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Glosario

Accién Correctiva: accion tomada para eliminar la(s) causa(s) de una no conformidad
detectada u otra situacion no deseable - con el propdsito de impedir que se reproduzca.
Ejemplo: reproceso o reclasificacion.

Accién Preventiva: accion que se toma para eliminar la(s) causa(s) de una no conformidad
potencial o de otra situacion potencialmente no deseable.

Analisis: examen profundo de los hechos o de los datos. Sin importar su grado de importancia,
los hechos o datos aislados no constituyen en si una base completa para pasar a la accion o
definir prioridades. Para lograr el efecto deseado, una accion exige una comprension completa
de las interrelaciones entre multiples hechos y datos.

Anomalia: desviacion de lo que se espera. Incluye los conceptos de no conformidad y de
defecto.

Auditado: organizacion o persona que es auditada.
Auditor: persona con la competencia para llevar a cabo una auditoria.

Auditoria: un proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias de
la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la extensién en que se
cumplen los criterios de auditoria.

Auditoria interna: auditorias realizadas por o en nombre de la organizacién auditada para
necesidades internas.

Auditoria externa: auditoria llevada a cabo por un organismo externo e independiente, como
los entes de certificacion.

Calidad: es, en esencia, una forma de gestionar la organizaciéon. La calidad es un proceso
global en la compaiiia, es lo que el consumidor dice, y costos son una suma y no una resta,
requiere compromiso individual y de grupo, y la innovacién son mutuamente dependientes, es
una ética, requiere mejoramiento continuo, camino con menor inversion de capital y de mejor
costo efectivo para elevar la productividad, requiere de un sistema total relacionado con clientes
y proveedores.



Certificacion: actividad mediante la cual un organismo reconocido, independiente de las partes
interesadas, proporciona una garantia escrita de que un producto, un proceso o0 un servicio es
conforme a las exigencias especificadas.

Cliente: organizacion o persona que recibe un producto. El cliente puede ser interno o externo.
Ejemplos: consumidor, cliente, usuario final, beneficiario, miembro, comprador, etc.

Conformidad: satisfaccion del cumplimiento de un requisito que puede ser reglamentaria,
profesional, interna o del cliente.

Control: proceso para delegar responsabilidad y autoridad de la gestion de las actividades,
manteniendo los medios que aseguren resultados satisfactorios.

Criterios de auditoria: conjunto de politicas, procedimientos o requisitos utilizados como
referencia.

Eficiencia: Relacion entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados.
Efectividad: Relacion entre el resultado y el objetivo.

Evaluacion por la direccion: evaluacion regular, metddica y formalizada por la alta direccion
del estado y de la adecuacion del sistema de calidad en comparacion con la politica de calidad
y los objetivos.

Evidencia de auditoria: registros, declaraciones de hechos u otra informacién pertinente para
verificar que se respeten los criterios de auditoria.

Gestion de la calidad: actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion con el
objetivo de satisfacer sus propias necesidades y las del cliente.

Habilidades: capacidad demostrada de una persona para poner en practica conocimientos y
hacer las cosas correctamente y con facilidad.

Hallazgo de auditoria: resultados de la evaluaciéon de las evidencias de auditoria contra los
criterios de auditoria.

Infraestructura: sistema de las instalaciones, equipos y servicios necesarios para el
funcionamiento de una organizacion.



Lista de verificacion: Herramienta basada en las politicas de la norma que se
utilizan para organizar mejor los requisitos

Manual de Calidad: documento que especifica la politica y el sistema de calidad de una
organizacion.

Mejora continua: actividad cuyo objetivo es aumentar la probabilidad de satisfacer a sus
clientes y sus propios requisitos.

No conformidad: incumplimiento o no satisfaccion de un requisito.

Organismo: término utilizado dentro de 1SO 9001 con el fin de cubrir cualquier tipo de
organizacion que puede poner en su lugar un sistema de gestion de calidad. Ejemplo:
compafiia, corporacion, firma, empresa, institucion, asociacion, etc...

Parte interesada: individuo o grupo de personas con un interés en la operacion o el éxito de
una organizacion. Ejemplos: clientes, personal y representantes, accionistas y propietarios,
socios y proveedores, bancos, sindicatos, empresa, etc...

Plan de calidad: documento que describe la manera en que el sistema de calidad se aplica a
un producto, proyecto o contrato especifico. Este documento es el resultado de la convergencia
entre el sistema de gestién de la calidad de la organizacién y los requisitos especificos del
cliente para un producto/misién/proyecto especifico. A menudo se utiliza en la construccion,
industria, organismos publicos o por ejemplo la computacion.

Planificacién de la calidad: parte de la gestion de la calidad centrado en la definicion de
objetivos de calidad, operacion y los medios necesarios para alcanzarlos.

Politica de calidad: directivas e intenciones generales de una organizacion relacionadas con
la calidad tal cual son oficialmente formuladas por la direccion.

Procedimiento: Documento que explica cédmo realizar una o varias actividades. Cuando el
procedimiento es un documento, se denomina "procedimiento escrito" o "procedimiento
documentado".

Proceso: conjunto de trabajos, tareas, operaciones correlacionadas o interactivas que
transforma elementos de entrada en elementos de salida utilizando recursos.



Producto: resultado esperado de un proceso, ya sea material o inmaterial como el servicio. El
producto puede ser interno o externo al cliente de la organizacion.

Proveedor: organismo 0 persona que proporciona un producto. Ejemplo: productor,
distribuidor, minorista, distribuidor, proveedor de servicios. Un proveedor puede ser interno o
externo a la organizacion.

Registro: Documento que da fé de resultados obtenidos o proporciona evidencia de la
realizacion de una actividad (sea cual sea el medio, computadora, papel, cinta magnética,
etc...).

Requisito: necesidad o expectativa que pueden ser expresadas, normalmente implicitas o
impuestas. Puede haber requisitos del cliente, requerimientos de la horma, requisitos internos
de la organizacion, requisitos reglamentarios y legales, entre otros. Se habla de requisito
especificado cuando esta establecido, por ejemplo, en un documento como en el caso de
requisitos reglamentarios y legales.

Satisfaccion del cliente: sentimiento del cliente de bienestar o placer que se tiene cuando se
han colmado sus deseos o cubierto sus necesidades. Ejemplo: “La falta de reclamos no significa
necesariamente un nivel elevado de satisfaccion”.

(SGC) Sistema de Gestion de la Calidad: tal como lo definen las distintas bibliografias, un
Sistema de Gestion de la Calidad, es un conjunto de normas, interrelacionadas de una empresa
u organizacion por los cuales se administra de forma ordenada la calidad de esta, en la
busqueda de la satisfaccidn de sus clientes. Segun la ISO (Organizacion Internacional de
Normalizacién): "Se entiende por gestidon de la calidad el conjunto de actividades coordinadas
para dirigir y controlar una organizacion en lo relativo a la calidad. Generalmente incluye el
establecimiento de la politica de la calidad y los objetivos de la calidad, asi como la planificacion,
el control, el aseguramiento y la mejora de la calidad".

Total: se requiere el compromiso total de una organizacién para asegurar la calidad, cada uno,
en los diferentes niveles de la estructura organizacional y a través de todas las éareas
funcionales, tienen el deber de asegurar la calidad de su trabajo y de los resultados entregados
a los clientes externos. La calidad no debe delegarse unicamente a los trabajadores de la planta
de produccion, sino que es un deber que parte de las directivas y llega hasta las operaciones
de mercadeo, ingenieria, produccion, relaciones industriales, finanzas y servicios.



1.-Introduccidn

La Norma mexicana NMX-EC-17025-IMNC-2018, esta basada en la norma internacional ISO-
IEC-17025:2017 que sustituye a la segunda edicion de la ISO/IEC 17025:2005. En la
actualizacion el término “Sistema de Calidad” es sustituido por el término “Sistema de Gestion”
(SG) heredado por la norma ISO 9001, el cual designa los sistemas de calidad, administrativos
y técnicos que rigen las actividades de un laboratorio para dirigirlo y controlarlo bajo los
principios de gestion de la calidad establecidos por la norma ISO 9000. Los requisitos fueron
redactados entorno a la competencia, la imparcialidad y la operacion coherente entre los
laboratorios de ensayo y calibracién con el fin de unificar la terminologia en el ambito de la
evaluacion de la conformidad.

El siguiente trabajo describe una serie de actividades orientadas a la actualizacion a la norma
del sistema de gestion de calidad de un laboratorio de ensayo durante la residencia profesional
en una terminal de almacenamiento y distribucion de petroliferos, durante el periodo agosto
2019 — febrero 2020.

1.1.-Objetivo general

Revisar el estado actual del sistema de gestion de calidad de una terminal de
almacenamiento y distribucion de petroliferos con el fin de garantizar la competencia técnica
y la fiabilidad de los resultados analiticos emitidos mediante la implantacion y cumplimiento
de la norma NMX-EC-17025-IMNC-2018.

1.2.-Objetivos especificos

1. Apoyar con el desarrollo de habilidades técnicas, dentro de sus actividades de los
ingenieros de operacion para implementar y mantener el Sistema de Calidad del
Laboratorio.

2. Solicitar los recursos materiales para la aplicacion de la politica y los procedimientos
de calidad.

3. Verificar y analizar los reportes analiticos de laboratorio, con el fin de llevar un control
de calidad de los productos recibidos, almacenados y distribuidos por el centro de
trabajo.

4. Comunicar eficientemente y verificar el seguimiento de las reglas en materia de
Seguridad Industrial, Salud Ocupacional y Proteccion Ambiental aplicadas en las
actividades de sus colaboradores.

5. Reportar al Jefe de Operacion los hallazgos de las inspecciones realizadas a las
instalaciones.

6. Vigilar que los trabajadores adscritos al laboratorio desarrollaran sus actividades con
apego a la normatividad y procedimientos operativos correspondientes.



7. Detectar riesgos y condiciones que pudieran afectar la seguridad y la gestion de los
recursos requeridos para que las instalaciones y el equipo de trabajo fueran seguros.

1.3.- Justificacion

La norma internacional NMX-EC-17025-IMNC-2018 facilita la sinergia entre los criterios de
calidad del SG ya que proporciona los requisitos que deben cumplir los laboratorios de ensayo
y calibracion, favoreciendo la integracion del personal, sienta las bases de la organizacion
interna y orienta el conocimiento colectivo del Laboratorio hacia la mejora continua.

Al trabajar bajo los estandares de la norma se reconoce la competencia técnica y la validez de
los resultados emitidos debido a que se responde a las exigencias de los organismos o
entidades y se dota de credibilidad ante los clientes; la acreditacion del Laboratorio es el
reconocimiento formal para llevar a cabo los analisis especificos y es determinada por una
entidad externa que por medio de auditorias confirma el cumplimiento de la norma.

Todos los laboratorios acreditados debieron haber transitado a la norma NMX-EC-17025-IMNC-
2018 antes del 31 de mayo de 2020, esto quiere decir que cuentan ya con su documento donde
se expresa que concluyeron con la actualizacion, ya que a partir del 01 de junio de 2020 los
laboratorios que no hayan transitado iniciaron un proceso de suspension total de la acreditacion,
lo anterior independientemente de que tengan en tramite el proceso de actualizacién.

1.4.-Alcance

El presente informe detalla las actividades de apoyo, solicitud de recursos, verificacion,
deteccion, comunicacion, supervision y analisis necesarios para llevar a cabo las Acciones
Correctivas determinadas y evidenciar la debida atencién a las No Conformidades emitidas por
la entidad externa de acreditacion en el informe de evaluacién sobre la actualizacion con base
en la auditoria realizada el 30 de Julio de 2019 (Anexo 1). La segunda revision realizada el 14
de septiembre de 2019 y una tercera y ultima con fecha del 31 de enero de 2020, conforme a
mi estancia en la compafia y motivo de la transicién hacia la nueva version.

1.5.- Estructura del Informe

Al inicio describo brevemente las caracteristicas de la empresa, el puesto de trabajo, las
funciones y responsabilidades que desempefié, posteriormente introduje cronolégicamente los
antecedentes del tema en un marco tedrico de la calidad. Se resalta el diferente enfoque entre
las etapas producto, proceso, prevencion y cliente hasta lo que en la actualidad llamamos
normas de calidad o normas ISO 9000, posteriormente describo mi trabajo en la actualizacion
a la norma por parte del Sistema de Gestion del Laboratorio ordenando los puntos conforme
aparecen en el informe de No conformidades a atender. En los Anexos se encuentran las
evidencias documentales presentadas para mantener la certificacion del laboratorio y, por lo
tanto, la continuacion de sus operaciones.



2.-Antecedentes

Aplicado originalmente a procesos industriales, el concepto de Calidad se ha ido trasladando
desde las actividades manufactureras, hacia aqguellas otras administrativas y de servicios. Al
mismo tiempo, ha cambiado sustancialmente su sentido y aplicacion.

Actualmente, aquel enfoque basado en la inspeccion del producto final ha evolucionado hasta
el punto de concebir la aplicacion de los principios de la calidad en toda la
organizacion. Estamos ante la Calidad de la Gestion.

2.1.-Historia de la Calidad: Hitos

Desde los inicios de la humanidad, la mejora continua ha sido parte de nuestra evolucién, la
mayoria de veces la calidad demostré comportarse como una estrategia de la competicidén entre
grupos e individuos, el hombre se ha visto en la necesidad de “controlar” la calidad de los
productos que consume para subsistir sin ser plenamente conscientes de ello; pero no ha sido
sino a través de una amplia y vergonzosa experimentacion y sin utilizar otro método que el de
“pruebay error”, que aprendio a discriminar entre lo que podia comer y lo que resultaba dafino
para la salud.

Productos tanto de origen vegetal, animal y mineral se cultivaron, criaron, extrajeron y
moldearon, respectivamente, durante milenios por nuestros ancestros, heredandonos un
montén de conocimiento empirico que seguimos utilizando y perfeccionando hasta nuestros
dias.

Una notoria preocupacion por la calidad de los productos la podemos encontrar en la produccién
artesanal de la Edad Media. Se descubrieron nuevos materiales para crear armas y
herramientas mas resistentes y duraderas, ademas, el cliente encargaba directamente al
artesano transmitiéndole informacién sobre sus necesidades y expectativas. Dependiendo del
artesano es que se garantizaba un cierto control de calidad, ya que él realizaba una inspeccion
final del producto terminado y de acuerdo con su criterio ajustaba los detalles. La calidad del
producto era elevada, pero a cambio de un coste también alto debido al tiempo y la suma de
esfuerzos requerida hasta el producto final. [1]

Las técnicas de produccion han ido avanzando, la invencion de la rueda, la imprenta, el galeon,
etc., fueron gracias a grupos organizados que mejoraron la calidad de vida de las comunidades
gue integraban, haciendo que sus productos fueran competitivos en los mercados. Sin
embargo, hasta ese momento, no se control6 la calidad formalmente, es decir, que la
responsabilidad de que el producto estuviera bien hecho recaia Unicamente en quien producia
y no se vigilaban los procesos integrales.

Los hitos mas relevantes en la historia de la calidad se presentan en los apartados siguientes
y son ilustrados en una linea del tiempo (Anexo 5)
1.-Calidad en el producto
1.1-Normalizacion de Piezas.
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1.2.-Inspeccidn final
1.3.-Inspeccién por muestreo
2.-Calidad en el proceso
2.1.-Control estadistico de procesos
2.2.-Control de calidad moderno: Preventivo especializado
2.3.-Nuevo modelo de Japdn
3.-Etapa de la prevencion
3.1.-Control Total de la Calidad
3.2.-Circulos de Calidad
3.3.-Aseguramiento de la Calidad
3.4.-Gestion de la Calidad Total
4.-Etapa del cliente
4.1.-Seis Sigma
4.2.-Norma ISO 9000 (SGC: fundamentos y vocabulario)
4.3.-Norma ISO 9001 (SGC: requisitos)

2.1.1.-Etapa del producto

2.1.1.1.-Aseguramiento de la calidad

El aseguramiento de la calidad ha sido protagonista de los procesos productivos humanos a lo
largo de la historia.

Evidencias halladas en Egipto que datan de 1450 a.C., tanto en murales como en piedras de
las piramides, demuestran métodos de construccion precisos, uso de dispositivos de medicion
y actividades de inspeccion. [2]

Desde la Edad Media y hasta antes de la Revolucién Industrial, época aun de trabajo manual,
ya se advertian evidencias alrededor del aseguramiento de calidad, manifestadas en una fuerte
preocupacion por incluir la calidad mientras se elaboraba un producto, asi como el disefio y
estandarizacion de patrones. Sin embargo, en esta época no alcanzaron a advertirse los efectos
de la variacion en los procesos de produccion.

2.1.1.2.-Normalizacién de Piezas

A mediados del XVIII, el armero francés Honoré Le Blanc ide0 el primer sistema para utilizar
componentes intercambiables en la fabricacion, demostr6 que estandarizar las piezas de
acuerdo a especificaciones ahorraba mucho tiempo y dinero a la industria en pleno desarrollo,
a este hecho se le conoce comunmente como “normalizacion”.

Significa disefiar un producto con la intencién de elaborarlo en repetidas ocasiones y que este,
sin importar el lugar o la fecha en que se produzca sea fiel al producto disefiado originalmente,
incluyendo, todas las partes de productos mas complejos. De este modo, una pieza puede
aplicarse en cualquier unidad de producto similar en sus componentes, ya que todas ellas tienen
las mismas caracteristicas y magnitudes. El beneficio fue casi inmediato en todas las etapas
del producto.
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“Le Blanc aplicé este concepto a la fabricacion de mosquetes para el ejército. Thomas Jefferson
se sintio atraido por la idea y, en 1798, la administracion de Estados Unidos encargé a Eli
Whitney la fabricacion de armas con el sistema de Le Blanc” [3].

2.1.1.3- Inspeccion final

El progreso trajo consigo nuevos menesteres y la demanda exponencial de productos mas
sofisticados, fue asi como la invencién de la maquina de vapor provoco la Revolucion Industrial
(RI) que marcé un punto de inflexion en la historia, debido a la transformacion econémica, social
y tecnoldgica; la produccion tanto agricola como de la naciente industria se multiplico a su vez
gue disminuia el tiempo de produccion.

Ainicios del siglo XX, en la segunda etapa de la RI, los cambios sufrieron una fuerte aceleracion,
cambios técnicos e innovaciones, esencialmente, en nuevas fuentes de energia como el gas,
el petréleo o la electricidad; nuevos materiales como el acero; nuevos sistemas de transporte
como el avion y el automévil (maquina de combustion interna); mejores medios de
comunicacién como el teléfono y la radio indujeron alteraciones que afectaron al factor trabajo:

2]

o La migracién (masas de gente trasladandose del campo a las ciudades)
o El sistema educativo y cientifico (educacion laica, obligatoria y gratuita)
o Altamafo y gestion de las empresas (primeras fabricas)

e Alaforma de organizacion del trabajo (produccion en serie)

e Al consumo (aument6 conforme al poder adquisitivo)

o La politica (Imperialista)

Mientras tanto, en Michigan, EE. UU., la linea de ensamble supuso una auténtica revolucién en
la historia de la calidad. Por ejemplo, “en la fabricacion del chasis del «Modelo T», de Henry
Ford, se pas6é de necesitar 728 minutos, a completarlo en so6lo 93” [4]. Esto redujo
sustancialmente los costes de produccidn, por lo que el Modelo T pasé de 950 ddlares, en 1908,
a venderse en 290, en 1927.

Sin embargo, con la introduccion de la produccion en cadena surge el primer problema de
calidad. Por ejemplo, si durante el ensamblaje de las partes de un dispositivo, éstos poseyeran
desperfectos, de manera que no pudieran ser ensamblados correctamente. No seria posible
detener el funcionamiento de la cadena para realizar al instante las correcciones manuales
necesarias, ya que esto supondrian perdidas monetarias para la compafiia. En consecuencia,
los elementos defectuosos se rechazan para, posteriormente, ser reprocesados o,
sencillamente, desechados como chatarra. En cualquiera de los dos casos, los costos se
elevan.

En el pais mencionado, el liderazgo de Frederick Taylor y su Direccion Cientifica provocé la
separacion entre la planificacion del trabajo y su ejecucion: la planificacion era realizada por
expertos en el area mientras que los obreros ejecutaban sin la debida supervision.
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Como consecuencia la corriente ideoldgica de la época margino la produccion de la inspeccion.
Se crearon entonces departamentos de inspeccion, llamados “Control de Calidad”, con la
finalidad de “seleccionar los productos buenos de los defectuosos de manera que €stos no
lleguen al cliente” [5].

Si bien el aumento de la productividad fue evidente, se fomento la idea de que la calidad era
materia de los departamentos especializados en la inspeccién de la calidad, por lo tanto, el
concepto pilar de gestion de la calidad era que cada departamento funcional entregaba su
producto al siguiente y, finalmente, “el departamento de calidad separa la produccion correcta
de la incorrecta”. [5]

2.1.1.4- Inspeccion por muestreo

Conforme la demanda de productos aumentd, se desarroll6 la produccion en masa, la
especializacion, el incremento en la complejidad de los procesos y la introduccion de la
economia de mercado centrada en la competencia y en la necesidad de reducir los precios,
hecho que implica reducir costes de materiales y de procesos y la fatiga de los inspectores
originada por operaciones cada vez mas repetitivas representd un obstaculo serio para el
aseguramiento de la calidad.

Asi mismo, el aumento del uso de la tecnologia obligd a que la calidad fuera controlada
mediante el desarrollo de métodos de supervision mas especificos:

e establecimiento de especificaciones escritas,
e desarrollo de estandares,

e métodos de medicion apropiados que no precisaran la inspeccion del 100 por cien de los
productos.

Se introdujeron elementos de medida (dispositivos de medicion) y de aplicacion de técnicas
estadisticas en las actividades de inspeccion y control, con el fin de poder disminuir los costes
de inspeccién mediante la busqueda de soluciones que sirvieran para restringir la inspeccion a
muestras significativas de productos [6].

2.1.2.-Etapa del proceso

2.1.2.1- Control Estadistico del Proceso

En este periodo fue importante la aportacion de Walter A. Shewhart, quien aplicé los conceptos
de la estadistica a los problemas de la calidad, introdujo los conceptos de variabilidad y
tolerancia, introdujo las gréaficas de control, es el inventor del ciclo Shewhart o ciclo PDCA,
considerado primer precursor de los métodos ASTM, actualmente utilizados y aceptados
mundialmente que abarcan areas como metales, pinturas, plasticos, textiles, petroleo,
construccion, energia, medio ambiente, productos de consumo, servicios médicos, dispositivos
y productos electronicos.
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“Estructurd el problema en términos de "causas asignables” y "causas comunes"” de variacion
e introdujo "el gréafico de control" como una herramienta para distinguir y separar ambos tipos.
Shewhart enfatiz6 que el poner un proceso productivo dentro de "control estadistico”, donde
solamente hubiera "causas comunes" de variacion, y después mantenerlo en ese estado, es
necesario para predecir el comportamiento futuro y administrar el proceso de forma econémica”.

[7]

Con estas aportaciones remarco la importancia de reducir la variacion en un proceso de
manufactura y entender que el continuo proceso de ajuste en reaccién a no-conformidades en
realidad incrementaba la variacion y degradaba la calidad.

El control de calidad se desplazé entonces desde la mera inspecciéon final del producto,
al control estadistico del proceso. El fin es determinar cuando un proceso esta sometido a
variaciones en su comportamiento, tales que su resultado derivara en un producto defectuoso;
es decir, fuera de los limites de las especificaciones establecidas en el disefio. “un sinébnimo de

calidad es uniformidad o “anti-variacion”, es decir, existe una relacion inversa entre calidad y
variacion: a menor variacion, mayor calidad”. [8]

“‘Durante las operaciones de manufactura puede ocurrir mucha variacién. Los parametros de
las maquinas se desajustan; los operadores y armadores cometen errores; o los materiales
pueden estar defectuosos. Incluso en el proceso mas controlado, las variaciones especificas
en el resultado son inevitables e impredecibles. La funcion de manufactura debe garantizar que
se cumplen las especificaciones de disefio durante la produccién y que el desempefio del
producto final es el esperado.” [3]

Cuando se entiende el proceso es posible reducir la variacidbn de este y ejecutar mejores
acciones para corregir cualquier anomalia presente.

“Cualquier proceso de produccion contiene diversas fuentes de variacion (...) Las interacciones
complejas de estas variaciones en los materiales, herramientas, maquinas, operadores y el
ambiente no son faciles de entender. La variacion debido a cualquiera de estas fuentes aparece
en forma aleatoria; no es posible identificar ni explicar las fuentes individuales. Sin embargo, su
efecto combinado es estable y, por lo regular, es posible predecirlo estadisticamente.” [3]

A partir de aqui, conocer los tipos de variaciones en los procesos productivos de bienes y
servicios se volvié imprescindible, el ahorro econémico que significa hizo que las compafiias
rapidamente adoptaran las herramientas de calidad propuestas.

William Edwards Deming, junto con Juran, es conocido como uno de los padres de la calidad.
“Sus teorias hicieron importantes aportes a la administracién aun mas que a la calidad, logrando
transformar las practicas gerenciales, tanto de empresas industriales como de servicios y en
organizaciones publicas, privadas e incluso educativas” [9]. Entre las numerosas aportaciones
de Deming a la calidad, caben destacar dos: los catorce puntos de Deming, que se deben
contemplar para la direccion de la empresa, las siete enfermedades mortales, que desde su
parecer llevan a cualquier empresa a asumir una crisis, y la divulgacion del ciclo PDCA de
Walter Shewhart.
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Juran, aunque coincidia con Deming en su nueva forma de pensar con respecto a la calidad,
se diferencié por considerar que una mejor calidad se podria lograr moviendo factores dentro
del sistema al que la organizacién estaba acostumbrada a trabajar sin cambiar la cultura
estadistica.

“Juran afirmaba que los directores hablan el lenguaje del dinero; los trabajadores el lenguaje
de las cosas, y la gerencia media debe hablar ambos idiomas y traducir de dinero a cosas. Por
consiguiente, para captar la atencion de los directores, las cuestiones relacionadas con la
calidad se deben expresar en el idioma que ellos entienden: el dinero.

De ahi que Juran se inclinara por el uso de la contabilidad de costos de calidad y el andlisis
para centrar la atencién en los problemas de calidad. En el nivel operativo, Juran se enfoco en
aumentar el cumplimiento con las especificaciones mediante la eliminacion de defectos,
apoyado en gran medida por las herramientas de estadistica para el analisis. Por tanto, su
filosofia se adapta muy bien a los sistemas administrativos existentes”. [3]

Juran también conceptualizo el principio de Pareto hacia la calidad, otro importante aporte fue
la Trilogia de Juran.

2.1.2.2.-Nuevo modelo en Japo6n

Kaoru Ishikawa es conocido como el padre del andlisis cientifico de las causas de problemas
en procesos industriales y como el precursor del concepto de calidad total; definié el control de
calidad como “desarrollar, disefiar, manufacturar y mantener un producto de calidad” [10],
enfatizé en la importancia de enfocar la calidad a toda la empresa, no solamente al producto,
incluyendo la postventa, creia que “la calidad empieza con el cliente y, por tanto, entender sus
necesidades es la base para mejorar(...), las quejas se deben buscar activamente” [3].

“‘Ishikawa retomo las ideas de Deming y agregé dos pasos al ciclo PDCA, proponiendo que
fueran: determinar las metas y objetivos, analizar los métodos necesarios para alcanzar dichas
metas, dar la capacitacion necesaria, implementar la metodologia, verificar los efectos de dicha
implementacion y tomar las acciones apropiadas” [11] .

Después del final de la Segunda Guerra Mundial, el Gobierno de Japon impulsé la creacion de
organizaciones industriales, lo que llevo a la creacion de JUSE en 1946, fundada por Kenichi
Koyanagi e Ichiro Ishikawa.

JUSE reuni6 a lideres y expertos de las principales industrias de Jap6n para compartir las
mejores practicas. Estaba dirigido a "revitalizar la economia de Japon eliminando el desperdicio
y mejorando la calidad" [10]; el objetivo de la JUSE era "promover los estudios sistematicos
necesarios para el avance de la ciencia y la tecnologia, con lo cual contribuir al desarrollo de la
cultura y la industria" [10].

Ishikawa se vinculd, en 1949, a la UCIJ (Unidén de Cientificos e Ingenieros Japoneses) y estudio
el control de la calidad y la estadistica que utilizaban en EE. UU. Segun Ishikawa:
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1.Los ingenieros responsables de aplicar los métodos estadisticos debian conocerlos de
memoria.

2. Como Japon no tenia abundancia de recursos naturales, sino que debia importarlos,
era necesario que ampliara sus exportaciones produciendo productos de alta calidad y bajo
coste. Una caracteristica que se esparcio y actualmente es parte de la cultura asiatica.

3. La aplicacion del control de la calidad podria lograr la revitalizacién de la industria y
efectuar una revolucion conceptual de la gestion.

En 1951, Kaoru Ishikawa cre6 el Premio Deming anual con el fin de que fuera una distincién
importante para aquellas empresas japonesas que mas sobresalieran en el control de calidad,
en la utlizacién de la teoria estadistica en la organizacion, en la investigacion de los
consumidores y en el disefio del producto y de los procesos.

2.1.3.-Etapa de la prevencion

2.1.3.1.-Circulos de calidad

Joseph M. Juran visité por primera vez Japon en 1954, y convirtié el Control Estadistico de la
Calidad en un instrumento de la alta direccion; dicté varios seminarios a gestores intermedios
y altos de distintas empresas japonesas, produciéndose, desde ese momento, un cambio
sustancial en las actividades del control de calidad en Japdn, seialé que “para obtener calidad
es necesario que todos participen desde el principio. Si Unicamente se hicieran inspecciones
de la calidad, solo estariamos impidiendo que salieran productos defectuosos, pero no
evitariamos que se produjeran defectos” [12].

La trilogia de Juran sobre la Gestién de la Calidad, se basa en tres aspectos: planificacion de
la calidad, control de la calidad y mejora de la calidad. Estos tres aspectos de la Gestion de la
Calidad siguen un proceso de mejora continua: la organizacion se fija objetivos de “costos de
la no calidad” en la fase de planificaciéon y define acciones para alcanzarlos; después aplica el
control de calidad durante el proceso de fabricacion, tomando acciones correctivas cuando se
aleja de los obijetivos y, al mismo tiempo, va aplicando la mejora de la calidad para reducir el
nivel de “costos de la no calidad” [12].

Ishikawa en 1962, vio la necesidad de involucrar a los operarios, desarrollé el “circulo de
calidad”, es un pequefio grupo compuesto por personas voluntarias o asignadas que resuelve
los problemas mas operativos de la empresa. Todos sus componentes pertenecen a la misma
area de trabajo y, habitualmente, es el propio grupo quien determina el problema que hay que
resolver, cuyo objetivo es obtener mejoras en el seno de la organizacion, aunque, ademas,
cumplen otras dos funciones:

1. Involucrar y aumentar el compromiso de las personas con su empresa en la obtencion
de mejoras dentro de su entorno de trabajo, a través del analisis de los problemas y de
propuestas de cambios para la mejora.
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2. Servir de canal de comunicacion ascendente y descendente para transmitir sugerencias
de mejora a los niveles superiores de la organizacion, y recibir informacién de la misma.

“El Dr. Ishikawa atrajo a la atencion de los directivos la importancia de usar a tope los éxitos
conseguidos por los grupos pequeios de trabajadores al eliminar las causas especiales de la
variabilidad del producto, y en la mejora del sistema, por medio de los cambios en las
herramientas, cambios en el disefio, y en la programacion e incluso en las alteraciones del
proceso de produccion” [13] .

2.1.3.2.-Control Total de la Calidad

Esta visita de Juran marco, segun Ishikawa, “una transicién en las actividades de control de
calidad en Japon” [10], en el sentido de no limitarlas a ingenieros y empleados de la linea
operativa, sino de extenderla a toda la empresa, abriendo paso a lo que se denomind Control
Total de Calidad.

Esta perspectiva pone el énfasis en la participacion total; en la cooperacion de todos los
departamentos y empleados.

En 1961, Armand V. Feigenbaum fue el creador del concepto, en su libro “Total Quality Control”
establece que la calidad no ha de limitarse a la inspeccion y a los departamentos de produccion.
Ha de extenderse a todas las actividades de la organizacién. Desde el disefio de productos,
hasta su fabricacién. A la garantia posventa, los subcontratistas y resto de actividades auxiliares
o de soporte, como la contabilidad o la administracion del personal.

“El enfoque ingenieril de sus ideas le permitié6 observar que la calidad de un producto y un
servicio es afectada directamente por nueve factores que denomino las nueve letras M (9M),
por sus siglas en inglés: Mercado (market), dinero (money), administracion (management),
personal (men), motivacion (motivation), material (material), maquinas y mecanizacién
(machines and mechanization), métodos de informacibn modernos (modern information
methods) y requisitos de montaje de los productos (mounting product requirements)” [3].

En resumen, recalcé laimportancia del liderazgo para lograr calidad en todos los &mbitos donde
compite la industria, creia que el sélo hecho de procurar mejorar la calidad del producto
representaba una mejora en la calidad de la compafia entera.

“Los buenos lideres deben “conducir hacia la calidad”; es decir, deben asegurar que se adopten
los principios de calidad total y se usen en sus organizaciones. Algunas acciones podrian
incluir lo siguiente:

* Reunir datos antes de expresar una opinion y respaldar las acciones con hechos.

» Estar consciente de que la calidad esta definida por los clientes y actuar sobre esa conciencia.
» Usar herramientas de calidad cuando sea apropiado y hacer visibles sus beneficios

para todos.

 Esperar e impulsar el compromiso y la responsabilidad en la organizacién.

17


https://historia-biografia.com/kaoru-ishikawa/

“Feigenbaum considero que tener resultados consistentes en el control de la calidad total
requiere liderazgo y énfasis en los costos de calidad y en aquellos que denomino de la “hiden
plant”, que en espafol significa fabrica oculta. La fabrica oculta genera desperdicios y costos
de calidad, asociados a la correccién de errores en produccion debidos a errores en la orden
de produccion que no cumplen con lo que el cliente ha solicitado, tiempo perdido en busca de
partes perdidas o reemplazo de partes con mala calidad y actividades para compensar
incumplimientos en la programacion” [14].

2.1.3.3.-Gestion de la Calidad Total

Feigenbaum propuso cuatro pasos para desarrollar el control en un proceso: establecer
normas, evaluar la conformidad, actuar cuando sea necesario y planificar las mejoras” [14].

En este periodo se reconocié que la calidad podia quedar garantizada en el lugar de la
fabricacion mediante el establecimiento de un sistema de la calidad, que permitiria satisfacer
las necesidades del cliente final. Esta garantia podia ser llevada a cabo mediante el desarrollo
de un sistema interno que, con el tiempo, generara datos (analisis de experimentos), que nos
sefialara que el producto ha sido fabricado segun las especificaciones y que cualquier error
habia sido detectado y eliminado del sistema.

Para ello se desarrollaron un conjunto de técnicas que permitian a la organizacién generar
confianza en sus clientes mediante el establecimiento de los manuales de calidad, la utilizacion
de “costos de la no calidad”, el desarrollo del control de los procesos y la introduccion de la
auditoria interna y externa del sistema de la calidad.

En el aseguramiento de la calidad se aplicé el concepto de la calidad en todas las etapas del
ciclo del producto dentro de la organizacion: disefio del producto, disefio de procesos,
produccion, venta y servicio postventa. En cada una de las etapas se aplicaron un conjunto de
técnicas englobadas, muchas de ellas, bajo el nombre de ingenieria de la calidad.

La implantacion de un sistema de aseguramiento de la calidad permite identificar las
caracteristicas de la calidad que son apropiadas para el producto final, los factores que
contribuyen a esas caracteristicas y los procedimientos para evaluar y controlar dichos factores.

Las organizaciones actualmente integran las actividades de control y aseguramiento con la
finalidad de producir productos o ejecutar servicios libres de defectos, esto es, que cumplan de
forma constante las especificaciones establecidas (alta calidad de ejecucion).

“La pasion esta en vivir y trabajar con el animo de una ética de calidad, lo que significa tener
una profunda creencia de que lo que se hace para mejorar la calidad mejora todo en la
organizacion” [3].
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2.1.4.-Etapa del cliente

El avance en calidad de los productos japoneses fue indiscutible. En la década de 1970 su
penetracion en los mercados occidentales fue mas que significativa. Este éxito de los productos
japoneses no se debia Unicamente al desarrollo de la garantia de calidad, que implica la
confianza del cliente en que el producto funcionara a lo largo del tiempo de forma correcta; sino
a un factor que no habia sido considerado hasta entonces: la satisfaccion del cliente.

No basta con que el producto no tenga fallos o defectos, es preciso que tenga ademas calidad
de disefio, de forma que funcione tal y como el cliente espera, es decir, tener caracteristicas de
calidad reales desde el punto de vista del cliente.

Esta situacion estimuld que el enfoque de la calidad no se centrara Gnicamente en la reduccién
de fallos y errores en los productos, sino que se extendiera a la comprension de las necesidades
de los clientes, desarrollando relaciones a largo plazo con ellos, entrenando al personal,
disefiando productos y servicios basados en las opiniones de los clientes, comprendiendo que
la calidad de la gestion es tan importante como la gestion de la calidad.

“Crosby consideraba que no existia ninguna razon para los errores o los defectos de un bien o
servicio y que a pesar de que tradicionalmente una organizacion es capaz de establecer cuanto
le cuesta mejorar la calidad, no le es tan sencillo establecer cuanto le cuesta la mala calidad,
pues este ultimo costo deberia incluir todo aquello que implica no hacer bien las cosas desde
la primera vez. El autor llego a afirmar que la calidad es gratis y que “Lo que cuesta dinero son
las cosas sin calidad todas las acciones que implican no hacerlo bien desde la primera vez”
[15].

Basicamente es posible determinar el éxito de cualquier empresa al observar que cumplan con
la premisa de que el cliente no debe pagar por la falta de calidad en la administracién, operacion,
seguridad, el mantenimiento o producto, etc.

2.1.4.1. Seis Sigma

“Se trata de un programa disefiado para reducir los defectos a fin de ayudar a disminuir costos,
ahorrar tiempo y mejorar la satisfaccion del cliente (...) Es un sistema integral una estrategia,
una disciplina, y un conjunto de herramientas para lograr y sostener el éxito en los negocios:

 Es una estrategia porque se enfoca en la satisfaccion total del cliente.

 Es una disciplina porque sigue el modelo formal de mejora Seis Sigma conocido por sus
siglas en inglés como DMAIC.

* Es un conjunto de siete herramientas (...): hojas de verificacion, diagramas de dispersion,
diagramas de causa y efecto, graficas de Pareto, diagramas de flujo, histogramas y control
estadistico del proceso.

Como disciplina requiere la aplicaciéon de un modelo formal de 5 pasos denominados DMAIC,
por sus siglas en inglés: Define, Measure, Analyze, Improve, Control o DMAMC,;
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Los 5 pasos del DMAMC se explican a continuacion:

» Definir: se establece el equipo de trabajo, los requisitos de los clientes y se entiende
el proceso que se esta abordando.

» Medir: se calcula el nivel & del proceso.

* Analizar: se determinan las causas raiz del mal desempefio & del proceso analizado.
» Mejorar: se proponen las soluciones de mejora del desemperfio d.

+ Controlar: se implementan herramientas que mantengan el nuevo desempefio d del

proceso ya mejorado.

Estas fases conducen al equipo de manera logica, desde la definicién de un problema, a
través de la implementacion de soluciones vinculadas a las causas subyacentes y hasta el
establecimiento de mejores practicas que aseguren la solucién in situ” [15].

2.1.4.2.-Norma ISO 9000 (SGC: fundamentos y vocabulario)

No fue sino hasta “(...)1979 que el Instituto Britanico de Estandarizacion (BSI) desarroll6 el
primer sistema para Administracion de la Estandarizacion Comercial conocido como BS 5750
[16], basandose en “Quality Assurence Publication” que realizé la Organizacion de Tratados del
Atlantico Norte (OTAN) en 1968. “(...) Antecedente con el que ISO cre6 en 1987 la serie de
estandarizacién ISO 9000 adoptando la mayor parte de los elementos de la norma britanica BS
5750. Ese mismo afio la norma fue adoptada en los EE. UU como la serie ASQC (American
Society for Quality Control)” [16], siendo la norma BS 5750 revisada con el objetivo de hacerla
idéntica a la norma 1SO 9000

“A comienzos del afio 1980, ISO designo una serie de comités técnicos para que trabajaran en
el desarrollo de normas comunes que fuesen aceptadas universalmente. El resultado de este
trabajo fue publicado siete afios mas tarde a través del compendio de normas 1SO 9000,
posterior a la publicacion de la norma de aseguramiento de la calidad-vocabulario (ISO 8402),
dada a conocer en 1986” [1]. En 1987 se publica la primera versién de normas ISO 9000. Estas
normas son el reflejo del consenso a nivel mundial de los especialistas en este tema.

“ISO 9000 se comenzd a implantar en Estados Unidos desde 1990 debido a un efecto en
cascada generado por la publicidad y medios de comunicacion que la definieron como "El
Pasaporte a Europa", garantia de competitividad global. La empresa que no se certificara se
veria incapaz de comercializar con paises europeos” [16].

La frecuencia que 1SO estableci6 para la revision y actualizacion de la serie ISO 9000 fue de
cinco afnos.

“En lo referente a la serie de normas internacionales, nacen para que las empresas se rijan por
principios de organizacién, para que tengan estabilidad en el mercado y en la sociedad. Los
SGC no son un capricho, son una imperiosa necesidad para lograr una cierta estabilidad
econdmica y social. Para que exista una clientela, se necesita hacer una prospeccion del
mercado, saber lo que las personas necesitan, quieren o esperan y disefiar un servicio acorde
a esas expectativas. La satisfaccion del cliente garantiza la continuidad de la organizacién” [17].
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La norma ISO 9000 define calidad como “grado en el que un conjunto de caracteristicas
inherentes cumple con los requisitos [18]]". Asi, la norma entiende por “caracteristica” un rasgo
diferenciador. Existen varias clases de caracteristicas, tales como: fisicas (caracteristicas
mecanicas, eléctricas, quimicas o bioldgicas); sensoriales (relacionadas con el olfato, el tacto,
el gusto, la vista y el oido); de comportamiento (cortesia, honestidad, veracidad); de tiempo (la
puntualidad, la confiabilidad, la disponibilidad); ergonémicas (caracteristicas fisiolégicas, o
relacionadas con la seguridad humana); funcionales (por ejemplo, la velocidad maxima de un
avion). Por tanto, la norma contiene las caracteristicas de calidad inherentes de un producto,
proceso o sistema que dependen de un requisito.

“Tras el analisis conceptual del término calidad, resulta reiterativo y basado en hechos que la
definicion de calidad no ha sido ni es un concepto estatico, inico 0 monotematico, sino que esta
influenciado por diferentes momentos historicos vividos por la sociedad, las industrias, las
organizaciones y los pensadores de cada uno de ellos. Por consiguiente, aceptar la definicién
de calidad que propone el estandar internacional ISO 9000:2005, resultaria insuficiente para
describir el nimero de factores que la componen y dejaria de lado la interpretacién y uso que
al mismo se le ha dado a través de la historia y hasta nuestros dias [2]”

2.1.4.3.-Norma ISO 9001 (SGC: requisitos)
“En el ailo 1987, se mostraron tres modelos que garantizaban la calidad:

e [SO 9001: modelo para la garantia de la calidad en disefio, desarrollo, produccion,
servicio e instalacion.

e ISO 9002: arquetipo que aseguraria la calidad en servicio, produccion e
instalacion.

o« EIISO 9003 seria el modelo que asegura la calidad en servicio, produccion e
instauracion.

En estas tres normas se definian una serie de requerimientos y exigencias para asegurar la
calidad en cada uno de ellos con su pertinente documentacién. De este modo, la empresa
contaba con una clara y precisa explicaciéon de forma de actual, buscando concordancia y
acuerdo con la norma” [1].

En 1994, no hubo modificaciones destacadas, ISO realiza la primera revision al paquete
normativo, dentro del cual ISO 9001 ya se destaca como el estandar mas representativo.

En la revision del afio 2000 importaba que las normas pudieran aplicarse a todo tipo y tamafio
de empresas y que se evite la propagacion de normas del SGC para sectores especificos. La
garantia de calidad que se realizaba Unicamente en las cadenas de produccién pasé a ser
dirigida, gestionada, y mejorada bajo la forma de un sistema de gestion: el producto, asi como
los servicios creados y aprovisionados por la empresa pasan a estar bajo la responsabilidad del
sistema de gestion. La empresa no solo debe garantizar la conformidad de sus productos y de
Sus servicios, sino que también debe satisfacer al cliente y brindarle la prueba de conformidad.
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El comité de ISO trabaja de cara a la unificacion del estandar y decide eliminar los modelos ISO
9002 e ISO 9003. A partir de entonces sélo se hablara de ISO 9001 como norma de Gestién de
Calidad. A la vez, se apuesta por un enfoque basado en los procesos internos y no en los
requisitos, que era como antes se aplicaba el estandar. También se introducen los ocho
principios basicos de gestion de calidad, el término de mejora continua y se incrementa la
compatibilidad con otras normas similares, como por ejemplo ISO 17025.

En la version del 2008 se hace énfasis en la satisfaccion del cliente: el proveedor debe definir
claramente su rol para poder identificar sus clientes (y sobre todo quienes no son sus clientes)
y de esta manera poder definir sus necesidades reales. Esta certificacion garantiza la calidad
de los productos y servicios, asi como también la imagen de la organizacion.

En la actualizacion del 2015 da mucha mas libertad en cuanto a la adaptacion del sistema de
gestion de calidad dentro de las organizaciones. Destaca el modelo de liderazgo, los riesgos
de la actividad, el modelo de comunicacion y las partes interesadas. Aparte, se pide un mayor
analisis del contexto en el que opera cada organizacion, se reduce la documentacion para el
proceso de certificacion, se modifican a siete los principios basicos de gestion y la terminologia
del texto se hace compatible con otros estandares.

La norma ISO 9001 es utilizada para la certificacion del SGC y también podra ser la base de
acuerdos contractuales. La adaptacion de los requisitos de la norma ISO 9001 esta permitida
para omitir requisitos que no apliquen a una organizacion. La adaptacion puede realizarse
por organizaciones que busquen la certificacion.

2.2.- Sistema de Gestion para los Laboratorios de Ensayo y/o
Calibracion (Contexto de la participacion profesional).

2.2.1.-Nueva version de la norma ISO/IEC 17025

La certificacion normativa ISO/IEC 17025 se desarroll6 con el objetivo de guiar a los
laboratorios en cuestiones como la administracion de calidad y los requerimientos técnicos para
su adecuado funcionamiento. Dicha norma esté directamente ligada con la norma 1SO 9000.
Por lo tanto, toda organizacién que cumple con los requisitos técnicos de ISO/IEC 17025
también cumple con los de la norma ISO 9001.

Mientras que los requerimientos de ISO 9000 son genéricos y pueden ser aplicados a todo tipo
de organizaciones, los requerimientos de ISO IEC 17025 son solo especificos para los
laboratorios de ensayo y calibracién.

En el caso particular de esta terminal, el laboratorio toma muestras y realiza diversas pruebas
y mediciones del combustible que sale de la refineria hasta que llega a los puntos de
almacenamiento y distribucién (pipas o estaciones de servicio). Dichas pruebas estan basadas
en métodos desarrollados por sociedades internaciones especializadas, cuya funcion es
verificar que el combustible, cumpla con lo establecido por los fabricantes de motores aportando
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mayor eficiencia, sin dafar el motor, y haciendo que sea lo mas amigable posible con el medio
ambiente, logrando que el cliente quede plenamente satisfecho.

La actualizacién corresponde a la transicion de la segunda a la tercera version de la norma:

Tabla V. Versiones de la norma ISO/IEC 17025 [19]
0. ISO/IEC Guia 25: 1990 (vigencia 16-12-1999)
1. ISO/IEC 17025: 1999 (vigencia 12-05-2005)
2. ISO/IEC 17025: 2005 (vigencia 2017-11- 29)
3. ISO/IEC 17025: 2017 (vigente a la fecha)

La nueva version (ultima version de la norma ISO 9001:2015 “Sistemas de Gestién de la
Calidad”). esta estructurada en 8 puntos y 2 anexos.

El enfoque del proceso ahora es coherente con las normas ISO 9001(gestién de calidad), ISO
15189 (calidad de los laboratorios médicos) e ISO/IEC 17021-1(requisitos para los organismos
de auditoria y certificacién). Con un mayor enfoque en las tecnologias de la informacién, la
norma ahora reconoce e incorpora el uso de sistemas informaticos, registros electrénicos y la
produccién de resultados e informes electrénicos; los manuales en papel, los registros y los
informes se estan simplificando y reemplazando por versiones electronicas paulatinamente a
favor del medio ambiente.

Se muestra un cuadro comparativo (Anexo 6) con las modificaciones estructurales sufridas por
la version inmediata anterior para dar surgimiento a la versién actual.
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3.-Descripcion de la empresa

Por la politica de confidencialidad e imparcialidad de la empresa, se describird a grandes

rasgos.

3.1.- Caracteristicas de la empresa

3.1.1.-Personal

El trabajo profesional lo realicé en una terminal que cuenta con un personal de 342 trabajadores,
conformado por 11 de confianza y 331 sindicalizados (Anexo 2), laboran de lunes a domingo
en tres turnos. El personal de seguridad y el de ductos operan las 24 horas del dia los 365 dias

del ano.

Especificamente labore en el area de Operacion, donde intervienen 156 empleados, 4 de
confianza y 152 sindicalizados (Anexo 3).

3.1.2.- Instalaciones del proceso

I.  Recibo de producto

El suministro se realiza por medio de un sistema de poliductos. El recibo de los tipos de
combustible 1y 2 se realiza a través de interfases por el mismo ducto, cuyo diametro es
de 12” y el gasto promedio de 2,200 bls/hr, debido a que sus caracteristicas son
levemente diferentes. El combustible tipo 3 a su vez arriba a través de un diametro de 8”
y un gasto promedio de 860 bls/hr. [20]

II. Almacenamiento

Hay 8 tanques de almacenamiento en la terminal con los siguientes productos y
capacidades. Como se muestra en la tabla I.

Tabla I. Tanques de almacenamiento y sus capacidades [20]

TANQUE

PRODUCTO

CAPACIDAD
NOMINAL
(MB)

Tanque A

Tanque B
Tanque C
Tanque D
Tanque E

Tanque F
Tanque G
Tanque H

Agua contraincendios

Combustible tipo 1

Combustible tipo 3

Producto No conforme
Agua contraincendios

Combustible tipo 2

55

55
20
5
20
5
10

20
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1. Bombeo

La planta cuenta con 12 bombas para abastecer las posiciones de carga, se distribuyen por
producto y cuyas capacidades se indican en la tabla II.

Tabla Il. Tipos de combustible y capacidad de bombeo [20]

PRODUCTO CAPACIDAD (GPM) NO. BOMBAS
Combustible tipo 1 4,320 6
Combustible tipo 2 640 2
Combustible tipo 3 2,640 3

No Conforme 320 1

Nota: El producto no conforme es el producto contaminado y que no cumple con las especificaciones para proceder
con su venta al pablico.

Se ilustra un croquis de la terminal (Anexo 4) con la division de areas destinadas para realizar
los procedimientos correspondientes.

IV. Cargade producto

Existen 21 estaciones de carga donde los autotanques seleccionan el tipo de producto
correspondiente y se encuentran asignadas de la siguiente manera.

Tabla Ill. Namero de estaciones de carga por tipo de combustible [20]

PRODUCTO POSICIONES

Combustible 12
tipo 1

Combustible 4
tipo 2

Combustible
tipo 3

V. Despacho

El nUmero de autotanques para el transporte y la entrega a las estaciones de servicio con los
gue cuenta la terminal (la disponibilidad es del orden de 85%).
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Tabla IV. Nimero de autotanques y su capacidad [20]
NO. CAPACIDAD
AT M3

48 20

3.1.3.- Proceso
I.  Recibo de producto

Consiste en direccionar el tipo de hidrocarburo recibido al tanque de almacenamiento
correspondiente por medio del control y alineacién de los ductos.

El laboratorio toma varias muestras durante el proceso para verificar que el producto entrante
se encuentre dentro de las especificaciones preestablecidas por la entidad externa de
acreditacion, en caso de incumplir el producto recibido es enviado al tanque de producto No
conforme y se envia un reporte para conocer las causas y tomar las medidas pertinentes.

II.  Almacenamiento

El combustible se acumula en los tanques a las condiciones fisicas y quimicas mas adecuadas
gue aseguren la integridad de los trabajadores y la proteccién ambiental. Se toman muestras
constantemente de los tanques, son monitoreados y evaluados las 24 horas del dia, los 365
dias del afio para garantizar que los productos que se comercializan en el centro de trabajo
lleguen al cliente con la calidad prestablecida.

1. Bombeo

Corresponde a trasladar, dentro de los limites seguros de operacion, los hidrocarburos
contenidos en los tanques de almacenamiento a las estaciones de carga de los autotanques, a
través de la apertura y cierre de valvulas y la energizacién de las bombas que los interconectan.

IV. Carga a autotanques

Proceso controlado por una orden de carga y un sistema integral de medicion que consiste en
colocar los autotanques en el area asignada de la estacion de carga y realizar las acciones
necesarias para conectarlos con los despachadores automaticos y ejecutar un llenado seguro
de los mismos.

V. Despacho

Parte final del proceso en la que el autotanque transporta y descarga el hidrocarburo en los
tanques de la estacién de servicio, preparando el producto para su venta al consumidor.
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4.-Atencion a las No Conformidades (Metodologia
utilizada y participacion profesional)

Para llevar a cabo la atencion a las No conformidades (NC) segui el Procedimiento A (Anexo
8), como primera instancia realicé una auditoria interna en la cual se revisé la norma
actualizada, abarcando todas las actividades del laboratorio, incluidas los ensayos, la
calibracion y el muestreo, sin embargo, el presente informe sélo menciona estas y se enfoca
en las No conformidades emitidas por la entidad externa de acreditacion en el informe de
evaluacion sobre la actualizacién con fecha 30 de Julio de 2019 (Anexo 1).

De acuerdo al diagrama de flujo del procedimiento conviene que la exposicion de la metodologia
empleada vaya de lo general a lo particular, la primera inspeccion puntualizo los hallazgos y dio
un plazo de 45 dias para una segunda revision y posteriormente un plazo de 4 meses para una
tercera y ultima conforme a mi estancia en la compaifiia y la transicion hacia la nueva version.

Para cada NC se utilizé la metodologia Por qué-Por qué (Anexo 8), para identificar la causa
raiz y oportunidades de mejora, ademéas de un Plan de Accion (Anexo 9) para notificar los
esfuerzos a ejecutar al personal de la compafia, entidad auditora, cliente o a quien lo demande.
Dependiendo de la fundamentacion, fuente de deteccion, responsabilidad del éarea, la
necesidad de actuar a tiempo y forma para su correccion/ prevencién oportuna en funcién de
Sus riesgos o impactos y su causa raiz, desarrollé cada NC, documenté su andlisis y evidencié
las Acciones Correctivas tomadas.

4.1.- (4.) Requisitos Generales-
(4.1) Imparcialidad-No conformidad 1y 2

Dentro de los cambios mas notorios en cuanto a la estructura del documento dentro de este
apartado, tenemos la importancia que juegan la imparcialidad y la confidencialidad con el resto
de las actividades del laboratorio. Se consideran elementales para la organizacion.

La primera no conformidad sefiala que en dicho procedimiento se contaba con una carta de
confidencialidad que no incluia los elementos de imparcialidad en su redaccion.

“(4.1.2) La direccion del laboratorio debe estar comprometida con la imparcialidad” [21].

A continuacion, se declara la politica de imparcialidad de la compafia:

“En el Laboratorio nuestro personal esté libre de cualquier presion e influencia, que pueda
afectar la calidad de nuestro trabajo. Asi como la incursion en cualquier actividad que pueda
disminuir la confianza en la competencia, imparcialidad, juicio e integridad operativa. Y nos
comprometemos a la proteccion de la informaciéon confidencial en cumplimiento con los
requerimientos de la norma ISO/IEC17025:2018, en materia de imparcialidad y proteccion de
la informacion generada en el laboratorio de control de especificaciones” [22].
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La compaiiia elaboré un procedimiento para la competencia, imparcialidad, confidencialidad e
integridad operacional, “Procedimiento B”, usando como marco de referencia la nueva norma.
Se muestra un diagrama de flujo del procedimiento. (Anexo 10).

Con base en el “Procedimiento B” convoqué a una reunién del equipo de liderazgo responsable
de atender la NC, se determin6 que la sub-causa fue la documentacion no existente, lo que
llevo a la causa raiz “variacion del procedimiento causado por la actualizaciéon”; afadi los
elementos a la carta preexistente de la autoridad maxima y de cada responsable del laboratorio,
se firmaron vy les otorgué una copia y el original lo archivé con las evidencias. Se adscribe la
carta de confidencialidad e imparcialidad (Anexo 11) y el cddigo de ética (Anexo 12) de la
autoridad maxima.

La segunda NC se derivé del incumplimiento del siguiente requisito:

“(4.1.4) El laboratorio debe identificar los riesgos a su imparcialidad de forma continua. Esto debe incluir
aguellos riesgos que surgen de sus actividades o de sus relaciones, o de las relaciones de su personal.
Sin embargo, estas relaciones no necesariamente presentan un riesgo para la imparcialidad del
laboratorio” [21].

Para este caso el equipo de liderazgo concluy6 que las sub-causas fueron la falta de control, recursos
y capacitacion del personal, lo que permitié localizar la causa raiz, “el incumplimiento de los
procedimientos de seguridad y la falta de recursos”; para otras areas existen matrices de
evaluacion de riesgos, asi que realicé una similar con el objetivo de identificar, analizar y
clasificar los riesgos a la imparcialidad en el laboratorio, asi como para detectar oportunidades
para contrarrestar el hallazgo. (Anexo 13)

Decidi que lo mas eficaz y eficiente es el reforzamiento de la comunicacion de: los
procedimientos de seguridad, el uso adecuado de los equipos de proteccion personal, los ciclos
de trabajo y la capacitacion constante del personal. Los directivos y administradores informaron
gue la empresa se encuentra pasando por una crisis y que no es posible solventar los gastos
gue conlleva la adecuada capacitacion de todo el personal por lo que sugeri que en horas
laborales el personal signatario sea el responsable de sensibilizar a los demas trabajadores
sobre la imparcialidad. Redacté un cuestionario para calificar al personal sobre este tema.
(Anexo 14)

4.2.- (6.) Requisitos Relativos a los Recursos
(6.2) Personal-No conformidad 3

“(6.2.2) El laboratorio debe documentar los requisitos de competencia para cada funcion que influye en
los resultados de las actividades del laboratorio, incluidos los requisitos de educacion, calificacion,
formacion, conocimiento técnico, habilidades y experiencia. [21]”

Se reunié al personal directivo y del laboratorio, se detectaron, como sub-causas, que el
laboratorio no tenia documentados los requisitos de competencia y ya era una NC no atendida;
extrafid el hecho de que no habian sido establecidos para el personal del laboratorio, puesto
gue, si existian para otras areas, por lo tanto, redacté un acta para establecer los requisitos
para cada cargo referente al laboratorio y fue aprobada por la autoridad maxima. (Anexo 15).
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Aunado a esto, no se contaba con un expediente del personal del laboratorio en la jefatura, asi
gue estructuré uno con base en el acta e hice un oficio solicitando la documentacion para armar
el expediente. (Confidencial)

4.3-. (7.) Requisitos del proceso
(7.8) Informe de Resultados-No conformidad 4

(7.8.1.2) “Los resultados se deben suministrar de manera exacta, clara, inequivoca y objetiva,
usualmente en un informe (por ejemplo, un informe de ensayo o un certificado de calibracion o informe
de muestreo), y deben incluir toda la informacion acordada con el cliente y la necesaria para la
interpretacion de los resultados y toda la informacién exigida en el método utilizado. Todos los informes
emitidos se deben conservar como registros técnicos”[21].

Reuni a personal del laboratorio y de la direccién, les mostré la documentacion inadecuada y sefialé los
puntos que se debia modificar, incluidos los de las NC 5, 6 y 7, se identificé que durante la auditoria
en la terminal se revis6 el manual del laboratorio y no se detectd que los requisitos del informe
de resultados coincidan con el formato establecido en la actualizacion. Especificamente” no se
declar6 en el Manual del Laboratorio.

Segui el procedimiento “C” de control para la solicitud de cambios en documentos y llené el
formato “dice y debe decir” para que la alta direccion realizara los cambios sugeridos en el
manual de calidad del laboratorio. (Anexo 16)

Una vez hechos los cambios del formato y las paginas del manual, informé a cada empleado
involucrado en las actividades del laboratorio sobre las modificaciones y las repercusiones.

(7.8.5)Informacion de muestreo-Requisitos especificos-No conformidad 5

“Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, ademas de los requisitos

enumerados en el apartado 7.8.2, los informes deben incluir lo siguiente, cuando sea necesario para la

interpretacion de los resultados:

a) la fecha del muestreo;

b) la identificacion Unica del item o material sometido a muestreo (incluido el nombre del fabricante, el
modelo o tipo de designacién y los nUmeros de serie, segun sea apropiado);

c) la ubicaciéon del muestreo, incluido cualquier diagrama, croquis o fotografia;

d) una referencia al plan y método de muestreo;

e) los detalles de cualquier condicion ambiental durante el muestreo, que afecte a la interpretacion de
los resultados;

f) la informacion requerida para evaluar la incertidumbre de medicién para ensayos o calibraciones
subsiguientes” [21].

En este caso la entidad determind que la bitacora de registro de muestras que se usaba en el
laboratorio no coincidia con lo establecido en este punto ni tampoco estaba de acuerdo con los
requisitos contenidos en el manual.

Al igual que en la NC anterior procedi solicitando la modificacién del manual (Anexo 17),
puntualmente la bitacora explicita en él, tomando en cuenta las indicaciones de la norma, las
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sugerencias de la entidad y las necesidades del laboratorio e instrui a los probadores analiticos
a través de un oficio para que hicieran nuevamente el llenado de la bitacora ya corregida
(Anexo 18) con su respectiva difusion.

(7.8.6)Informacion sobre declaraciones de conformidad-No conformidad 6y 7

(7.8.6.1) “Cuando se proporciona una declaracion de conformidad con una especificacion o norma, el
laboratorio debe documentar la regla de decision aplicada, teniendo en cuenta el nivel de riesgo (tales
COmo una aceptacion o rechazo incorrectos y los supuestos estadisticos) asociado con la regla de
decision empleada y aplicar dicha regla” [21].

El laboratorio no indicé en qué regla se bas6 para tomar las decisiones aplicadas (tales como
conforme). Por lo tanto, adecué el manual al punto 7.8.6.1 y de la misma forma que en las NC’s
anteriores procedi solicitando la modificacion del manual (Anexo 19) sin perder de vista el nivel
de riesgo asociado a la incertidumbre en la medicion de los equipos (Anexo 20) y a la
declaracion de conformidad de los informes de resultados emitidos.

(7.8.6.2) “El laboratorio debe informar sobre la declaracion de conformidad, de manera que identifique

claramente:

a) a qué resultados se aplica la declaracion de conformidad; y

b) qué especificaciones, normas o partes de ésta se cumplen o no;

c) la regla de decisién aplicada (a menos gue sea inherente a la especificacion o norma solicitada)”
[21].

El laboratorio no evidencié un criterio para sefialar a qué resultados aplica la declaracion de la
conformidad por lo tanto estableci las reglas de decision para su declaracién de conformidad
gue redacté dentro del mismo formato anterior (Anexo 19) la pauta nos dice que los resultados
emitidos deben cumplir en su totalidad con los parametros de especificacion para asi poder
emitir la declaracién de conformidad. Contribui a la difusion correspondiente.

4.4-. (8.) Requisitos del sistema de gestidn
(8.2) Documentacién del sistema de gestion -No conformidad 8

(8.2.4) “Toda la documentacioén, procesos, sistemas, registros, relacionados con el cumplimiento de los
requisitos de este documento se debe incluir, referenciar o vincular al sistema de gestién”[21].

“El enfoque basado en procesos”, este principio sostiene que “un resultado se alcanza mas
eficientemente cuando las actividades y los recursos se gestionan como un proceso para la
obtencion de resultados relativos a la satisfaccion del cliente y de las restantes partes
interesadas” [23].

El SGC del laboratorio tenia bien identificados y descritos los procesos, cuenta con un manual
de operacion que cumple la funcion de guiar entre los procedimientos al personal del
laboratorio, uno de los cuales se usa para dar seguimiento y medicion a los resultados obtenidos
y detecta oportunidades de mejora, sin embargo, no evidencio la secuencia y organizacion por
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area de dichos procesos. Colaboré en la elaboracién de un diagrama que sirvio de apoyo grafico
para la futura organizacion de la documentacién del SGC. Distribuido con base en procesos.

Seleccionamos un modelo estructurado en 4 areas principales:
e Procesos de Ejecucion
e Procesos Administrativos
e Procesos Técnicos
e Procesos Finales

En el (Anexo 21) se muestra el SGC con base en procesos, esto significo una reestructuracion
completa para la documentacion del laboratorio y una mejora significativa en los procesos
documentales.

“El Laboratorio cuenta con la documentacién necesaria de Sistema de Gestion de la Calidad,
en cumplimiento con los requisitos y se encuentra con base en procesos de acuerdo al anexo
3 “Sistema de Gestion de Calidad (SGC) del laboratorio con base en procesos (8.2.4)" [22].

(8.3) Control de documentos del sistema de gestién-No conformidad 9

(8.3.2) “El laboratorio debe asegurarse de que:

a) los documentos se aprueban en cuanto a su adecuacion antes de su emision por personal
autorizado;

b) los documentos se revisan periddicamente, y se actualizan, segln sea necesario;

c) se identifican los cambios y el estado de revision actual de los documentos;

d) las versiones pertinentes de los documentos aplicables estan disponibles en los puntos de uso
y cuando sea necesario, se controla su distribucion;

e) los documentos estan identificados inequivocamente;

f) se previene el uso no intencionado de los documentos obsoletos, y la identificacién adecuada se
aplica a éstos si se conservan por cualquier proposito” [21].

Durante la migracién a la norma NMX-EC-17025-IMNC-2018, el manual del laboratorio fue
actualizado en la gerencia y recibido en los e-mails de la terminal, sin embargo, la
documentacion no se encontraba en formato fisico y debidamente membretada y firmada por
la direccion. Se firmé el manual y se me otorgd la responsabilidad de controlar las
reproducciones asignando una a cada area y las archivé conforme al procedimiento de
documentacion.

(8.5) Acciones para abordar riesgos y oportunidades-No Conformidad 10

(8.5.1) “El laboratorio debe considerar los riesgos y las oportunidades asociadas con las actividades del
laboratorio para:
a) asegurar que el sistema de gestion logre sus resultados previstos;
b) mejorar las oportunidades de lograr el propésito y los objetivos del laboratorio;
c) prevenir o reducir los impactos indeseados y los incumplimientos potenciales en las actividades
del laboratorio;
d) lograr la mejora. [21]”
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El laboratorio demostré la implementacién de su procedimiento “Analisis e identificacion de
riesgos”, sin embargo, no se consideraron riesgos asociados a las actividades del laboratorio y
del SGC, solo lo hicieron entorno a la seguridad de sus actividades correspondientes por area.
Por lo tanto, se procedio a realizar un informe de estudio de riesgos del laboratorio de
especificaciones, apoyé en la revision de dicho documento (Anexo 22). La matriz de riesgos
(Anexo 13) sirvié de apoyo para dar pronta solucion a esta NC.

(8.8) Auditorias internas-No Conformidad 11

(8.8.1) “El laboratorio debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados para obtener
informacion acerca de si el sistema de gestion:
a) es conforme con:
b) los requisitos del propio laboratorio para su sistema de gestion, incluidas las actividades del
laboratorio;
¢) los requisitos de este documento;
d) se implementa y mantiene eficazmente.

(8.8.2) “El laboratorio debe:

a) planificar, establecer, implementar y mantener un programa de auditoria que incluya la
frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los requisitos de planificacién y presentacion de
informes que debe tener en consideracion la importancia de las actividades de laboratorio
involucradas, los cambios que afectan al laboratorio y los resultados de las auditorias previas;

b) definir los criterios de auditoria y el alcance de cada auditoria;

c) asegurarse de que los resultados de las auditorias se informen a la direccion pertinente;

d) implementar las correcciones y las acciones correctivas apropiadas, sin demora indebida;

e) conservar los registros como evidencia de la implementacion del programa de auditoria y de los
resultados de la auditoria” [21].

El laboratorio tenia programada una auditoria interna para abril del 2020, sin embargo, la
migracion a la nueva norma requirié anticiparla, asi que programé una reunion con la direccion
y un signatario experto en la norma de otra terminal de la misma compafiia.

Antes de que se realizara la auditoria interna, verifiqué que el laboratorio cumpliera con cada
uno de los apartados contenidos en la lista de verificacion de la nueva norma, esta actividad
fue la que mayor tiempo me tomo6 durante mi estancia ya que hubo que entender primero el
requisito para realizar las acciones pertinentes, es decir, hacer lo que no se habia hecho y
corregir lo que por algin motivo estaba mal o no coincidia con la nueva norma.

Dentro de las acciones correctivas preliminares a la auditoria interna estan:

o Los Métodos ASTM 86, 93, 1298, 4057, 976 y 5453 no tenian vigencia asi que se les
aplicé el procedimiento para el control de documentos y, asi como que no se habia
seguido el procedimiento para informar de equipos fuera de operacion correctamente.

o Dentro de la documentacion solicitada no encontré las cartas de los requisitos que expide
el laboratorio a sus proveedores con las especificaciones de los bienes y servicios. El
Jefe de operacién me comentd que su elaboracién es responsabilidad de Gerencia y
redacté la solicitud.
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o Faltaron dos procedimientos que, si aparecian en el manual pero que no se contaba con
ellos en ningun formato, se solicitdé su envio por parte de la gerencia.

o Los trabajadores del laboratorio no contaban con expediente que indicara sus
habilidades y competencias, procedi a realizar dicho expediente con las caracteristicas
solicitadas en la nueva norma.

o Se verifico que el laboratorio contara con la hoja de especificaciones de los tipos de
combustible actualizada. (Anexo 23).

Posterior a la Auditoria Interna realizada por parte del signatario de otra terminal se realizaron
las siguientes observaciones:

o El personal “calificado” del laboratorio no mostré autorizacidon para realizar ensayos, se
realizo para cada probador analitico.

o El laboratorio cumple con el control de las especificaciones del producto (Anexo 23).

o Las cartas de trazabilidad de los equipos de medicion estaban incompletas.
No contenian los equipos patrones dentro de los esquemas como lo solicita la
dependencia, se muestra un ejemplo de una carta de trazabilidad ya corregida (Anexo
24).

o Se recalco la importancia de mantener los anteriores procedimientos operativos al
alcance del personal del Laboratorio.

(8.9) Revisiones por la direccion- No Conformidad 12

(8.9.1) “La direccion del laboratorio debe revisar su sistema de gestion a intervalos planificados, con el
fin de asegurar su conveniencia, adecuacion y eficacia, incluidas las politicas y objetivos establecidos
relacionados con el cumplimiento de este documento” [21].

Me enfoqué en la adicién de los nuevos requisitos y las modificaciones de los anteriormente
existentes, principalmente en los siguientes puntos de la norma:

Organizacién

Sistema de gestion

Servicio al cliente

Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y de calibracién
Revisiones por la direccién

En este ultimo punto, ejecuté el analisis previo a la revision por parte de la direccion lo cual me
permitié identificar los cambios en la norma y aplicarlos junto con la alta direccién y realizar los
hallazgos que redacté en la “minuta de revisién por parte de la direccion” (Anexo 25), se
afiadieron las notas de la nhorma que hacen énfasis particular en la eficacia, tal es el caso de lo
relativo a la politica de calidad, revision de pedidos, ofertas y contratos, acciones correctivas y
preventivas, programas de capacitacion, etc. En este aspecto, los laboratorios tienen la tarea
de asimilar esta nueva orientacion y reflejarla en sus actividades relativas a los ensayos o
calibraciones consideradas en su SG.
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5.-Conclusiones y Resultados

Los conocimientos adquiridos, durante los estudios de Ingenieria Petrolera, me permitieron:
e Analizar y verificar las causas de las no conformidades emitidas por la entidad

acreditadora

Planear y ejecutar acciones correctivas.

Informar las atenciones mediante evidencias documentales

Apoyar en la implementacion y el mantenimiento del SGC.

Aplicar los procedimientos de calidad satisfactoriamente.

Solicitar la atencion y los recursos a la gerencia y la direccion para el cumplimiento de la

norma

e Supervisar el cumplimiento las reglas de Seguridad Industrial y Proteccion Ambiental por
parte del personal del Laboratorio

e Proporcionar confianza al personal de la planta de que las instalaciones y el equipo de
trabajo son seguros.

El reto consistio en orientar el SG del laboratorio hacia la mejora continua e incrementar la
satisfaccion de los clientes y otras partes interesadas.

El Laboratorio cuenta con cuatro trabajadores signatarios calificados dentro del personal del
laboratorio, que comprenden la norma, aplican el manual y mantienen constantemente
informados a sus otros comparieros sobre los posibles riesgos que pudieran suscitarse.

El laboratorio cuenta con software y equipos que registran los resultados diariamente y evita
gue sean adulterados en la posteridad, ademas posee un procedimiento para la administracion
del aprendizaje que debiera garantizar la formacion continua del personal, sin embargo, la
compafiia no lo implementa de manera correcta.

Personal independiente a los resultados analiticos compara los resultados constantemente con
los de otras terminales y generan un reporte de resultados que se entrega a la alta direccién
(confidencial).

La supervision de los procesos es realizada por el Jefe de ingenieros de operacién que
constantemente hacen revisiones y entregan un reporte a la autoridad maxima de la terminal.

Para el expediente se tipificaron como actividades clave, por ejemplo:

v Desarrollo, modificacién, verificacion y validacion de métodos
v'Realizacién del muestreo, ensayo y calibracién

vAndlisis de resultados, incluyendo opiniones e interpretaciones y declaraciones de
conformidad

v Emision de reportes

Los cambios particulares de la norma son minimos, pero todos ellos estan orientados hacia la
mejora continua y esto es debido a la necesidad de no perder el enfoque esencial para que un
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laboratorio de ensayo o calibracion demuestre su competencia para generar resultados
técnicamente validos.

Con esto se consideraron eliminadas las NC y se informo a la direccion y a la entidad auditora
a través de las evidencias.

Se cerraron las NC por parte de los auditores.

Se logré la actualizacion de la norma y el laboratorio continuara certificado.

Beneficios para:

Dependencias: Consumidores:
Pone en vigor las regulaciones que son Tienen la certeza de la seguridad sobre lo
responsables de proteger la seguridad y la que compran o consumen.

salud de la poblacion.

Trabajadores: Empresarios:
Cuentan con las instalaciones adecuadas Una estructura de Evaluacion de la Conformi-
y personal esta debidamente capacitado. dad significa una gran ventaja competitiva

para los empresarios mexicanos. Hoy pueden
emplear los servicios confiables de laborato-
rios, unidades de verificacion (organismos de
inspeccién), y organismos de certificacion
acreditados en territorio nacional.

Figura |. Beneficios para las partes interesadas [19]
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Anexos

Anexo 1. Tabla del primer Informe de evaluacion de la entidad externa
(30 de Julio de 2019)

PRIMERA REVISION DESPUES DE
EVALUACION EN SITIO Presentan
diagrama "porque - porque" para la
identificacion de la causa-raiz
debidamente implementado, revisado y
autorizado con base a su procedimiento. ?
Plan de accidon de seguimiento, en donde
detectan oportunidades de mejora ?
No se Presentan Carta de confidencialidad
evidencia que firmada por el Superintendente?
la direccion del Reforzamiento del AD-LAB-0803
ISO/IEC | : o L
118 117025:2017 aboratorio @ Com_peter_rag, mpgraahglad, _
fidencialidad e integridad operacional
4.1.2 este . con ! egridad ope '
comprometida presentan lista de asistencia ? Sin
con la embargo, en los documentos presentados
imparcialidad. no se evidencia que la direccién del
laboratorio, en este caso el
Superintendente de Terminal este
comprometido con la imparcialidad ya que
la Carta de confidencialidad firmada no
incluye elementos en cuanto a la
imparcialidad tal como se encuentra
descrito en su politica de Imparcialidad y
proteccion de la informacion.
PRIMERA REVISION DESPUES DE
EVALUACION EN SITIO. Presentan
diagrama "porque - porque" para la
identificacion de la causa-raiz
debidamente implementado, revisado y
El laboratorio autorizado con base a su procedimiento ?
aun no Plan de accidon de seguimiento, en donde
presenta detectan oportunidades de mejora ?
evidencia de la @ Evidencia de difusion del AD-LAB-1601
implementacio Andlisis e identificacién de riesgos ?
n de riesgos a Minuta para el analisis de riesgos a la
la imparcialidad con firma de asistentes ?
imparcialidad Presentan Matriz de riesgos y
oportunidades; identifican los riesgos a la
imparcialidad, realizan el andlisis,
evaluacion y tratamiento; demostrando la
implementacién de riesgos a la
imparcialidad.

Abierta

ISO/IEC
2(B|17025:2017
4.1.4

Abierta



https://ema.mx/saema/AccionesCorrectivas/Informe/RedirectHzgo/80903?tipo=S&opcion=HistorialInforme
https://ema.mx/saema/AccionesCorrectivas/Informe/RedirectHzgo/80904?tipo=S&opcion=HistorialInforme

El laboratorio
aun no tiene

PRIMERA REVISION DESPUES DE
EVALUACION EN SITIO. Presentan
diagrama "porque - porque" para la
identificacion de la causa-raiz
debidamente implementado, revisado y
autorizado con base a su procedimiento. ?
Plan de accion de seguimiento, en donde
detectan oportunidades de mejora ?
Presentan Acta para establecer los

ISO/IEC documentado requisitos de competencia del personal del
17025:2017 s laboratorio; mediante la que describen Abierta
Sus requisitos . -
6.2.2 de sus funciones y responsabilidades como
. parte de la operacion de sus procesos; no
competencia , .. .
asi los requisitos de competencia que
incluyan educacion, calificacion,
formacion, conocimiento técnico,
habilidades y experiencia con los que
deben contar para desarrollar las
funciones y responsabilidades descritas;
por lo que adn no documentan sus
requisitos de competencia.
El laboratorio
tiene
establecido en
su MAC-
L’é?gfalr PRIMERA REVISION DESPUES DE
9 EVALUACION EN SITIO. Presentan
informes de diagrama "porque - porque" para la
resultados diagrama ‘porq porque” p
. identificacion de la causa-raiz
incluyendo . ) .
debidamente implementado, revisado y
todos los ) .
. autorizado con base a su procedimiento. ?
requisitos 7 .
. . Plan de accion de seguimiento, en donde
establecidos; . .
h detectan oportunidades de mejora ?
ISO/IEC sin embargo, "A
) Presentan Formato F-0302-04 "dice y .
17025:2017 | genera o . . Abierta
78 informes de debe dec_:|,r ; por medio del cual realizan la
’ calidad de adecuacion del MAC-LAB-001. ? Incluyen
roducto los Oficio PXL-SAD-GLRC-TADBM-0OP-210-
Euales no 2019 Solicitud de proérroga; solicitando se

cumplen con lo
indicado en su
propio MAC;
adicional
utilizan el
formato F-CC-
LAB-001 no
incluido dentro
de su SGC.

otorgue una prérroga para completar las
evidencias de la atencidn a las NC
observadas, ya que se encuentran en
proceso de migracion a la ISO/IEC
17025:2017 y unificacion de criterios.
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El laboratorio
tiene
establecido en
su MAC el
cumplimiento
de los
requisitos;
cuentan con el
procedimiento
AD-LAB-0811
Muestreo y
analisis de
productos
destilados, en

PRIMERA REVISION DESPUES DE
EVALUACION EN SITIO. Presentan
diagrama "porque - porque" para la
identificacion de la causa-raiz
debidamente implementado, revisado y
autorizado con base a su procedimiento. ?
Plan de accidon de seguimiento, en donde
detectan oportunidades de mejora ?
Presentan formato de bitacora de

ISO/IEC el cual resultados de muestreo y ejemplo de su
17025:2017 | describen las y €jemplo ¢ 5 Abierta
785 actividades de llenado demostrando su implantacion ~
o muestreo: asi Oficio PXL-SAD-GLRC-TADBM-0OP-199-
! 2019 mediante el que difunden los
como los . ey .
. cambios de la bitacora del laboratorio e
registros del . "
instruyen para el llenado de la bitacora ?
muestreo . . . e s
o Lo Lista de asistencia de difusion de
(bitacora); sin . .
adecuaciones ? Con los cambios
embargo, no L
existe efectuados, demuestran correlacion e
L informacidn que permite la completa
correlacion o . Ly
- ! interpretacion de los resultados.
informacion
que permita la
completa
interpretacion
de los
resultados.
PRIMERA R"EVISION DESPUES DE
EVALUACION EN SITIO. Presentan
diagrama "porque - porque" para la
identificacion de la causa-raiz
debidamente implementado, revisado y
El laboratorio autorizado con base a su procedimiento. ?
aun no indica Plan de accién de seguimiento, en donde
en que basa la detectan oportunidades de mejora ?
regla de Presentan Formato F-0302-04 "dice y
decision debe decir" en donde establecen la regla
aplicada (tales de decision para determinar la
como conformidad o no conformidad en un
ISO/IEC conforme); resultado, ligada a especificaciones o bien
17025:2017 | teniendo en si fuera necesario se considerara la Abierta
7.8.6.1 cuenta el nivel incertidumbre ? Establecen el riesgo
de riesgo asociado a la regla de decisién y los

asociado en la
declaracién de
conformidad de
los informes de
resultados
emitidos.

criterios para declarar conforme o no
conforme ? Indicando asi en que basan la
regla de decisién aplicada; asi como el
nivel de riesgo asociado en la declaracion
de conformidad de los informes de
resultados emitidos.? No muestran
evidencia de la difusién e implementacién
de las adecuaciones ? Incluyen Oficio PXL-
SAD-GLRC-TADBM-0OP-210-2019 Solicitud
de prérroga; solicitando se otorgue una
prorroga para completar las evidencias de
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la atencidn a las NC observadas, ya que
se encuentran en proceso de migracion a
la ISO/IEC 17025:2017 y unificacion de
criterios.

ISO/IEC
17025:2017
7.8.6.2

El laboratorio
cuenta con
declaraciones
de conformidad
en su informe
de calidad de
producto F-CC-
LAB-001; no
indica que
resultados
aplica dicha
declaraciéon de
conformidad.

PRIMERA REVISION DESPUES DE
EVALUACION EN SITIO. Presentan
diagrama "porque - porque" para la
identificacion de la causa-raiz
debidamente implementado, revisado y
autorizado con base a su procedimiento. ?
Plan de accién de seguimiento, en donde
detectan oportunidades de mejora ?
Presentan Formato F-0302-04 "dice y
debe decir" en donde establecen la regla
de decision para determinar la
conformidad o no conformidad en un
resultado, ligada a especificaciones o bien
si fuera necesario se considerara la
incertidumbre ? Establecen el riesgo
asociado a la regla de decision y los
criterios para declarar conforme o no
conforme ? El laboratorio auin no indica
como sefializar en su formato F-CC-LAB-
001 a que resultados aplica la declaracién
de conformidad ? Incluyen Oficio PXL-
SAD-GLRC-TADBM-0OP-210-2019 Solicitud
de prorroga; solicitando se otorgue una
prorroga para completar las evidencias de
la atencién a las NC observadas, ya que
se encuentran en proceso de migracion a
la ISO/IEC 17025:2017 y unificacién de
criterios.

Abierta
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El laboratorio

PRIMERA REVISION DESPUES DE
EVALUACION EN SITIO. Presentan
diagrama "porque - porque" para la
identificacion de la causa-raiz
debidamente implementado, revisado y
autorizado con base a su procedimiento. ?
Plan de accion de seguimiento, en donde
detectan oportunidades de mejora ?
Presentan Formato F-0302-04 "dice y

cuenta con debe decir"; asi como Unicamente el
toda la Proceso de muestreo de producto en
documentacion laboratorio de control de calidad, donde
del SGC en describen por medio de etapas el
ISO/IEC cumplimiento desarrollo de las diferentes actividades
8 17025:2017 Abierta
con los que engloban el proceso de muestreo
8.2.4 . . : -
requisitos; sin partiendo de la solicitud de muestreo
embargo, no se hasta la entrega de muestras para su
encuentra en analisis ? Aln no presentan todas las
base a actividades del SGC del laboratorio
procesos. descritas en base a procesos; asi como su
difusion ? Incluyen Oficio PXL-SAD-GLRC-
TADBM-0OP-210-2019 Solicitud de
prérroga; solicitando se otorgue una
prorroga para completar las evidencias de
la atencion a las NC observadas, ya que
se encuentran en proceso de migracion a
la ISO/IEC 17025:2017 y unificacion de
criterios.
PRIMERA REVISION DESPUES DE
EVALUACION EN SITIO. Presentan
diagrama "porque - porque" para la
identificacion de la causa-raiz
Los debidamente implementado, revisado y
ISO/IEC h o
) documentos autorizado con base a su procedimiento ?
17025:2017 o . .
9 del SGC Plan de accion de seguimiento, en donde |Abierta
8.3.2,8.3.2 . i .
actualizado no detectan oportunidades de mejora en
a) P S . e
estan firmados donde indican realizar la difusion y
aplicacion de los documentos firmados ?
Sefialan la firma de los documentos; sin
embargo, no envian evidencia de la
actividad.
PRIMERA R’EVISION DESPUES DE
EVALUACION EN SITIO. Presentan
Cuentan con el . " "
rocedimiento diagrama "porque - porque” para la
proced identificacion de la causa-raiz
Analisis e . ) .
- e o s debidamente implementado, revisado y
identificacion . e
de ri o autorizado con base a su procedimiento. ?
e riesgos; sin g, o
embargo, adn Plan de accion de' segwmlento,_ en donde
ISO/IEC no lo tien’en detectan oportunidades de mejora ?
10 17025:2017 implementado Presentan informe de estudio de riesgos Abierta
8.5.1 P del laboratorio de control de

para considerar
riesgos
asociados a las
actividades del
laboratorio y
del SGC.

especificaciones (F-1601-01); asi como
matriz de riesgos y oportunidades donde
identifican los riesgos, analisis, evaluacion
y tratamiento ? por lo que demuestran la
implementacién de su procedimiento OP-
LAB-1601 Analisis e identificacion de
riesgos; en forma incipiente ya que aun
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no consideran riesgos asociados a las
actividades del laboratorio y del SGC, solo
en el entorno de la seguridad de sus
actividades.

El laboratorio
realizo su
auditoria
interna AI-
01/2019 con
fecha 08 y 09

PRIMERA REVISION DESPUES DE
EVALUACION EN SITIO. Presentan
diagrama "porque - porque" para la
identificacion de la causa-raiz
debidamente implementado, revisado y
autorizado con base a su procedimiento. ?
Plan de accion de seguimiento, en donde

de abril de detectan oportunidades de mejora ?
ISO/IEC —
11 17025:2017 2019 con base Presentan programa ar_’mual de aud|t_or|a Abierta
8.8 en la NMX-EC- interna 2020 para realizarla en abril 2020
) 17025-IMNC- ? Sin embargo, al no contar con la
2006; por lo auditoria interna con base en la ISO/IEC
cual aun no se 17025:2017; el laboratorio no demuestra
ha llevado a conformidad con los requisitos de su
cabo conforme propio SGC, incluidas las actividades del
a la ISO/IEC laboratorio; asi como que los requisitos de
17025:2017 la ISO/IEC 17025:2017 se encuentran
implementados.
PRIMERA REVISION DESPUES DE
EVALUACION EN SITIO. Presentan
diagrama "porque - porque" para la
identificacion de la causa-raiz
El laboratorio debidamente implementado, revisado y
realizé su autorizado con base a su procedimiento. ?
revision de la Plan de accién de seguimiento, en donde
direccion con detectan oportunidades de mejora ?
fecha 15 abril Presentan programa de revision por parte
ISO/IEC 2019 con base de Ig direccion a_I Iaboratori_o 2020 para
) en la realizarla en abril 2020 ? Sin embargo, al .
12 17025:2017 ) . L X " Abierta
8.9.1 17025:2006; no contar con la revision por la direccion

por lo cual no
han
implementado
el requisito con
la ISO/IEC
17025:2017

con base a la a la ISO/IEC 17025:2017; el
laboratorio no demuestra que la direccion
asegura la adecuacion, implementacién y
eficacia, incluidas las politicas y objetivos
establecidos; asi como todos los
elementos de informacién sobre el SGC
que permitan a la direccion tomar las
decisiones y acciones relacionadas con el
cumplimiento de los requisitos de la
ISO/IEC 17025:2017.

43


https://ema.mx/saema/AccionesCorrectivas/Informe/RedirectHzgo/80913?tipo=S&opcion=HistorialInforme
https://ema.mx/saema/AccionesCorrectivas/Informe/RedirectHzgo/80914?tipo=S&opcion=HistorialInforme

Anexo 2. Organigrama de la Terminal [20]

Autoridad Maxima de la
terminal

13 trabajadores
Sindicalizados

_ Jefe de
Jefe de Operacién Mantenimiento Jefe de SIPA

Ayudante

Administrativo

Ingeniero de

Operacion

152 trabajadores 106 trabajadores 37 trabajadores 23 trabajadores
sindicalizados sindicalizados sindicalizados sindicalizados
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Anexo 3. Organigrama de la Jefatura de Operacion [20]

Jefe de Operacion
Auxiliar de Jefatura
de Operacion

Ingeniero de area de

= Ingeniero de area de
Operacion

Ingeniero de area de
Operacion

Operacién

(3) Operador Chofer (©)] (3) Portero (6) Ayudante
Torre de Repartidor y Despachador Checador de Patio
Control Cobrador/Ayu

de ATy

dante .
_ —— (3) Bombero (3) Ayudante
de Operacion
(3) Probador (3) Ayudante
Analitico

Bombeo
(3) Auxiliar de de Operacion

Operaciones Muestreo (1) Relevo

Bombero /
Ayudante.
Op. B.

(1) Relevo
Auxiliar de (1) Relevo
Operacion / Ayte. Op.
Probador Muestreo/
Analitico PrOb«::IQor
Analitico
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Anexo 4. Mapa de la Terminal [20]

1. Torre de control

e Jefatura de
operacion

e Operador

2. Auxiliar de
Operacién

3. Laboratorio

Probador Analitico
Ayudante
Operacion Muestreo

Cobertizo
contraincendios
Bombero

. Llenaderas

Despachador de
Autotanques

Area comercial

e Nl O

Oficina de Poliducto
Operador de Control
y Medicién Ductos

Taller Automotriz

©|©

Jefatura de
Mantenimiento
Industrial

10. Seguridad Industrial

y Proteccion
Ambiental

11. Administrativo/Rec.

Humanos

12. Autoridad Maxima

13. Almacén
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Anexo 5. Linea del Tiempo de la Evolucion de la calidad

1850

2° Rev.
Industrial

No se
controla
la calidad

1900

1910

1930 1946
1930 1950
ETAPA DEL PROCESO

Control Estadistico De Procesos

ETAPA DEL PRODUCTO

Calidad en el producto
1900-1910

Ford 1910-1930
INSPECCION Estadistica

ESNGE INSPECCION

POR
MUESTREO

1946 Creacion
del comité de
normas (JIS)

JAPANESE INDUSTRIAL
STANDARDS

|
!
|
I
!
1

1950

1970

1950

ETAPA DE PREVENCION |

2000

2020

2000 |

Control Total De La
Calidad

ETAPA DEL
CLIENTE

z I!ISO9001

—_— - -

1946

1970

NUEVO MODELO EN JAPON

T.Q.C.

Circulos de
calidad

ISO9

CONTROL DE CALIDAD
MODERNO:

PREVENTIVO ESPECIALIZADO
Normas de Calidad

{]
(0]

.............. O

o,

O
ASEGURAMIEN[TO

DE LA CALIDAD

1
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Anexo 6. Matriz de correlacion de la version anterior y la actual de la norma

ISO/IEC 17025:2005

ISO/IEC 17025:2017

o nNPR

4.2

4.3
4.4

4.5

4.6

4.7

4.8
4.9

4.10
411
4.12
4.13

4.14
4.15

5.1

Alcance y campo de aplicacién
Referencias normativas
Términos y definiciones

Requisitos relativos a la gestion

Organizacion

Sistema de Gestion

Control de Documentos

Revision de solicitudes,
cotizaciones y contratos

Subcontratacién de ensayos y/o
calibraciones

Compras de servicios y
suministros
Servicio al cliente

Reclamos

Control de trabajo de ensayos y/o
calibraciones no conformes
Mejora

Acciones correctivas
Acciones preventivas
Control de registros

Auditorias internas
Revision por la direccién
Requisitos técnicos
Generalidades

1 Objetivo y campo de aplicaciéon

2 Referencias normativas

3. Términos y definiciones

8 Requisitos de gestion

8.1 Opciones

4. Requisitos generales

4.1 Imparcialidad

4.2 Confidencialidad

5. Requisitos estructurales

8.2  Documentacién del sistema de

gestion (A)

8.3 Control de Documentos(A)

7. Requisitos de proceso

7.1 Revision de solicitudes,
cotizaciones y contratos

6.6 Productos y servicios

suministrados externamente

7.1 Revision de solicitudes,
cotizaciones y contratos

6.6 Productos y servicios

suministrados externamente
7.1 Revision de solicitudes,

cotizaciones y contratos
8.5 Acciones para abordar riesgos y
oportunidades

Reclamos
7.1 Trabajo no conforme
8.6 Mejora (A)
8.7 Acciones correctivas (A)
7.5 Registros técnicos
8.4 Control de registros (A)
8.8 Auditorias internas(A)
8.9 Revision por la direccion(A)

6. Requisitos relativos a los recursos

6.1 Generalidades
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5.2
5.3

5.4

5.5
5.6
5.7
5.8

5.10

Personal

Instalaciones y condiciones
ambientales
Métodos de ensayo y/o

calibracion y validacion de
métodos
Equipos

Trazabilidad de las mediciones

Muestreo

Aseguramiento de la calidad de
los resultados de ensayo y/o
calibracién
Informe de resultados

6.2
6.3

7.2

6.4
6.5
7.3
7.7

7.8

Personal

Instalaciones y condiciones
ambientales
Seleccibn, verificacion y
validacién de métodos

Equipamiento
Trazabilidad metrologica
Muestreo

Aseguramiento de la validez de
los resultados

Informe de resultados
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Anexo 7. Diagrama de flujo del procedimiento para las Acciones Correctivas

(Procedimiento A) [24]

AUDITOR

RESPONSABLE
DEL
LABORATORIO

ACTIVIDAD

1.-El auditor detecta las no conformidades reales potenciales y las observaciones, mediante
cualquiera de las siguientes fuentes.

a. Auditoria interna

b. Auditoria Externa

c. Revisiones del Sistema Integral de Gestidn

d. Proceso

e. Producto/Servicio No conforme

f. Quejas recibidas de los clientes.

En el caso de auditorias externas, las no conformidades se levantaran el formato acordado
con el auditor externo; en auditoria interna en el formato establecido en el procedimiento
correspondiente a auditorias internas. En ecuaciones o revisiones de la Direccion: las No
Conformidades podran ser detectadas y registradas por cualquier miembro del Equipo de
Liderazgo. Para el caso de No Conformidades derivadas de las comisiones locales mixtas de
seguridad e higiene, se hara el registro en el formato de la propia Comision. Si la deteccidn
de una No Conformidad se realiza por o en un drea y ésta considera que su analisis,
correccion/prevencion es responsabilidad de otra, levantara la No Conformidad en el
formato establecido y lo enviara al area correspondiente.

2. Implementa la accidn de correccidn que proceda para corregir de inmediato la No

2 Conformidad real u observacion.

3. Revisa la No Conformidad verificando su fundamentacidn, fuente de deteccidn, la
responsabilidad del area para eliminarla y la necesidad de actuar a tiempo y forma para su
correccion/prevencion oportuna en funcion de sus riesgos e impactos. La analizan utilizando

3 la técnica de lluvia de ideas, estableciendo sus riesgos e impactos, asi como su causa raiz,
mediante:

1. Revisidn de fuentes apropiadas de informacion

2. Deteccidn de causas reales/ potenciales.

3. Anélisis de los efectos e impactos reales/potenciales.

4. Dependiendo de la magnitud e impacto de la No conformidad en el servicio o producto,
proceso o sistema, existen tres niveles de revision y analisis para corregir/prevenir los
problemas detectados y/o mitigar los impactos causados:

1. Reunidn de personal de una sola drea, la cual es responsable de prevenirla/corregirla.
2. Reunidn de personal de dos o mas areas responsables de prevenir corregirla.

3.Reunion del equipo de liderazgo responsable de atender la No Conformidad.

4 5. Seleccionar la metodologia de analisis causa raiz (“Causa y Efecto” o “Por qué-por qué”)
6.Las causas pueden dividirse en sub-causas que permiten llegar a la causa raiz de la No
Conformidad, tales como:

1. Documentacidn inadecuada o no existente.

5 2. Falta de controles.

3. Falta de capacitacidn al personal involucrado
4.Falta de mantenimiento a instalaciones y equipo.
5.Falta de recursos

6.Reclamaciones no atendidas
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AUDITOR

RESPONSABLE
DEL
LABORATORIO

ACTIVIDAD

7. Determina las correcciones, la accién correctiva y/o preventiva y la registran, firmando el
responsable del drea, asi como su Jefe Inmediato. La accidn correctiva/ preventiva es
aquella que elimina la causa raiz de la No Conformidad real/potencial, debiendo ser
apropiada a la magnitud de sus efectos, riesgos e impactos, y evita que la No Conformidad
vuelva a ocurrir o se presente.

8. Las acciones se documentan en el formato "Deteccion, Seguimiento y Cierre de No
Conformidades', asignandole nimero consecutivo de control, establecido en los espacios
correspondientes el tipo de accidn que se va aplicar, la descripcidn de la misma, la fecha de
cumplimiento en funcidon de su riesgo e impacto y los controles o acciones de seguimiento
que se aplicaran para verificar su aplicacidn y efectividad.

9. Para Auditorias Externas, las correcciones y acciones correctivas, deberan ser concertadas
con sus auditores a través del representante del auditado ante la entidad auditora. En caso
de reclamaciones de Clientes externos, las avalara el Jefe Inmediato del responsable del
area en quien recayo el analisis de la No Conformidad.

10. Dar seguimiento a las acciones correccidn, correctivas y/o preventivas supervisando el
cumplimiento de las actividades establecidas y revisando que estas eliminen la No
conformidad real/potencial u observacion detectada.

10

11. En caso de que se determinen otras acciones para eliminar/prevenir la No conformidad
u observacion, el area responsable de realizar las acciones de correccidn, correctivas y/o
preventivas requisitara nuevamente el formato "Deteccion, seguimiento y cierre de No
Conformidades", con las nuevas fechas de cumplimiento informan do a las areas
involucradas.

11

12. En auditorias externas, los avances, cumplimiento y evidencias de cierre de las acciones
de correccidn y correctivas, seran informados a la entidad auditora; si esta asi lo solicita, a
través del representante nombrado oficialmente para tal efecto, mediante un Plan de
Accion, utilizando el formato "Plan de Accidén" emitido a la entidad auditora debera ser
protocolizado por los funcionarios facultados para tal efecto. A los clientes se les informara
del estado que guardan las acciones correctivas derivadas de sus quejas, sugerencias; y
reclamos, a través de las dreas con responsabilidad directa en el proceso de realizacién del
servicio o en su caso a través del Representante del SIG.

12

13. El representante del SIG/Duefios de los Procesos/Responsables de las areas dan
seguimiento a las acciones e informan al Equipo de Liderazgo en las reuniones de Revision
del Sistema Integral, del estado que guardan, su avance y cumplimiento.

13

14. El auditor/Representante del SIG jefe del Centro de Trabajo verifican que las acciones de
correccion, correctivas y/o preventivas hayan sido solventadas, solicitando evidencias que
lo avalen, visitando al drea auditada, entre otros.

14

15. El auditor Representante del SIG/jefe del Centro de Trabajo/Evalian la efectividad de las
acciones de correccidn, correctivas/preventivas tomadas. ¢Se eliminan las causas
reales/potenciales, se eliminan o mitigan los riesgos e impactos?

Si: Continua

No: regresa a la actividad 2

15

16. Cierran las acciones de correccidn, correctivas y/o preventivas. En el caso de auditorias
internas, las acciones serian cerradas por el auditor, Representante del Sistema
Local/Regional, jefe del Centro de Trabajo. En las auditorias externas por los auditores de la
entidad auditora.
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AUDITOR

RESPONSABLE
DEL
LABORATORIO

ACTIVIDAD

17. En el caso de quejas y reclamos de Clientes externos, las No Conformidades seran
cerradas por el Jefe Inmediato del responsable del area en quien recayé la solventacion de

16 la No Conformidad. Los representantes del SIG/Duefios de los Procesos/Responsables de las
areas, informa al Consejo Directivo del cierre de las No conformidades Reales/Potenciales y
de las observaciones de auditoria.
17 18. Archiva los registros FIN DEL PROCEDIMIENTO
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Anexo 8. Diagrama Porque-Porque (Ejemplo) [24]

DESCRIPCION DEL PROBLEMA

O NO CONFORMIDAD

No-6

8.2.4.-El laboratorio cuenta con toda la documentacién del SGC en cumplimiento con los requisitos; sin embargo, no se encuentra en base a procesos.

A

y
POR QUE SUCEDIO ?

A v

A

CAUSA 1 CAUSA 2 CAUSA 3
s?e?::;:l?ad:ni?zgggodg:e Iﬁit;c;raa::t%rrl]oa El Sistema de Gestion del Laboratorio se encuentra en proceso
i i6 | | IEC 17025:2017
la norma ISO/IEC 17025:2017 de migracion a la norma ISO/IEC 17025:20
POR QUE? POR QUE? POR QUE?
En la revision del manual no se No se encuentran las actividades del laboratorio con base en
encuentra declarado el punto 8.2.4 procesos
POR QUE? POR QUE? POR QUE?
L . No se ha establecido una estructura con base en procesos de
En la revision del manual no se detectd = - .
las actividades del laboratorio de control y calidad en el
el punto 8.2.4
manual.
POR QUE? POR QUE? POR QUE?

Causa (s) mas Probables: |

Causa (s) raiz, Motivo u origen: |

No se incluye el punto 8.2.4 del Manual de Calidad del Laboratorio que establece los procesos del
laboratorio control y calidad.

No se declaré en el manual la informacién de procesos del laboratorio de control y calidad.

Accién correctiva inmediata: |

Acciones para evitar recurrencia [

Se realiza el anexo 4 del procedimiento AD-C para solicitar la inclusién al coordinador de
la GLRC del manual el punto 8.2.4.
La documentacion del Sistema de Gestion del Laboratorio se encuentra en base a procesos de acuerdo

al diagrama de bloques que se establece en el Anexo 3 del Manual de Calidad y se organizan en 5
carpetas fisicas y en electrénico.

Se realiza un diagrama de bloques de las actividades que se realizan en el laboratorio con base
en procesos y se declara en el manual en el punto 8.2.4

Se realizara la difusion de los cambios del manual al personal directivo y técnico
del laboratorio.




Anexo 9. Ejemplo de Plan de Accion [24]

PLAN DE ACCION DE SEGUIMIENTO Y CIERRE DE NO CONFORMIDADES Y OBSERVACIONES

Descripcion
Codificacion de Fecha de dela No Area Accién de correccion, Fecha Oportunidades de mejora .
la No d = Conformidad . - Avance Observaciones
. eteccién " Responsable correctiva, preventiva programada detectadas
conformidad Real y/o
potencial”
*Se realiza el anexo 4 del
procedimiento AD-C para
solicitar la inclusion al
coordinador de la GLRC
del manual el punto
8.2.4. * Se realizan el diagrama de blogues
* La documentacion del de proceso de muestreo en el Se registran las
30/07/201 . Sistema Qe Gestion del laboratorio y se declara en el manual evid_en_cias del
6 9 Real Laboratorio Laboratorio se encuentra 21/01/2020 100% en el punto 8.2.4 cumplimiento en la
entidad externa de

en base a procesos de

acuerdo con el diagrama
de bloques que se

establece en el Anexo 3

del Manual de Calidad y
se organizan en 5

carpetas fisicas y en
electrénico.

* Se realiza la difusion de los cambios
del manual al personal directivo y
técnico del laboratorio.

acreditacion.
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Anexo 10. Diagrama de flujo del procedimiento para la competencia,
imparcialidad, confidencialidad e integridad operacional. [24]

Responsable del
Laboratorio/
Jefe de Terminal
| Signatarios

Descripcion de Actividades

5.1

5.1 EI personal del Laboratorio evita involucrarse en actividades que
disminuyan la confianza en su competencia, imparcialidad,
confidencialidad o integridad, por lo que el personal conoce y aplica el
codigo de ética F-0803-01 y carta de confidencialidad F-0803-02.

5.2 El Laboratorio unicamente realiza pruebas soportadas por métodos
ASTM, lo que evita involucrarse en actividades que disminuyan la
confianza en su competencia al no efectuar pruebas o actividades, en
desconocimiento del equipo, metodologia, instructivos de trabajo, que
ponen en tela de juicio la integridad de los resultados.

5.3 El personal del Laboratorio que realiza las pruebas es imparcial en
cuanto a los resultados obtenidos de las mismas, ya que el dato
obtenido es el registrado en bitacoras con letra y tinta legible y si comete
un error este sera tachado y redactado a un costado, asi como rubricado
por el personal que cometio el error.

5.4 El personal que supervisa es independiente del personal que realiza las
pruebas y por lo tanto los resultados obtenidos no son manipulados.

5.5

5.5 El personal del Laboratorio reporta cualquier relacion que pudiera afectar
su imparcialidad tales como: relaciones con otros departamentos de la
Terminal, organizaciones, reguladores o dependencias, clientes o con
organizaciones de disefio, manufactura, suministradoras, instalacion,
adquisiciones, posesion, uso o0 mantenimiento de los elementos
muestreados, ensayados, medidos o calibrados.




Anexo 11. Ejemplo de Carta de Confidencialidad e Imparcialidad [24]

YO, (nombre): Ing. Enrigue M.
COMO: Autoridad Maxima

Como integrante del Laboratorio reconozco que podré tener acceso a conocimientos,
formulaciones, procedimientos, secretos, patentes, estrategias, programas, productos y
otra informacion de caracter confidencial (en lo sucesivo “Informacion Confidencial”), de la
cual pueden ser propietarios la division de la compafiia 0 uno o mas de sus clientes y que
la divulgacion de dicha informacién puede causar dafios o perjuicios a nuestros clientes,
por lo que ME COMPROMETO:

e A estar libre de cualquier presion e influencia interna o externa indebida, comercial,
financiera o de otra indole, que pueda influir en mi juicio técnico, evitando intervenir en
cualquier actividad que pueda afectar de forma inconveniente la imparcialidad, la
competencia y la calidad de resultados de las pruebas.

e A asegurarme de que mi personal administrativo y operativo del Laboratorio de
especificaciones sea imparcial en los juicios emitidos para efecto de los servicios y
resultados, manejando con ética y responsabilidad las actividades que se llevan a cabo
en el laboratorio y la integridad operacional.

¢ A mantener la informacién confidencial, sea que la haya adquirido en documentos,
medios electromagnéticos o de forma verbal, reservada para el uso indispensable y
necesario para cumplir con mis obligaciones y funciones.

e Adarle trato de la mayor confidencialidad, a no usarla para mi beneficio personal ni para
el beneficio de mis superiores, socios, empleados, representantes o clientes.

¢ A no divulgarla por ningiin medio sin la autorizacion expresa del Representante Legal
del Laboratorio o de sus clientes segun sea el caso, ni a hacerla del conocimiento de
personas ajenas a la divisién de la compaiiia, ni a reproducirla o divulgarla por parte de
cualquier tercera persona, aun cuando la informacién pueda considerarse como
evidente para un técnico en la materia.

e A devolver la informacion confidencial, en caso de terminacién anticipada o no, de mi
relacién con la compafia, a la parte de la cual la hubiere obtenido o a su solicitud, a
destruirla y a abstenerme de utilizarla o divulgarla en el futuro.

Si por alguna causa se me designara para participar en un ensayo en la que exista Conflicto
de mi Interés con mi persona, notificaré de inmediato y me abstendré de participar.
Convengo, desde ahora, que, en caso de fallar a mi convenio, aceptaré mi responsabilidad
ante la companiia por cualquier dafio o perjuicio que le siga por motivo de, o en relacién con
mi falta al estricto cumplimiento o con uno 0 mas de mis compromisos arriba descritos y a
mantener a la compafiia en paz y a salvo por cualquier reclamacion que pudiera surgir en
su contra por motivo o en relacion con cualquier violacién a lo anterior.

_ 9 de diciembre de 2019
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Anexo 12. Ejemplo de Codigo de Etica [24]

YO,(nombre): Ing. Enrigue M.

COMO:

Autoridad Maxima

ME COMPROMETO

A observar lealtad a los principios y valores del Laboratorio, buscando que
mi actuacion se encamine al logro de los objetivos de este, para conseguir
su desarrollo integral.

A valorar el trabajo, a respetar las creencias politicas, ideoldgicas y
religiosas de mis compafieros y clientes; a escuchar con atencién las
opiniones de los integrantes del Laboratorio y del Centro de Trabajo, asi
como de cualquier grupo evaluador que nos visite, para asi adoptar las
mejores decisiones que convengan al desarrollo integral de la Empresa.
A apoyar los objetivos y acciones del Laboratorio en beneficio del interés
social o colectivo.

Informar a mis jefes inmediatos, de todas aquellas situaciones, conflictos
0 intereses personales, que puedan poner en peligro mi imparcialidad en
evaluaciones, reuniones, dictamenes, etc.

A adoptar decisiones que concilien los intereses de los diferentes sectores
que participan en el Laboratorio con el fin de que las actividades se
desarrollen con orden y armonia en beneficio de nuestros clientes.

A rechazar todo tipo de beneficios personales que no emanen del ejercicio
honesto de mi profesién y mi conducta estara basada en los lineamientos
y disposiciones que dictan las leyes y reglamentos de la division de la
compafiia y muy especialmente, en los principios establecidos por el
Laboratorio.

A denunciar a todas aquellas personas fisicas o0 morales que incurran en
actividades ilicitas 0 que actien en forma contraria a las disposiciones del
Laboratorio

A fortalecer el espiritu de fraternidad, uniéon y respeto entre los demas
integrantes del Laboratorio, asi como también a enaltecer el buen nombre
de la compaiiia.

A elaborar dictdmenes e informes obijetivos, imparciales y veraces, de
forma tal que expresen invariablemente los resultados exactos obtenidos,
de acuerdo a los procedimientos establecidos por el Laboratorio y que
estan acordes a métodos normalizados.

A no participar en ensayos donde pueda existir alguna circunstancia que
afecte o pudiera llegar a afectar la imparcialidad con la que debo actuar,
ya sea por tener interés o relacion personal directa o indirecta en el
resultado de la prueba.

9 de diciembre de 2019
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Anexo 13. Matriz de Riesgos y Oportunidades (Imparcialidad) [24]

(U]

C]
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(1)

(3

(14)

(16)

(1)

(18)

(19)

(20)

(t2)
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Anexo 14. Cuestionario sobre la gestion de riesgos a la imparcialidad
Procedimiento B (para la competencia, imparcialidad, confidencialidad
e integridad operacional)

Nombre:

Cargo:

¢ Qué nos dice la politica de confidencialidad e imparcialidad?

¢, Cudl es el objetivo del procedimiento B?

¢, Qué se debe hacer si el laboratorio descubre que fueron adulterados los
resultados?

¢, Qué se debe hacer con los informes de resultados entregados al cliente?

¢, COmo es la cadena de comunicacion cuando se comprueban las fallas del SGC?

¢ Qué debo hacer si he notado que alguien esta infringiendo la politica de
confidencialidad e imparcialidad?

¢, Qué debe hacer una persona si se siente presionada o acosada para entregar un
trabajo de ensayo de calibracién?



Anexo 15. Acta para establecer requisitos de competencia del
personal del laboratorio.

Objetivo:

Establecer los requisitos de competencia del Superintendente, Jefe de Operacién, Ingenieros de Operacion,
Probadores Analiticos y los Ayudantes de Operacion muestreros para dirigir o0 laborar, segin sea el caso, en el
laboratorio de especificaciones de la compafiia.

Desarrollo:

Se realiza la consulta del perfil del puesto de cada categoria y con base en la relacién de labores del
probador analitico y ayudante operacién muestreo se establece los requisitos de competencia.

AUTORIDAD MAXIMA
Educacion

v" Debe tener titulo y cédula profesional en Ingenieria Petrolera, Quimica, Quimico-Petrolero, Industrial, Mecanico-
Electricista o carrera a fin.

Calificacion

v" Debe tener cursos de Andlisis de Riesgos, Elaboracion de Permisos de Trabajos Peligrosos (PDT), curso de extincion
de incendios en tanques de almacenamiento, conocimiento del Sistema de Seguridad Salud en el Trabajo y Proteccion
Ambiental (SSPA), mismos que debe mantener vigente durante la vigencia del contrato.

Experiencia

v' Experiencia minima como Jefe de Operacion, Jefe de Seguridad, Jefe de Mantenimiento o equivalente, la cual sera
avalada mediante contratos y constancias laborales o nominas o0 acta de entrega recepcion de servicio en donde se indique
su nombramiento, especificando el tiempo en que trabajé y las funciones desarrolladas, debiendo incluir la documentacién
soporte que avale la experiencia descrita, a fin de garantizar el desarrollo de los trabajos motivo del contrato; este
nombramiento estara sujeto aprobacion por parte de la compaiiia.

Conocimiento técnico

v" Debe contar con conocimientos para supervisar € interpretar los resultados de Control de Calidad de Hidrocarburos y
Andlisis Fisicoquimicos, métodos:

o Destilacion de productos derivados del petroleo y determinacion de residuos de carbono mediante el analizador
automatico PetroSPEC (ASTM D-86, D189)

Determinacion de puntos de inflamacién (ASTM D-93)

Peso especifico por densimetro (ASTM D-1298)

Determinacion de azufre en productos del petréleo (ASTM D-4294)

Muestreo manual de productos derivados del petréleo (ASTM D-4057)

indice de Cetano (ASTM D-976)

Temperatura de punto de inflamacién (ASTM D-56)

Determinacion de azufre total en hidrocarburos ligeros (ASTM D-5453).

Habilidades
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v" Enlaimplantacion y el mantenimiento del sistema de calidad del laboratorio, solicitando los recursos materiales
para la aplicacién de la politica y procedimientos de calidad.
v Enla verificacion y andlisis de los reportes analiticos de laboratorio, a fin de llevar un control de calidad de los
productos recibidos, almacenados y distribuidos por el centro de trabajo.
v" Enla comunicacién de las reglas en materia de Seguridad Industrial, Salud Ocupacional y Proteccién
Ambiental que aplican en las actividades de sus colaboradores y en la vigilancia de su cumplimiento.
En verificacion y andlisis de los reportes analiticos de laboratorio.
En la Inspeccion diaria de las instalaciones, reportando por escrito al Jefe de Operacion los
hallazgos.
v" Enla vigilancia de los trabajadores adscritos al laboratorio para que desarrollen sus actividades con
apego a la normatividad y procedimientos operativos correspondientes.
En deteccidn de riesgos y condiciones que afecten la seguridad y en la gestién de los recursos
necesarios para que las instalaciones y el equipo de trabajo de sus colaboradores sean seguros.
En la elaboracidn de planes de contingencia operativos.
En la deteccion de necesidades de capacitacion del personal adscrito al laboratorio.
En la supervision y aplicacién de la metodologia de Auditorias Efectivas en el laboratorio.
En la promocion, supervision y participacién en la implantacion, control y desarrollo del Sistema de
Seguridad y Proteccion Ambiental en el laboratorio.
En la atencion de los problemas laborales que se presenten en el laboratorio, conforme a los lineamientos establecidos
en el Contrato Colectivo de Trabajo en vigor, en su caracter de representante patronal.
v Enla vigilancia de la calidad de los productos a través del analisis de los reportes del laboratorio sobre los productos
recibidos, almacenados y en estaciones de servicio.
v" En la definicién con los Jefes de Operacién las necesidades de recursos humanos, financieros, tecnologicos y
materiales para cumplir con sus programas de trabajo y gestionar la autorizacién de los recursos del laboratorio,
vigilando su aplicacién.

AN NE N NN s
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JEFE DE OPERACION

Educacion

v" Debe tener titulo y cédula profesional en Ingenieria Petrolera, Quimica, Quimico-Petrolero, Industrial, o Mecanico-
Electricista.

Calificacion

v’ Debe tener vigente el curso de Signatario de Permisos para Trabajos con Riesgo (PDT), curso de extincién de
incendios en tanques de almacenamiento y lo que requiera el Sistema de Seguridad-Salud y Proteccién Ambiental, mismos
que debe mantener vigente durante la vigencia del contrato.

Experiencia

v' Experiencia minima como Ingeniero de Operacion o equivalente, la cual seré avalada mediante contratos y constancias
laborales 0 nominas o acta de entrega recepcidn de servicio en donde se indique su nombramiento, especificando el tiempo
en que trabajd y las funciones desarrolladas, debiendo incluir la documentacion soporte que avale la experiencia descrita,
a fin de garantizar el desarrollo de los trabajos motivo del contrato; este nombramiento estara sujeto aprobacion por parte
de la compafiia.

Conocimiento técnico

o Debe contar con conocimientos para supervisar e interpretar los resultados de Control de Calidad de Hidrocarburos y
Andlisis Fisicoquimicos, métodos:

o Destilacion de productos derivados del petroleo y determinacion de residuos de carbono mediante el analizador
automatico PetroSPEC (ASTM D-86, D189)
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Determinacion de puntos de inflamacién (ASTM D-93)

Peso especifico por densimetro (ASTM D-1298)

Determinacion de azufre en productos del petréleo (ASTM D-4294)
Muestreo manual de productos derivados del petréleo (ASTM D-4057)
indice de Cetano (ASTM D-976)

Temperatura de punto de inflamacién (ASTM D-56)

Determinacion de azufre total en hidrocarburos ligeros (ASTM D-5453).

Habilidades

v" Enlaimplantacién y el mantenimiento del sistema de calidad del laboratorio, solicitando los recursos materiales
para la aplicacién de la politica y procedimientos de calidad.

v Enla verificacion y andlisis de los reportes analiticos de laboratorio, a fin de llevar un control de calidad de los
productos recibidos, almacenados y distribuidos por el centro de trabajo.

v" Enla comunicacién de las reglas en materia de Seguridad Industrial, Salud Ocupacional y Proteccién

Ambiental que aplican en las actividades de sus colaboradores y en la vigilancia de su cumplimiento.

En verificacion y andlisis de los reportes analiticos de laboratorio.

En la Inspeccion diaria de las instalaciones, reportando por escrito al Jefe de Operacion los

hallazgos.

v" Enla vigilancia de los trabajadores adscritos al laboratorio para que desarrollen sus actividades con
apego a la normatividad y procedimientos operativos correspondientes.

v En deteccion de riesgos y condiciones que afecten la seguridad y en la gestion de los recursos
necesarios para que las instalaciones y el equipo de trabajo de sus colaboradores sean seguros.

v En la elaboracién de planes de contingencia operativos.

v Enla deteccion de necesidades de capacitacion del personal adscrito al laboratorio.

AN

INGENIERO DE OPERACION
Educacion

v" Debe tener titulo y cédula profesional en Ingenieria Petrolera, Quimica, Quimico-Petrolero, Industrial, o Mecanico-
Electricista.
Calificacion

v' Debe tener vigente el curso de Signatario de Permisos para Trabajos con Riesgo (PDT), curso de extincion de
incendios en tanques de almacenamiento y lo que requiera el Sistema de Seguridad-Salud y Proteccién Ambiental, mismos
que debe mantener vigente durante la vigencia del contrato.

Experiencia

v' Experiencia minima como Ayudante de Operacion o equivalente, la cual sera avalada mediante contratos y constancias
laborales 0 nominas o acta de entrega recepcidn de servicio en donde se indique su nombramiento, especificando el tiempo
en que trabajd y las funciones desarrolladas, debiendo incluir la documentacion soporte que avale la experiencia descrita,
a fin de garantizar el desarrollo de los trabajos motivo del contrato; este nombramiento estara sujeto aprobacién por parte
de la compaiiia.

Conocimiento técnico
v" Debe contar con conocimientos para supervisar e interpretar los resultados de Control de Calidad de Hidrocarburos y

Andlisis Fisicoquimicos, métodos:

o Destilacién de productos derivados del petréleo (ASTM D-86, D 7344, D7345)
o Determinacion de puntos de inflamacién (ASTM D-93, ASTM D-7094),
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Peso especifico por densimetro (ASTM D-1298)

Determinacion de azufre en productos del petréleo (ASTM D-4294)

Muestreo manual de productos derivados del petréleo (ASTM D-4057)

indice de Cetano (ASTM D-976)

Temperatura de punto de inflamacién (ASTM D-56)

Particulas contaminantes (ASTM D-5452)

Determinacion de azufre total en hidrocarburos ligeros (ASTM D-5453).

Determinacion del nimero de Octano mediante el analizador automatico PetroSPEC (D-E1655).

Habilidades

v" Enlaimplantacion y el mantenimiento del sistema de calidad del laboratorio, solicitando los recursos materiales
para la aplicacion de la politica y procedimientos de calidad.

v" Enla verificacién y analisis de los reportes analiticos de laboratorio, a fin de llevar un control de calidad de los
productos recibidos, almacenados y distribuidos por el centro de trabajo.

v" Enla comunicacién de las reglas en materia de Seguridad Industrial, Salud Ocupacional y Proteccion

Ambiental que aplican en las actividades de sus colaboradores y en la vigilancia de su cumplimiento.

En verificacion y analisis de los reportes analiticos de laboratorio.

En la Inspeccién diaria de las instalaciones, reportando por escrito al Jefe de Operacién los

hallazgos.

v" Enla vigilancia de los trabajadores adscritos al laboratorio para que desarrollen sus actividades con
apego a la normatividad y procedimientos operativos correspondientes.

v" En deteccién de riesgos y condiciones que afecten la seguridad y en la gestién de los recursos
necesarios para que las instalaciones y el equipo de trabajo de sus colaboradores sean seguros.

<]

PROBADOR ANALITICO
Educacion

v' Debe tener certificado de preparatoria y constancia como Técnico Laboratorista, Técnico en Explotacién Petrolera o
Técnico en Fluidos.

Calificacion

v' Debe tener vigente el curso de Signatario de Permisos para Trabajos con Riesgo (PDT), y lo que requiera el Sistema
de Seguridad-Salud y Proteccién Ambiental, mismos que debe mantener vigente durante la vigencia del contrato.

Experiencia

v' Experiencia minima como Ayudante de Operacién de muestreo, la cual sera avalada mediante contratos y constancias
laborales 0 nominas o acta de entrega recepcidn de servicio en donde se indique su nombramiento, especificando el tiempo
en que trabajé y las funciones desarrolladas, debiendo incluir la documentacion soporte que avale la experiencia descrita,
a fin de garantizar el desarrollo de los trabajos motivo del contrato; este nombramiento estara sujeto aprobacién por parte
de la compafiia.

Conocimiento técnico

v" Debe contar con conocimientos para supervisar e interpretar los resultados de Control de Calidad de Hidrocarburos y
Andlisis Fisicoquimicos, métodos:

[ ]

Destilacién de productos derivados del petréleo (ASTM D-86, D 7344, D7345)

Determinacion de puntos de inflamacién (ASTM D-93, ASTM D-7094),

Peso especifico por densimetro (ASTM D-1298)

Determinacion de azufre en productos del petréleo (ASTM D-4294)
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Muestreo manual de productos derivados del petréleo (ASTM D-4057)

indice de Cetano (ASTM D-976)

Temperatura de punto de inflamacion (ASTM D-56)

Particulas contaminantes (ASTM D-5452)

Determinacion de azufre total en hidrocarburos ligeros (ASTM D-5453).

Determinacion del nimero de Octano mediante el analizador automatico PetroSPEC (D-E1655).

Habilidades

En la implantacion y mantenimiento del sistema de calidad del laboratorio.

En la verificacidn de las condiciones operativas de los equipos del laboratorio.

En la elaboracion de reportes de resultados de las pruebas.

En la toma muestras de productos en: auto tanques, tanques de almacenamiento y en su en caso poliducto.

En el registro en las bitacoras: uso de reactivos, instrumentos, pruebas, instrucciones, resultados, etc.

En la toma y analisis de muestras de productos en estaciones de servicio.

En la supervisién de limpieza y mantenimiento menor a equipos e instrumentos de trabajo.

En llevar el control del uso y existencia de reactivos.

En llevar el control del uso de instrumentos.

En levantar solicitudes al jefe inmediato del material, utileria, refacciones y equipo necesario para ejecutar sus labores.
En detectar riesgos que puedan afectar la seguridad de los trabajadores e instalaciones y hacer el reporte
correspondiente.

AN N O N NN NN

AYUDANTE OPERACION MUESTREO.
Educacion

v Debe tener certificado de secundaria
Conocimiento técnico

v" Debe presentar una evaluacion por escrito y obtener una calificacion minima de 8 para que compruebe el conocimiento
del siguiente método.

e Muestreo manual de productos derivados del petroleo (ASTM D-4057)
Habilidades

En la implantacion y mantenimiento del sistema de calidad del laboratorio.

En levantar inventario de materiales y reactivos.

En la toma y anélisis de muestras de productos en estaciones de servicio.

En la supervision de limpieza y mantenimiento menor a equipos e instrumentos de trabajo.

En llevar el control del uso y existencia de reactivos.

En llevar el control del uso de instrumentos.

En levantar solicitudes al jefe inmediato del material, utileria, refacciones y equipo necesario para ejecutar sus labores

AR NN
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Anexo 16. Ejemplo de formato para la solicitud de cambios en los documentos “dice y debe decir” [24]

Cédigo FORMATO
"Dice y Debe Decir"
Revision
Titulo MANUAL DE CALIDAD DEL LABORATORIO
No Inciso Dice Debe decir Justificacion Técnica/Normativa

Para la atencion a la no conformidad No.4 de la entidad
g) Fecha de recepcién de los
1 7.8.2 g) Fecha de Muestreo acreditadora. No esta declarado en el Formato utilizado
elementos de ensayo.
para informes de calidad.

Respuesta
j) Referencia del tipo de Para la atencién a la no conformidad No.4 de la entidad
2 7.8.2 muestreo, y procedimientos Eliminar este punto acreditadora. No esta declarado en el Formato utilizado
usados en el laboratorio parainformes de calidad.
Respuesta

0) Una declaracién que indica
ESTE PUNTO SI SE Para la atencién a la no conformidad No.4 de la entidad.
que los resultados solo avalan
3 7.8.2 INDICA EN LOS No esta declarado en el Formato utilizado parainformes
Unicamente las pruebas
INFORMES de calidad.

ensayadas y/o calibradas

Pagina 30




Anexo 17. Formato para la solicitud de cambios en los documentos “dice y debe decir” [24]

"Dice y Debe Decir"

Cdédigo

FORMATO

Revision

Titulo MANUAL DE CALIDAD DEL LABORATRORIO
No | INCISO DICE DEBE DECIR JUSTIFICACION TECNICA/NORMATIVA
Los informes de prueba que Para la atencion ala No conformidad No.5 de la
contengan los resultados del La bitacora de registros de entidad externa. Los Resultados de muestreo se
1 7.85

muestreo contienen, donde

es necesario:

muestras contiene:

registran en la bitacora la cual debe de ajustarse

alos puntos del Manual del Laboratorio.
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Anexo 18. Encabezado de la bitdcora de muestreo del laboratorio (Actualizada). [24]

CONDICIONES AMBIENTALES

Informacion para evaluar la incertidubre

FECHA DE
MUESTREO y
CLAVEC.T.

FICHA'Y NOMBRE DEL MUESTRERO

IDENTIFICACION
SUSTANCIA O MATERIAL
MUESTREADO

LUGAR
MUESTREO

TIPO DE
MUESTRA

PROCEDIMIENTO
UTILIZADO

TEMPERATURA
AMBIENTE

PRESION
ATMOSFERICA

METODO
UTILIZADO

No. de
botella

TURNO

HORA
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Anexo 19. Formato para la solicitud de cambios en los documentos “dice y debe decir” (Ejemplo) [24]

"Dice y Debe Cédigo FORMATO
Decir" Revisidn 0
Titulo MANUAL DE CALIDAD DEL LABORATORIO
Justificacion
No | Incio Dice Debe decir
Técnica/Normativa.
Donde aplique una declaracién de conformidad de las pruebas realizadas.
Laregla de decisién para determinar la conformidad o no conformidad de un resultado se obtiene
comparando el valor de cada una de las pruebas en el laboratorio con las especificaciones de dichas
pruebas.
...Donde
) El probador analitico al obtener los resultados de las pruebas en el laboratorio, determina la conformidad o
aplique una
) no conformidad de cada una de éstas pruebas y posteriormente se registra en el sistema electrénico SIIC, Lo anterior para dar
declaracion de o
posteriormente se valida por parte del Ingenieros de operacion y se imprime el Informe de calidad de cumplimiento a la
la
1 /786.1 producto. no conformidad No.

incertidumbre
estimada de
medicion.

(7.8.6.1)

Riesgo asociado con laregla de decisién. - En caso de presentarse alguna duda por parte del probador
analitico para interpretar la conformidad o no conformidad, se notificara al Ingeniero de Operacion y/o Jefe de
Operacion para realizar las medidas correspondientes, por ejemplo, en casos de obtener resultados en el
limite de las especificaciones se debera de considerar la incertidumbre o andlisis estadisticos. (7.8.6.1)
Cuando todos los resultados cumplen con los parametros de especificacion se declara todo el informe de
calidad como conforme, si uno o0 mas resultados realizados a la muestra no se encuentran dentro de las

especificaciones entonces, el resultado del informe de calidad se registra como no conforme. (7.8.6.2)

6 de la entidad de

acreditacion.
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Anexo 20. Formato para el célculo de incertidumbre de equipos (Ejemplo). [24]

PATRON O ESTANDAR DE REFERENCIA

MARCA

MODELO

No.DE SERIE

UNIDADES

ESCALAS

RANGO DE MEDICION

MARCA

MODELO

No.DE SERIE

UNIDADES

ESCALAS

RANGO DE MEDICION

FECHA:

EQUIPO DE PRUEBA

ax=t(Sx/n

Error aleatorio ax

TEMPERATURA AMBIENTE TEMPERATURA AMBIENTE
Valor de Desv .Estandar
Lectura -Patron Lectura 1 Lectura 2 Lectura 3 Lectura 4 Lectura 5
referencia (Sx)
Lectura 6 Lectura 7 Lectura 8 Lectura 9 Lectura 10
Lectura 11 Lectura 12 Lectura 13 Lectura 14 Lectura 15
Lectura 16 Lectura 17 Lectura 18 Lectura 19 Lectura 20
ERROR DE MEDICION
E1=Med.Patron E1=Med.Patron E1=Med.Patron | E1=Med.Patron | E1=Med.Patron Error
lectura 1 lectura 2 lectura 3 lectura 4 lectura 5 E1 E2 sistematico bx

INCERTIDUMBRE TOTAL

UAX)=+-
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| Anexo 21. Diagrama de SGC con base en procesos |
| PROCESOS ADMINISTRATIVOS |
I E?;%‘ﬁ'g:'ﬂts;ggz:g control de documentos del Sistema de Procedimientos para la elaboracion de documentos del Sistemade || procedimientos para la competencia, imparcialidad, confidencialidad I
: Gestion del Laboratorio. e integridad operacional. I
I Procedimientos para la Administracion del aprendizaje. Procedimientos para la adquisicién de bienes y servicios del I
I Laboratorio. Procedimientos para la Administracion de la Informacién. I
I Procedimientos para Incertidumbre de la Medicion. Procedimientos para el aseguramiento de la calidad. I
I Procedimientos para proteccion de informacién confidencial,
- . L Procedimientos para supervision de métodos aplicados en el almacenamiento y ransmision electronica de resultados. I
I Procedimientos para administrar auditorias internas. laboratorio
I . B . . " ) Procedimientos para acciones correctivas y preventivas del Sistema
I Procedimientos para confirmacion de métodos. Procedimientos para el uso y llenado de bitacoras delLaboratorio. de Gestion del Laboratorio. I
Procedimientos para el control de registros. Procedimientos para el control de elementos de ensayo. Prchdimientos parael apélisis & identificacion de riesgos de las I
actividades del Laboratorio. |

—_—— e —————— ——y
[————— 1 | PROCESO FINAL
PROCESO INICIAL I 4 i i I
I I PROCESO DE EJECUCION I I Satisfaccion del Cliente
- . | | Requisitos de Ia Norma ISO/IEC 17025:2017 PROY-NMIX- | Informes de Resultados (Impresos, Portal Comercial,
Atencion a las necesidades de los | EC-17025-IMNC-2018 Sistema Integral de Informacion Comercial)
Cliente (Area Comercial, muestras de | I I
PROFECO, andlisis para reproceso) I I I
I Procedimientos para Control de Quejas
I I Manual de Calidad del Laboratorio I I
_——— —— ——— — —— —
I_ ———— —_—— — — — — _I : Procedimientos para Control de Trabajo No Conforme.

r———————————————— I S —————————————— — —
| PROCESOS TECNICOS :
’ indice de Cetano. ‘ Namero de Octano Reserch de combustible para Determinacion de punto de inflamacion. I
I motores de encendido por chispa. I
I ’ Destilacion de productos del petroleo. ‘
. ) Determinacién de azufre total en hidrocarburos ligeros. I
. . Muestreo manual de productos derivados del petroleo.
I Peso especifico por densimetro. I
I Procedimientos para el muestreo y andlisis de - Procedimientos para el registro y control de muestras.
I productos destlados. Procedimientos para el control de elementos de ensayo. I
- . - " - 1
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Anexo 22. Informe de estudio de riesgos del laboratorio de control
de especificaciones. [24]

1. Objetivo del estudio
Establecer el informe estudio de los procedimientos del sistema para el andlisis e identificacién de riesgo del
laboratorio control y calidad.

2. Alcance del estudio.
Este informe del estudio de riesgos aplica exclusivamente para el Laboratorio de Control de Especificaciones

3. Breve descripcion del proceso.

La Terminal abastece a 171 estaciones de servicio en 10 municipios, recibe los productos petroliferos terminados por
medio de un poliducto de 8" y 12" de didmetro. Las actividades consisten al recibo directo de tres tipos de combustible,
asi como actividades de carga (ventas) por medio de las 21 posiciones de llenado que cuenta la Terminal.

Se cuenta con un laboratorio de ensayos en donde se realizan las pruebas de analisis requeridos para el correcto control
de calidad de los productos que se reciben y se almacenan, asi mismo se cuenta con un gabinete para almacenamiento
de muestras con adecuada ventilacion, un espacio para oficina para actividades administrativas, un bafio, regaderas de
emergencia, lava 0jos, tarja, campana para extraccion de gases, refrigerador tipo industrial, cilindro de oxigeno, cilindro de
argon, sistema de aire acondicionado, suministro de agua, energia eléctrica con contacto de corriente regulada, polarizado
en 110 volts y sistema eléctrico a prueba de explosion.

Se cuenta con un Sistema de Gestion del Laboratorio (SGL) que establece las actividades que se realizan en el
laboratorio. Actualmente el laboratorio esta acreditado.
Se realizan las pruebas analiticas que se describen a continuacion:

Propiedad Método Combust. Tipo Combust. Tipo Combust. Tipo 3
1 2

Peso especifico ASTM-D-1298 X X X
Contenido de azufre ASTM-D-5453 X X X
Destilacion ASTM-D-0086 X X X
Punto de Inflamacién ASTM-D-0093 X
NUmero de Cetano ASTM-D-0976 X
NUmero de Octano ASTM-D-2699 X X

Muestreo de producto ASTM-D-4057 X X X

4. Determinacion de los riesgos mayores (incluidos a la imparcialidad).
Los riesgos mayores identificados para el laboratorio son los siguientes:
e  Derrame de muestras dentro del laboratorio.

¢ Incendio en el interior del laboratorio.

e Ruptura de matraces en el proceso de manipulacion y destilacién con incendio.
e  Ruptura de material de vidrio en la manipulacion y en el proceso de lavado.

e  (eneracion excesiva de vapores.

e |nhalacién de vapores.

e Ingerir combustible, estandares de azufre, tolueno, n-decano, hexadecano.

e  Corto circuito.

e  Quemaduras.

e Caidas.

Riesgos a la imparcialidad.

¢ Influencia externa para modificar los resultados

e Soborno del cliente.

¢  Modificar la aplicacién de los métodos del laboratorio por parte de los probadores analiticos.
e Falsear informacién de los resultados por parte del probador analitico.



Anexo 23. Hoja de especificaciones de los tipos de combustible
empleados [25]

Valor limite
Propiedad Unidad Método de prueba ZMVM ZMG ZMM Resto del Pais
. . Gasolina Gasolina
Gasolinas Premium y Regular .
Premium Regular
32.0 32.0
Tipos de hidrocarburos en productos maximo maximo
) liquidos de petréleo por absorcion de 25.0 25'0 25'0 32.0
Arométicos %vol. |.°" P maximo a maximo a . Informar
indicador fluorescente maximo . |10 : | 1° méaximo
(ASTM D1319) partir del 1° | partir del 1
de enero de de enero
2020 de 2020
11.9 11.9
Tipos de hidrocarburos en productos maximo maximo
P A - 10.0 10.0
) liguidos de petréleo por absorcion de 10.0 - - 12.5
Olefinas % vol. - o méaximo a maximo a o Informar
indicador fluorescente maximo artir del 1° artir del 1° maximo
(ASTM D1319) p P
de enero de de enero
2020 de 2020
Determinacién de benceno y tolueno en
Benceno % vol. ga_sol_lr)a terminada para uso en motores y 10 1.0 maximo | 1.0 maximo 20 2.0 maximo
aviacion por cromatografia de gases maximo maximo
(ASTM D3606, D5580, D6277)
Determinacion de azufre total en 30 promedio @
Azufre total mg/kg | hidrocarburos ligeros (ASTM D5453, 80pméximo 2
D2622, D7039, D7220)
Determinacion de MTBE, ETBE, TAME,
DIPE y alcoholes hasta C4 en gasolinas
por cromatografia de gases (ASTM
. D4815) o o
Oxigeno34 56 | % masa 1.02.7 maximo. 2.7 maximo

Determinaciéon de MTBE, ETBE, TAME,
DIPE, etanol y terbutanol en gasolinas por
espectroscopia infrarroja

(ASTM D5845)

ACUERDO por el que la Comision Reguladora de Energia expide la Norma Oficial Mexicana NOM-016-CRE-2016,

Especificaciones de calidad de los petroliferos
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Anexo 24. Carta de trazabilidad corregida (ejemplo) [24]

PATRON NACIONAL DE MASA No.
21
CNM-PNM-1
ALCANCE: 1mg a 1000kg

JUEGO DE PESAS MA-MAS03/05
ALCANCE: 1mg a 2kg
INCERTIDUMBRE: 1/3 E1

Trazabilidad Externa

Trazabilidad Interna

JUEGO DE PESAS E2 SARTORIUS, ID MPP3 AGUA TRIDESTILADA
ALCANCE: 1g a 100g DENSIDAD: 0.998 20 g/cm3

INCERTIDUMBRE: £0.000 010 a +0.000 053 INCERTIDUMBRE: 0.000 04 g/cm?

BALANZA ELECTRONICA BAL-01

; ALCANCE: 0.1g A 210g
DENSIDAD DEL SOLIDO INCERTIDUMBRE: +0.082g

CUCKOW FW

DENSIDAD DE LA ESCALA DEL DENSIMETRO DE

) INMERSION
TERMOMETRO DIGITAL RTD-04 ALCANCE: 500kg/i 2* a 2000kg/m?

MARCA: Lutron TM-917 INCERTIDUMBRE : +0.028kg/m?
SERIE: NO78918
INTERVALO DE MEDIDA: -37.99 a 200°C
INCERTIDUMBRE: 0.14°C (0.14K)

CLIENTE: COMPARNIA. LABORATORIO DE CONTROL DE
ESPECIFICACIONES.
HIDROMETRO CON INTERVALO DE MEDIDA DE .800 A .850
g.e.
MARCA: Gammon - MODELO: ASTM85H - SERIE: 715263 —
ID: 715263

ALCANCE: 800 a .850
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Anexo 25. Minuta de revision por parte de la direccion [24]
INFORME EJECUTIVO DEL ESTADO ACTUAL DEL SISTEMA

Siendo las 14:00 horas del dia lunes 16 de septiembre del 2019:
Objetivo:

Revisar el estado actual del Sistema de Gestion del Laboratorio de Control de
Especificaciones en lo referente a la implantacion y cumplimiento de la Politica,
supervision, auditorias, acciones correctivas, evaluaciones externas,
comparaciones entre laboratorios, volumen de trabajo, retroalimentaciéon del
cliente, quejas, recursos y capacitacion.

Alcance:

Este procedimiento es de aplicacion obligatoria a la Autoridad Maxima y el Jefe
de Operacion en la Revision del Sistema.

El alcance de la revision aplica de acuerdo a los requerimientos de la norma
ISO/IEC 17025:2018

Programa:

Evaluacion de los siguientes aspectos:
a) cambios en las cuestiones internas y externas que sean pertinentes al
laboratorio.

b) cumplimiento de objetivos.

c) adecuacion de las politicas y procedimientos.

d) estado de las acciones de revisiones por la direccién anteriores.
e) resultado de auditorias internas recientes.

f) acciones correctivas.

g) evaluaciones por organismos externos.

h) cambios en el volumen y tipo de trabajo o en el alcance de actividades
del laboratorio.

i) retroalimentacion de los clientes y del personal.

J) quejas.

k) eficacia de cualquier mejora implementada.

[) adecuacion de los recursos.

m) resultados de la identificacion de los riesgos.

n) resultados del aseguramiento de la validez de los resultados.

0) otros factores pertinentes, tales como las actividades de seguimiento y la
formacion.



Actividades:

a) Cambios en las cuestiones internas y externas.
Conclusion: El Laboratorio aun continla en proceso de migracion de la norma
NMX-EC-17025-IMNC-2006 a la norma NMX-EC-17025-IMNC-2018.

El cambio de actividades en el procedimiento AD-LAB-1401 “Revisién por parte
de la direccién”, debido a la migracion de la norma, muestra una notoria
ampliacion de cobertura en la inspeccion.

b) Cumplimiento de objetivos.

Las actividades del laboratorio y de su personal se encuentran en proceso de
actualizacion para adecuarse a los requisitos de la norma NMX-EC-17025-IMNC-
2018.

Las politicas y los lineamientos estan de acuerdo a la norma ISO/IEC 17025:2018
asegurando el sistema técnico, de administracion y de calidad.

El 100% de ensayos son veraces y confiables debido a que cumplen con los
requisitos de la norma NOM-016-CRE-2016 “Especificaciones de calidad de los
petroliferos”, aplicando al menos tres métodos ASTM de cada analisis de
hidrocarburo.

El informe de resultados de cada producto correspondiente al tanque alineado a
despacho se entrega diariamente como esta establecido.

El Laboratorio mantiene el 100% de equipos calibrados en un periodo no mayor
a dos afios.

Los Probadores Analiticos tienen la certificacion como signatarios autorizados
ante la ema.

Este es el segundo afio consecutivo que se lleva a cabo la Revision por parte de
la Direccién de acuerdo a los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2018

c) Adecuacion de las politicas y procedimientos.

De los siguientes puntos correspondientes a las politicas y procedimientos
necesarios para mantener el Sistema de Gestion en las mejores condiciones:

e Imparcialidad y Confidencialidad
e Satisfaccion del cliente

e Capacitacion del personal
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e |Instalaciones y Equipamiento

e Trazabilidad Metrologica

e Adquisiciones de Servicios y Materiales

e Validacion de Métodos

e Muestreo y Manipulacién de los items

e Registros Técnicos

e Evaluacion de la Incertidumbre

e Control de Calidad e Informe de los Resultados

e Quejas

e Trabajo No Conforme y Acciones Correctivas del SIC

e Administracion de la Informacién

Conclusion: El Laboratorio estd comprometido con la buena practica profesional
y que los ensayos que en ella se implementan estan apegados a los métodos
normalizados ASTM y debidamente adoptados.

La direccién del Laboratorio asegura que la calidad de los productos petroliferos
gue comercializa se encuentra en conformidad con las especificaciones indicadas
por la Comision Reguladora de Energia a través de la norma NOM-016-CRE-
2016.

La alta direccion del Laboratorio confirma que todo el personal que realiza los
ensayos cumple con el requisito de capacitacién en los métodos normalizados,
procedimientos y en el sistema de gestion del laboratorio, conoce y aplica las
politicas del mismao.

La alta direccion establece su compromiso de continuar cumpliendo con la
NORMA ISO/IEC17025:2017 PROY-NMX-EC-17025-IMNC-2018 y mejorar
progresivamente la eficacia del Sistema De Gestion.

d) Estado de las acciones de revisiones por la direccion anteriores.

Del estado de las revisiones por parte de la direccion realizadas los dias 23 de
Abril del 2018 y 15 de Abril del 2019 se observaron los siguientes puntos:

e Cumplimiento de la Politica: ElI grado de cumplimiento con base en los
resultados de la confirmacion de la politica fue del 100%.
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e Personal de supervision: Se nombr6 personal de nivel supervisibn como
también se actualizé el Oficio de Reconocimiento de firmas para la rabrica
en bitacoras, documentos y reportes del Sistema de Gestion.

e Auditorias Internas: Esta solventada la No Conformidad detectada al 100%
de acuerdo al procedimiento 015.

e Acciones correctivas y preventivas: Existe una buena comunicacién con el
cliente por parte del area comercial a través de la retroalimentacion y el
constante trato directo.

e Evaluaciones por organismos externos: Las No Conformidades fueron
solventadas y registradas en la minuta LAB-2018-160418 con la norma
anterior.

e Comparaciones entre laboratorios: Se compararon resultados por medio
del sistema INFOLAB con otras terminales, principalmente con la TAD 18
de Marzo, sobre las pruebas realizadas en el Laboratorio y se determiné
que el producto recibido esté bajo especificacion.

e Volumen de trabajo en el laboratorio: Se tienen los equipos, instrumentos
e instalaciones necesarias, suficientes y en buenas condiciones para
cumplir con las necesidades del cliente en el analisis de productos
destilados de acuerdo a los métodos ASTM vigentes.

e Retroalimentacion del cliente: Se tiene una satisfaccion al 100% en el rubro
del Laboratorio de Control de Especificaciones.

¢ Quejas: Se ha mantenido una racha sin quejas desde la revision por parte
de la direccion.

e Capacitacion: Se establece como una forma de control de calidad la
participacion en programas de ensayos de aptitud, asi también la
repeticion de las muestras, llevando el analisis y monitoreo constante.

e Revision de objetivos: La revision del sistema de Gestién y Politica cumple
con los objetivos del LAB-001-02.

e Mejora: Se incrementa constantemente la capacitacion al personal
involucrado en el Laboratorio, tanto de planta como transitorios, a través
de los cursos proporcionados por personal certificado. EI nimero de
signatarios del Laboratorio que demuestra conocimientos y competitividad
es el suficiente para atender las necesidades operativas después de que
se afladieron dos signatarios mas después de la pasada revision.

e) Resultado de auditorias internas recientes.

De la auditoria interna manifestada los dias 08 y 09 de abril del afio 2019
reportado en la revision por parte de la direccion del afio en curso de acuerdo al
Programa Anual de Auditorias Internas, se detectaron las siguientes No
Conformidades
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f)

4.13 (f) No cuenta con una bitacora de calculos y los resultados de pruebas de
ensayo con el folio respectivo (desde 24 de diciembre de 2018 al 28 de febrero
de 2019).

Conclusion: Se lleva al analisis de causa raiz la No Conformidad detectada en
la auditoria interna aplicando el procedimiento de Accion Correctiva 'y
Preventiva.OP-LAB-015; se realizan los diagramas “Causa-Efecto” y “Porque-
Porque”, posteriormente se da aviso a la autoridad maxima para que se
soliciten las bithcoras y se de atencion a los resultados de las pruebas por
medio de la hoja de control de actas de conformidad.

4.13 (h) en la bitacora de caracteristicas de calculos y resultados hay varios
espacios en blanco sin cancelar; faltan algunas firmas. Ej. 29 de marzo de 2019,
05 de abril de 2019, 06 de abril de 2019, 08 de abril de 2019, entre otros.
Conclusion: Se lleva al analisis de causa raiz la No Conformidad detectada en
la auditoria interna aplicando el procedimiento de Accion Correctiva y
Preventiva.OP-LAB-015; se realizan los diagramas “Causa-Efecto” y “Porque-
Porque”, posteriormente se realiza la difusion para mitigar la causa.

5.6.3 No cuentan con procedimientos para la manipulacion segura, el transporte,
el almacenamiento y el uso de patrones de referencia y materiales de referencia
con el fin de prevenir su contaminacion o deterioro y preservar su integridad.
Conclusion: Se lleva al analisis de causa raiz la No Conformidad detectada en la
auditoria interna aplicando el procedimiento de Accién Correctiva y Preventiva.
LAB-015 y se realizard el procedimiento correspondiente para su difusion y
evaluacion del entendimiento.

Acciones correctivas.

Se cuenta con bitacoras suficientes para todo el afio 2019.

Se instruye mediante oficio a los Ingenieros de Operacion la correcta aplicacion
del procedimiento LAB-007. Se refuerza e instruye al personal del laboratorio la
correcta aplicacién del procedimiento.

Se elabora y se implementa el procedimiento LAB-19.

Es menester mencionar que las No Conformidades fueron atendidas siguiendo
la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 y para la norma vigente NMX-EC-17025-
IMNC-2018 se tiene programada una Auditoria Interna el proximo mes de Abril
del 2020 de acuerdo al Plan de Auditoria 1301-05.
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g) Evaluaciones por organismos externos.

De la ultima visita por parte de la entidad de acreditacion realizada el pasado 30
de Julio se dio atencion a las siguientes No Conformidades correspondientes al

servicio vigilancia.

NUMERO DE Atendidas Atendidas %
) NO al 100% parcialmente Cumplimiento
Organismo CONFORMIDADES (BIA)X100
DETECTADAS
EMA a,c, Tipo A 0 0 0 -
EMA a,c, Tipo B 3 3 0 100%
EMA a,c, Tipo C 0 0 0 -
TOTAL 3

Conclusion. Con base en la sintesis de las acciones correctivas, se declaran
cerradas satisfactoriamente 3 No Conformidades, cumpliendo asi con los
hallazgos descritos en el Informe de evaluacién No. 1 con nimero de referencia
19LP2460 originado el mismo dia.

De las No Conformidades correspondientes a la actualizacién a la nueva norma:

NUMERO DE Atendidas Atendidas %
) NO al 100% parcialmente Cumplimiento
Organismo CONFORMIDADES (BIA)X100
DETECTADAS
EMA a,c, Tipo A 0 0 0 -
EMA a,c, Tipo B 12 3 9 25%
EMA a,c, Tipo C 0 0 0 -
TOTAL 12

Conclusion. Se cuenta con 9 No Conformidades abiertas ante la ema a.c y que
por lo tanto, aun requieren de acciones correctivas, con base en el Informe de
evaluacion No. 2 con numero de referencia 19LP2461 emitido el 14 de
Septiembre de 2019. Sin embargo, se continta laborando con el sistema de
Gestion del Laboratorio de ambas normas.
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h) Cambios en el volumen y tipo de trabajo o en el alcance de actividades del

)

laboratorio.

Conclusion. No se tienen los equipos, instrumentos e instalaciones necesarias,
suficientes ni en buenas condiciones para cumplir con las necesidades del cliente
en el andlisis de productos destilados de acuerdo a los métodos ASTM vigentes.

Los equipos con los que cuenta terminal y los cuales se encuentran fuera de
operacion son los siguientes:

. No. .
Equipo Marca Modelo Serie Causa Método
Falta
. suministro de
Analizador de
Concentracion ANTEK 9000 VS 061-1994 recarga ge A§4Tg"3D
Total de Azufre oxigeno de
ultra alta
pureza.
Analizador . L
Manual de Punto KOEHLER K16200 R61091816 Sin d‘;"”g’s"on AsggA D
de Inflamacién 9
Analizador
Manual de Precision No sirve el ASTM D
Destilacién Scientific 76002 14RT-12 redstato 86
Atmosférica
Analizador
. No se cuenta
Autom_atlc_q de PAC OptiDist 6001 con el matraz ASTMD
Destilacion especial 86
Atmosférica P

De instrumentos, el laboratorio padece carencia de botellas de muestreo.

Retroalimentacion de los clientes y del personal.

Conclusion. Se entrega oficio dirigido al Asesor Comercial 158-2019. Se entrega
de forma puntual la satisfaccion del cliente a través del formato ESC-4.7
Rev.0/Jul-2005 “Evaluacién de satisfaccion del cliente” de los cuales en lo que va
del afio 2019 se tiene una satisfaccion al 100% en el rubro del Laboratorio de
Control de Especificaciones.

Quejas.
Conclusion: No existe queja de calidad de producto suministrado, trabajo no

conforme ni atraso en la emision de reportes de calidad de productos y atencion
al cliente
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k) Eficacia de cualquier mejora implementada

Conclusion: Se establecen los planes de mejora continua hasta lo que va del
2019, en donde se abarcan los siguientes temas:

e Esta implementando un Sistema Homologado de Laboratorios coordinado desde
de la Gerencia quien se encargara de atender 7 de las NC abiertas previstas,
realizando las modificaciones pertinentes a las politicas y a los procedimientos
para adecuarlos a la hueva norma.

e Se ha incrementado la capacitacion al personal involucrado en el Laboratorio,
tanto de planta como transitorios, a través de los cursos proporcionados por
personal certificado.

e Se ha incrementado el nimero de signatarios Técnicos y Gerenciales del
Laboratorio evaluando estrictamente sus conocimientos y su competitividad.

e Se establece el monitoreo de los parametros de calidad en linea por parte de los
clientes de los certificados de calidad firmados y autorizados por el personal
signatario y de nivel supervision.

I) Adecuacion de los recursos

Conclusion: La coordinacion de laboratorios de la Gerencia es la que se encarga de
gestionar los recursos financieros permitiendo reparar, calibrar y adquirir equipos,
materiales e instrumentos necesarios para el buen funcionamiento de las
operaciones realizadas en siendo estds monitoreadas por la direccion en esta
revision y se comunica la eficacia del sistema de Gestion.

m) Resultados de la identificacion de los riesgos.

Conclusion: De la Matriz de Riesgos se analizaron y sintetizaron 15 riesgos
identificados por parte de la direccion de los cudles fue observado que el
Incumplimiento de los procedimientos de Seguridad es el que representa mayor
riesgo para la Terminal, por lo que se optara por dar prioridad a sus medidas de
Control con el objetivo de mitigar el riesgo lo maximo posible, siendo frecuentemente
insistentes en la capacitacion, la difusion de los procedimientos de Seguridad, uso
del Equipo de Proteccion Personal, la formulacion de ciclos de trabajo y el
reforzamiento de los métodos de Seguridad principalmente.

Conclusion: El Laboratorio de Control de Especificaciones de la Terminal, se
encuentra en la ultima etapa de actualizacion a la norma ISO/IEC 17025:2018,
atendiendo 9 de las NC que resultaron abiertas después de la primera evaluacion
emitida por la entidad auditora externa, el pasado 14 de septiembre de 2019.
Cabe mencionar que en 7 de esas NC compartimos responsabilidad con la
Gerencia debido a las modificaciones que deben realizarse en los
procedimientos.

Siendo las 18:00 horas del martes 17 de septiembre del 2019 se cierra la presente
minuta firmando al calce el personal en que ella intervino.
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