalent Chromium. United States.February 2007.
METHOD 7196A: Chromium, Hexavalent (Colorimetric). United States, May 2002

METHOD 8082A: Polychlorinated Biphenyls (PCB’s By Gas Chromatography”, United States,
November 2000.

METHOD 3665 A: Sulfuric Acid / Permangante Cleanup”,United States, December 2005.

METHOD 8151 “Chlorinated Herbicides By Gc Using Mtheylation Or Pentafluorobenzylation”.
Usepa (Environmental Protection Agency, United States, December 1996).

METHOD 8000 A “Determinative Chromatographic Separation”. Usepa (Environmental
Protection Agency), United States, December 1996).

METHOD 8081B Organochlorine Pesticides By Gas Choromatography, Usepa,(Enviromental
Protection Agency, United States, November 2000.

METHOD 3580A “Waste Dilution” Usepa Sw-846, United States, November 2000.

Método EPA 9010B que establece las interferencias en la destilacion de cianuros y sulfuros.
Método EPA 9014 que establece la cuantificacién de los cianuros y sulfuros.

Método EPA 9034 que establece la cuantificacion de los sulfuros.

Método 8021B: Compuestos Aromaticos y volatiles Halogenados por Cromatografia de Gases
Utilizando detector de fotoionizacion y/o de captura de electrones, Enviromental Protection
Agency, United States, December 1996.

EPA 1664 A N-Hexane Extractable Material (HEM; Oil and Grease) and Silica Gel Treated n-

Hexane Extratable Material (SGT-HEM; Non-Polar Material) by Extraction and Gravimetry, July
2002.
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EPA 9071 B n-Hexane Extractable Material (HEM) for Sludge, sediments and solid Samples,
SW 846 Abril 2008.

EPA 3550 C: Ultrasonic Extraction, December 2000.

Método 8015 C organicos no halogenados usando GC/ FID.
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QUEES

o ACREDITACION. Reconocimiento)oficial'deila competenciatécnica de laboratorios de
priiebas para generar resultados contiables.

— Evaluacion de tercera parte relativa a un organismo de evaluacion de la conformidad (OEC), en este caso un
laboratorio, que manifiesta la demostracion formal de su competencia para llevar a cabo tareas especificas de
evaluacion de la conformidad.

L' acreditacion es el acto que da/la sesuridadly avala que los laboratorioside calibracion /o ensayo, unidades de
veriticacion, (organismos, de mspeccion)) y, organismos de; certificacion: ejecutan: las: regulaciones, normas o

estandares correspondientes con precision para que comprueben, verfiquen o certifiquen los productos y servicios
que consume la sociedad

o Sistema de gestion. designa los sistemas de la calidad, administrativos y técnicos, que
rigen las actividades de wun laboratorio. (NMX-EC-17025-IMNC-2006 /
ISO/IEC17025:2005).

¢ CERTIEICACION
— SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
— PRODUCTO




ANTECEDENTES

o LEY FEDERAL DE METROLOGIA'Y NORMALIZACION-1997. Fundamento
legal.

& DIRECCION GENERAL DENORMAS-SECRETARIA DE ECONOMIA

— [fn el pasado quien! realizaba en' Meéxico' la’ acreditacion de los; organismos; de
evaluacion de/la conformidad era el gobierno federal'a traves dela Direccion General

de’ Normas, de: la Secretaria de Comercio v Fomento) Industrial (hoy: Secretaria de
Ficonomia),

& SISTEMA NACIONAL DE ACREDITACION DE LABORATORIOS DE
PRUEBAS.

& ENTIDAD/MEXICANA DE ACREDITACION

— A partir de/laipublicacion; el 15/ de enero de 1999, en el Diario Oficial de la Federacion de la
autorizacion de laSecretaria de Comercio y Fomento Industrial, emacomienza a operar como
el'primer organo acreditador en/Ylexico




QUIEN

& InlVexico: EntidadMexicana de Acreditacion
— |.aboratorios de pruehas
— [.aboratorioside (alibracion
— Unidades dewverificacion
— (Jrganismos de Certiticacion

& (Certificacion:

— 3G

— CALMECAC
— ANCE

— NYCE

— ONCE

# Reconocimiento de certificacion o acreditacion Internacional




QUE'SE ACREDITA'Y PARA" QUE

o OUE
— ENSAYOS 0 METODOS, OFICIALES
— ENSAYOS 0 METODOS PROPIOS

+ PARA OUE

— EVALUACION DE LA CONEORMIDAD/DE NORMAS OFICIALES
MEXICANAS, Y SUS REEERENCIAS

— DAR CERTIDUMBRE A LAS MEDICIONES DE LABORATORIOS
— ASEGURARLA CONFIABILIDADDE RESULTADOS




Comparacion de Normatividad Nacional e Internacional
Relativa a Requisitos de LLaboratoerios

Normatividad Mexicana Normatividad Internacional

NOM-CC-013, 1992 ISO / IEC Guide 25; 1982

v ¥

NMX-EC-025-IMNC-2000 ISO / IEC Guide 25; 1990

Y Y

NMX-EC-17025-IMNC-2000 ISO / IEC 17025; 1999




NORMAS DE REFERENCIA

& ACREDITACION:
— NMX-EC-17025-IMNC-2006 “Requisitos generales para la competencia de los

laboratorios de ensayo y de calibracion”.

— [80-IEC-17025-2005

— “Criterios de aplicacion de la norma NMX-EC-17025-IMNC-20007, “Criterios de
aplicacion de la norma ISO/IEC 17025:2005, Nuevos requisitos” o “Criterios de
aplicacion de la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 / ISO/IEC 17025:2005”

vigentes.

¢ CERTIFICACION

o lacertificacionies la evaluacion de losprocesos administrativos y técnicos apesados a lasnormas 150, La
cerfificacionila evaliian organismos mternacionales y alsunos nacionales.

o [Enlexico existen 24 Organismos de certificacion para la evaluacionide Sistemas de Gestion de la Calidad

& (tros paises (reconocidos por ema):

o 1 en Espafia




¢ CERTIFICACION

La certificacion es la evaluacion de los procesos admimistrativos y técnicos apegados a las normas
I50. La certificacion la evaliian organismos mternacionales y alsunos nacionales.

En Méxicoiexisteni24 Organismos deicertificacion para la evaluacion de Sistemas de Gestion de la

Calidad

(tros paises (reconocidos por ema):

1 en Espafia
5 en Estados Unidos
1'en (anada

i la certiticacion hay evaluacion del'sistema de gestion de la calidad. Nodemuestra por'si

s0lo/la competenciaidelllaboratorio/para producir datos y resultados técnicamente validos.
— 150-9000-2005




NIMX-EC-17025-2006-REQUISITOS PARA GESTION

& ORGANIZACION.

& SISTEMA DE GESTION. Apropiado al alcance de sus actividades.

o CONTROL DE DOCUMENTOS. Manuales, Procedimientos, Registros;
o REVISIONIDE PEDIDOS'Y CONTRATOS

o SUBCONTRATACION

¢ CONPRAS

& SERVICIO'AL CLIENTE

¢ (UEJAS

¢ CONTROL DETRABAJOINO' CONEORME




NMX-EC-17025-2006-REQUISITOS PARA GESTION

& [lejora
& Acciones Correctivas
& Acciones preventivas

& (ontrol'de registros

& Auditorias internas
& Revision por: la direccion




NIMX-EC-17025-2006-REQUISITOS TECNICOS

o PERSONAL: (Capacitacion, Evaluacion, Desempefio

& INSTALACIONES' Y CONDICIONES AMBIENTALES

o METODOS DE ENSAY0 Y CALIBRACION . Validacion de métodos
& EOUIPOS: Mantenimiento, Calibracion; Calificacion

o TRAZABILIDAD'DE LAS MEDICIONES

& MUESTREQ

& UESTRAS. Manejo, Almacenamiento, Disposicion.
o ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD/DE LOS RESULTADOS. Indicadores,

Cumphimiento de estandares, Graticos , Pruebas de intercomparacionio
aptitu

o [MATERIAL Y REACTIVOS, ESTANDARES Y MATERIALES DE REFERENCIA:
Calidad; Especificidad, Trazabilidad,

& INFORMES DERESULTADOS
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o PRINCIPALES CANMBIOS: Requisitosde Gestion

a) tener personal directivo y técnico que tenga, mdependlentemente de toda otra
responsabilidad, la autoridad y los recursos necesarios para desempeiiar sus tareas,
incluida la implementacién, el mantenimiento y la mejora del sistema de gestion, y para
identificar la ocurrencia de desvios del sistema de gestlon o de los procedimientos de ensayo ©
‘de calibracién, e iniciar acciones destinadas a prevenlr o minimizar dichos desvios (vease
también 5.2);

k) asegurarse de que su personal es consciente de la pertenencia e importancia de sus
actividades y de la manera en que contribuye al logro de los objetivos del sistema de
gestion.

41.6 La alta direccidn debe asegurarse de que se establecen los procesos de
comunicacioén apropiados dentro del laboratorio y de que la comunicacion se efect(a
considerando la eficacia del sistema de gestion.
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como se designe). Los objetivos generales deben ser establecidos y revisados durante la
revision por la direccién. La declaracion de la politica de la calidad debe ser emitida bajo la
autoridad de la alta direccién. Como minimo debe incluir lo siguiente:

4.2.2 c) el propésito del sistema de gestién concerniente a la calidad.

Criterio de Aplicacion:
- La politica de calidad debe incluir el propdsito del sistema de gestion.

4.2.2 ¢} el compromiso de la direccibn del laboratorio de cumplir esta Norma Internacional y
mejorar continuamente la eficacia del sistema de _gestién.

4.2.3 La alta direccion debe proporcionar evidencias del compromiso con ¢l desarrollo y
la implementacion del sistema de gestion y con mejorar continuamente su eficacia.




NIMX-EC-17025-2006

4.2.4. La alta direccion debe comunicar a la organizacion la importancia de satistacer
tanto los requisitos del cliente como los legales y reglamentarios.

4.2.7. La alta direccion debe asegurarse de que se mantiene la integric
gestion cuando se planifican e implementan cambios en éste.

4.7.2. El laboratorio debe procurar obtener informacién de retorno, tanto positiva como
negativa de sus clientes. La informacion de retorno debe utilizarse y analizarse para
mejorar el sistema de gestién, las actividades de ensayo y calibracion y el servicio al

cliente. |

4.10. Mejora
El laboratorio debe mejorar continuamente la eficacia de su sistema de gestion mediante

el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los resuitados de las
“auditorias, el analisis de los datos, las acciones correctivas y preventivas y la revision
por la direccion. |
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5.9.2. Los datos de control de la calidad deben ser analizados y si no satisfacen los
criterios predefinidos, se deben tomar las acciones planificadas para corregir el

problemay evitar consignar resultados incorrectos.
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OBTENER LA'ACREDITACION

DISENO/Y. ELABORACION DE UN SISTEMA DE GESTION DE; CALIDAD, QUE CUMBLALOS
CRITERIOS DE LA NMX-EC-17025-2006:

DEFINIR'EL ALCANCE DEL SISTENMA DE GESTION EN'EL LABORATORIO
DEFINIR'EAS PRUEBAS O ENSAYOS QUE DEBEN CUMPLIR EL SISTEMA DE GESTION
MPLANTAR EL SISTEMA DE GESTION

— Validacion de'métodos analiticos

SENSIBILIZACION, CONCIENTIZACION Y CAPACITACIONIDEL PERSONAL EN'EL
SISTENA

EVALUAR'EL CUMPLINIENTO/DEL SISTEMA Y DAR'SEGUIMIENTO'A'SU OPERACION
ESTABLECERT.A MEJORA CONTINUA



PROCESO/DE ACREDITACION

+ SOLICITUD'DE ACREDITACION
& VISITADE EVALUACION
& ENTREGA DE INFORME DE VISITA

o DICTAMEN|(COMITE DE EVALUACIONDE LABORATORIOS DE
PRUEGA)

o EVALUACIONDE ACCIONES CORRECTIVAS. CIERRE DE
ACCIONES

& DICTAMENY OTORGAMIENT('DE ACREDITACION




PROCESO/DE ACREDITACION

+ SOLICITUD'DE ACREDITACION
& VISITADE EVALUACION
& ENTREGA DE INFORME DE VISITA

o DICTAMEN|(COMITE DE EVALUACIONDE LABORATORIOS DE
PRUEGA)

o EVALUACIONDE ACCIONES CORRECTIVAS. CIERRE DE
ACCIONES

& DICTAMENY OTORGAMIENT('DE ACREDITACION
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