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LIBRO: CAL. CONTROL Y ASEGURAMIENTO

DE CALIDAD
PARTE: 2. ASEGURAMIENTO DE CALIDAD
TITULO: 05. Calificacion y Aprobacién de Laboratorios
CAPITULO: 001. Aprobacién de Laboratorios

A. CONTENIDO

Esta Norma contiene los requisitos generales de acuerdo con los
cuales un laboratorio demuestra que tiene capacidad para operar y
llevar a cabo las pruebas, ensayes o calibraciones que se requieran
para un estudio u obra especificos.

B. DEFINICIONES

B.1.

B.2.

B.3.

SCT

ACREDITACION

Acto mediante el cual una entidad de acreditacion otorga
reconocimiento a un laboratorio que demuestre capacidad en la
ejecucion de pruebas, ensayes o calibraciones en forma correcta y
confiable.

CALIBRACION

Conjunto de operaciones que establecen, bajo condiciones
especificas, la relacion entre los valores indicados por un
instrumento o sistema de medicion y los valores correspondientes
de un patron de referencia.

CALIFICACION

Procedimiento por el cual se asegura que un producto, proceso,
sistema o servicio, se ajusta a las normas, lineamientos o
recomendaciones.
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B.4.

B.5.

B.6.

B.7.

B.8.

B.9.

B.10.
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CALIFICACION DE LABORATORIOS

Procedimiento interno de la Secretaria mediante el cual los
laboratorios, acreditados o no, demuestran tener la capacidad para
realizar pruebas, ensayes vy calibraciones, conforme a las
necesidades de un estudio u obra especificos de infraestructura
del transporte y se extiende la autorizacién correspondiente.

ENSAYE

Operacion técnica que consiste en la determinacion de una o mas
caracteristicas o del comportamiento de un suelo, roca, material o
fendmeno fisico o quimico, de acuerdo con un procedimiento
especifico normalizado, cuyo resultado define un parametro.

ENTIDAD DE ACREDITACION

Entidad que acredita la competencia técnica y confiabilidad de los
organismos de certificacion, asi como de los laboratorios de
prueba, ensaye o calibracion.

EVALUACION DEL LABORATORIO

Constatacion ocular o comprobacién mediante muestreo,
medicidon, pruebas o ensayes de laboratorio y examen de
documentos, que se realiza para constatar la capacidad y
confiabilidad de un laboratorio.

INSPECCION

Evaluaciéon del cumplimiento de los requisitos por medio de
observacion y dictamen, acompafiada cuando sea apropiado por
medicién, prueba o comparacién con patrones.

ORGANISMO DE CERTIFICACION

Entidad, instituto, colegio o persona moral, autorizados por una
entidad de acreditacion, para certificar que un producto, proceso,
sistema o servicio se ajusta a las normas, lineamientos o
recomendaciones de organismos dedicados a la normalizacion
nacionales o internacionales.

PRUEBA

Operacién técnica que consiste en corroborar una o mas
caracteristicas o funciones de un producto, material, equipo,
organismo, fenémeno fisico, proceso o servicio dado, de acuerdo
con un procedimiento especifico normalizado.
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B.12.

B.13.

B.14.

B.15.
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TRAZABILIDAD

Propiedad del resultado de una mediciéon por la cual se puede
establecer una referencia determinada a patrones nacionales o
internacionales, por medio de una cadena ininterrumpida de
comparaciones, teniendo todas las incertidumbres determinadas.

UNIDAD DE EVALUACION O VERIFICACION

Perito designado por el organismo certificador que realiza actos de
evaluacion o verificacion del laboratorio.

VALIDACION

Confirmacion de que se han cumplido los requisitos para una
utilizaciéon o aplicacion especifica prevista, mediante el suministro
de datos que pueden obtenerse por medio de la observacion,
medicién, prueba u otros medios, que respalden la existencia o
veracidad de lo que se verifica.

VERIFICACION

Confirmacion de que se han cumplido los requisitos especificados,
mediante la aportacion de datos que pueden obtenerse por medio
de la observacion, mediciéon, prueba u otros medios, que
respalden la existencia o veracidad de lo que se verifica.

VERIFICACION DEL LABORATORIO

Constatacion ocular o comprobacién mediante muestreo,
medicidon, pruebas o ensayes de laboratorio y examen de
documentos, que se realiza para verificar la capacidad y
confiabilidad de un laboratorio.

C. REFERENCIAS

Son referencias de esta Norma, los Manuales aplicables del Libro
MMP. Métodos de Muestreo y Prueba de Materiales, que forma parte
de la Normativa SCT.

Ademas, esta Norma se complementa con las siguientes:

NORMAS Y MANUALES DESIGNACION
Ejecucion del Control de Calidad Durante la
Construccion y/o Conservacion ...........ccccceeveveeeens N-CAL-1-01
SCT 3 de 21
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Criterios Estadisticos de Muestreo ...........ccccc......... M-CAL-1.02
Calificacion de Laboratorios ...........ccccecovivveeeeennneenns M-CAL-2-05-002

D. REQUISITOS PARA LA APROBACION DE UN LABORATORIO
D.1 IDENTIDAD LEGAL
El laboratorio sera legalmente identificable.
D.2. IMPARCIALIDAD, INDEPENDENCIA E INTEGRIDAD

D.2.1. El laboratorio tendra disposiciones para asegurar que su
personal esté libre de cualquier presién comercial, financiera
o de otro tipo, que pueda afectar adversamente los resultados
de su trabajo.

D.2.2. Se evitara cualquier influencia de personas u organizaciones
ajenas al laboratorio, sobre los resultados de los examenes y
de las pruebas o ensayes.

D.2.3. El laboratorio no se comprometera en una actividad que
pueda poner en riesgo su integridad e independencia de
juicio.

D.3. ORGANIZACION Y ADMINISTRACION
D.3.1. Organizacién

D.3.1.1. La organizacion, asi como la distribuciéon de la autoridad
y de las responsabilidades del personal del laboratorio,
estaran definidas en un manual de organizacion.

D.3.1.2. Todo el personal estara enterado tanto de la extension
como de las limitaciones de su area de responsabilidad.

D.3.1.3. La estructura organica sera tal que le permita al
laboratorio mantener la capacidad de ejecutar
satisfactoriamente sus funciones técnicas, para lo que
contara con un sistema de control de calidad de su
trabajo, que esté claramente establecido en el manual de
organizacion y constituido por:

a) La inspeccion de calidad que efectuen los ejecutores
de las pruebas, ensayes o calibraciones durante sus
labores;
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b) La verificacion de calidad que efectien los jefes de
grupo mediante la ejecucién por duplicado de las
pruebas, ensayes o calibraciones que realice
personal diferente al que los haya ejecutado
originalmente, con una periodicidad establecida que
asegure la deteccidn oportuna de las desviaciones
que se presenten y

c) Una validacién de calidad directamente dependiente
del Jefe de Laboratorio, con el propésito de validar los
resultados obtenidos por el personal que ejecute las
pruebas, ensayes o calibraciones; constatar que los
procesos para ejecutarlos se hayan llevado a cabo
correctamente y que el sistema de control de calidad
del laboratorio opere conforme a lo establecido en el
manual de organizacion.

Administracion

El laboratorio contara durante todo el tiempo que dure el
estudio o la obra, con un Jefe de Laboratorio que sea el
responsable de su administracion y de su operacién técnica, y
que previamente sea aceptado por la Secretaria. Sera un
ingeniero civil con cédula profesional, con experiencia en
trabajos de laboratorio, que conozca ampliamente todos los
aspectos relacionados con las pruebas, ensayes o
calibraciones que se realicen, quien no podra ser sustituido
sin la autorizacion escrita de la Secretaria y siempre por otra
persona con igual preparacion y experiencia.

D.4. PERSONAL DE LABORATORIO

SCT

D.4.1.

D.4.2.

Ademas del Jefe de Laboratorio a que se refiere el Inciso
D.3.2. de esta Norma, el laboratorio contara con un Jefe de
Grupo para cada grupo de pruebas, ensayes o calibraciones
que se ejecuten, segun su naturaleza; laboratoristas y demas
personal de apoyo, que tengan la formacion y capacitacion,
asi como la experiencia que les permitan desempenar
satisfactoriamente las funciones asignadas.

El personal estara integrado con un numero de personas
suficiente para atender todos los frentes del estudio o de la
obra en los aspectos de: muestreo, manejo, transporte,
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almacenamiento y preparacion de las muestras; ejecucion de
las pruebas o ensayes, de campo y laboratorio; asi como
mantenimiento y calibracion del equipo de laboratorio, entre
otros.

El personal de laboratorio estara sujeto a programas
continuos de capacitacion y entrenamiento, con evaluaciones
periédicas, cuyas constancias se conservaran en el
laboratorio. Dichos programas pueden ser cubiertos con
instructores internos o externos.

El personal de nuevo ingreso sera capacitado para el
desempefio de sus funciones, las que ejecutara bajo la
supervision del personal experimentado.

D.5. INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

D.5.1.

D.5.2.

Instalaciones
El laboratorio tendra en sus instalaciones:

e Areas de tamafio suficiente para almacenamiento,
preparacion y prueba o ensaye de las muestras, asi como
para la calibracion del equipo.

e Fuentes de energia, iluminacion y cuando sean
necesarios, sistemas de comunicacion, de control de
temperatura y de ventilacién, que permitan la correcta
ejecucion de las pruebas, ensayes y calibraciones.

e Bafios higiénicos con instalaciones sanitarias suficientes
para atender a todo el personal.

e Botiquin, extinguidores y demas equipos necesarios para
la seguridad del personal.

Condiciones ambientales

D.5.2.1. Con el propésito de evitar que las condiciones
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ambientales bajo las cuales se realicen las actividades
del laboratorio invaliden los resultados o afecten
adversamente la exactitud requerida de las mediciones,
se tendran cuidados especiales, particularmente cuando
tales actividades se realicen en lugares diferentes a
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instalaciones permanentes. Para ello el laboratorio
contara con sistemas para monitorear, controlar y
registrar efectivamente las condiciones ambientales.

D.5.2.2. Las areas del |laboratorio colindantes tendran

separaciones efectivas entre ellas cuando sus
actividades sean incompatibles.

D.5.2.3. Se definiran e implantaran mecanismos de control para

el acceso y uso de un area de laboratorio, cuando estas
acciones puedan afectar los resultados de las
actividades que se realicen en ella.

D.5.2.4. Se implantaran medidas adecuadas para asegurar la

limpieza y el orden dentro de todas las areas del
laboratorio.

D.6. EQUIPO

SCT

D.6.1.

D.6.2.

D.6.3.

D.6.4.

El laboratorio estara provisto con todo el equipo requerido
para el desarrollo correcto de las pruebas, ensayes y
calibraciones, en cantidad suficiente para atender todos los
frentes del estudio o la obra.

El equipo contara con un mantenimiento periédico que
dependera de la frecuencia de su uso, pero que no sera
mayor de doce (12) meses, documentando los
procedimientos utilizados para tal propdsito.

Cualquier elemento del equipo que sea sometido a
sobrecarga 0 mal manejo, proporcione resultados
sospechosos o se haya demostrado que esta defectuoso,
sera retirado del servicio, identificado adecuadamente v,
cuando sea posible, almacenado en un lugar especifico hasta
que haya sido reparado y se demuestre mediante una
calibracion, verificacion, prueba o ensaye, que funciona
satisfactoriamente. El laboratorio debe examinar el efecto de
esta falla verificando la calibracion del equipo y efectuando
pruebas o ensayes comparativos con otros equipos.

Todos los elementos del equipo que tengan un efecto sobre la
exactitud o validez de las mediciones, en pruebas, ensayes o
calibraciones, seran calibrados y verificados antes de ponerse
en servicio. El laboratorio establecera un programa para la
calibracion y verificacion de esos elementos.
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D.6.5.

D.6.6.

D.6.7.

D.6.8.

D.6.9.
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El programa de calibracion y verificacion del equipo, a que se
refiere el Inciso anterior, se disefiara y ejecutara de tal forma
que se asegure, hasta donde sea aplicable, que las
mediciones hechas por el laboratorio sean trazables a
patrones nacionales de medicion cuando éstos estén
disponibles. Los certificados de calibracién indicaran, cuando
sea posible, la trazabilidad a dichos patrones vy
proporcionaran los resultados de medicién y la incertidumbre
asociada o una declaraciébn de cumplimiento con una
especificacion metroldgica identificada. El responsable de la
validacién de la calidad del laboratorio verificara que estos
procedimientos se cumplan.

Cuando la trazabilidad a patrones nacionales de medicién no
sea aplicable, el laboratorio debe proporcionar la evidencia
satisfactoria de la correlacion de resultados, mediante un
programa adecuado de comparaciones interlaboratorios de
pruebas o ensayes, de lo cual sera responsable el encargado
de la validacion de la calidad del laboratorio.

Los patrones de medicion de referencia con los que cuente el
laboratorio, se utilizaran exclusivamente para la calibracion y
no para otros propésitos y seran calibrados vy certificados por
un organismo que pueda proporcionar la trazabilidad a un
patron nacional de medicion. El laboratorio establecera un
programa de mantenimiento y calibracion de los patrones, lo
que sera verificado por el responsable de la validacion de la
calidad del laboratorio e incluido en un informe mensual.

Se contara con un sistema documentado para la identificacion
Unica de los elementos calibrados o verificados del equipo,
para asegurar que en ningun momento existan confusiones
en su identidad. Esos elementos estaran, cuando sea posible,
etiquetados, marcados o identificados en alguna forma para
indicar su estado de calibracién, lo que verificara el
encargado de la validacién de la calidad del laboratorio.

Se mantendra un registro permanentemente actualizado de
cada elemento del equipo y de todos los patrones de
medicion de referencia significativos para el desarrollo de las
pruebas, ensayes o calibraciones. Los registros incluiran:

o Nombre del elemento del equipo o patrones de medicién
de referencia.
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e Nombre del fabricante, tipo y numero de serie u otra
identificacion unica.

e Fecha de recibo y fecha de puesta en servicio.

e Localizacion real.

e Estado en que se recibio en el laboratorio (nuevo, usado,
rehabilitado).

e Cuando sean necesarias, copia de las instrucciones del
fabricante.

e Condicién del elemento para su calibracién, prueba o
ensaye, incluyendo cualquier anomalia o desviacion de la
condicion establecida, segin se prescriba en el
procedimiento pertinente de calibracion, prueba o ensaye.

e Fechas, resultados y certificados de las calibraciones o
verificaciones, asi como fecha de la proxima calibracion o
verificacion.

e Detalles del mantenimiento realizado y del planeado para
el futuro.

e Historial de cualquier dafio, mal funcionamiento,
modificacién o reparacion.

Se contara con procedimientos documentados e instalaciones
adecuadas para evitar el deterioro o dano de los elementos
para prueba, ensaye o calibracion, durante su recepcion,
retencion, disposicién segura, almacenamiento, manejo,
preparacion y calibracion o verificacion, incluyendo todas las
providencias necesarias para la proteccion y seguridad del
laboratorio y su personal. Debe seguirse cualquier instruccion
relevante proporcionada por el fabricante para el elemento.

Cuando los elementos tengan que ser almacenados o
manejados en condiciones ambientales especificas, esas
condiciones seran mantenidas, vigiladas y registradas
permanentemente.

Cuando de un elemento para prueba, ensaye o calibracion,
dependa la confiabilidad de los resultados o pueda ocasionar
dafios al personal, se contara con las disposiciones para su
almacenamiento, que garanticen la proteccion de su
condicion e integridad.
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D.6.13. Cuando exista cualquier duda sobre la adecuacién de

elementos para prueba, ensaye o calibracion, cuando un
elemento no esta conforme a la descripcion prevista, o
cuando la prueba, ensaye o calibracion no esté totalmente
normalizada, antes de su utilizacién el laboratorio consultara a
la Secretaria las instrucciones adicionales.

D.7. MATERIALES CONSUMIBLES

D.7.1.

D.7.2.

D.7.3.

D.7.4.
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El laboratorio estara provisto con todos los materiales
consumibles requeridos para el desarrollo correcto de las
pruebas, ensayes y calibraciones, en cantidad suficiente para
atender todos los frentes del estudio o la obra.

Cualquier material que sea incorrectamente manejado,
proporcione resultados sospechosos, se haya demostrado
que esta defectuoso o haya sido contaminado, sera
desechado y retirado del laboratorio o, en su caso, limpiado y
calibrado antes de ser utilizado. El laboratorio debe examinar
el efecto de esta falla en pruebas, ensayes o calibraciones
previos.

Todos los materiales que tengan un efecto sobre la exactitud
o validez de las mediciones, en pruebas, ensayes o
calibraciones, seran calibrados o verificados antes de usarse.
El laboratorio establecera un programa para la calibraciéon y
verificacion de esos materiales.

Se mantendra un registro permanentemente actualizado de
cada tipo de material, que incluya:

e Nombre del material.

e Nombre del fabricante o proveedor.

e Fecha de recibo.

e Localizacion real y cantidad o volumen disponible.

e Cuando sea necesario, copia de las instrucciones para el
almacenamiento y manejo del material.

e En su caso, condicion del material para su calibracién,
incluyendo cualquier anomalia o desviacion de la
condicién establecida, segun se prescriba en el
procedimiento pertinente de calibracion, prueba o ensaye.
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e En su caso, fechas y resultados de las calibraciones o
verificaciones, asi como fecha de la proxima calibracion o
verificacion.

Se contara con procedimientos documentados e instalaciones
adecuadas para evitar el deterioro, dafio o alteracién de los
materiales durante su transporte, recepcion, retencion,
disposicion segura, almacenamiento, manejo, preparacion y
utilizacion, incluyendo todas las providencias necesarias para
la proteccién y seguridad del laboratorio y su personal. Debe
seguirse cualquier instruccion relevante proporcionada por el
fabricante o proveedor del material.

Cuando los materiales tengan que ser almacenados o
manejados en condiciones ambientales especificas, esas
condiciones seran mantenidas, vigiladas y registradas
permanentemente.

D.8. SISTEMAS COMPUTARIZADOS

SCT

D.8.1.

D.8.2.

D.8.3.

D.8.4.

Cuando se utilicen sistemas computarizados o equipo
automatizado para la captura, proceso, registro, informe,
almacenamiento o recuperacion de los datos de prueba,
ensaye o calibracién, se utilizardn programas adecuados para
satisfacer su propésito, correctamente documentados vy
verificados.

Se estableceran e implantaran procedimientos adecuados
para la proteccion, integridad y mantenimiento de los datos
que manejen o generen los sistemas computarizados o
automatizados, que incluyan la prevencion de acceso y de
correcciones no autorizadas a los registros del sistema.

Las computadoras y el equipo automatizado recibiran el
mantenimiento necesario para asegurar su funcionamiento
adecuado. El laboratorio establecerd un programa para su
mantenimiento.

Se mantendra un registro permanentemente actualizado de
las computadoras y del equipo automatizado, que incluya:

e Tipo, marca, modelo y caracteristicas generales de la
computadora o equipo automatizado, asi como los
numeros de serie u otra identificacion Unica, de cada uno
de sus componentes.
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Tipo, nombre, version, numero de serie y licencia de cada
uno de los programas con que esté habilitada la
computadora o equipo automatizado.

Fecha de recibo y fecha de puesta en servicio.

Fecha y resultados de la verificacién del funcionamiento
correcto de los programas.

Localizacion real, tanto de la computadora o equipo
automatizado, como de sus programas e instructivos.

Estado en que se recibié en el laboratorio (nuevo, usado,
rehabilitado).

Cuando sean necesarios, copia de los instructivos del
fabricante.

Condicién de la computadora o equipo automatizado para
su mantenimiento, incluyendo cualquier anomalia o falla.

Fechas y resultados de los servicios de mantenimiento, asi
como fecha del préximo servicio.

Historial de cualquier dafo, mal funcionamiento,
modificacién o reparacion.

Cuando la computadora o equipo automatizado tengan que

ser almacenados u operados en condiciones ambientales
especificas, esas condiciones serdn mantenidas, vigiladas y
registradas permanentemente.

INSTRUCCIONES DOCUMENTADAS

El

laboratorio contara con todas las instrucciones

documentadas, tales como instructivos, manuales vy
procedimientos, para:

El transporte, recepcién, almacenamiento, manejo,
preparacion, uso, operacion, calibracion y verificacion de
todos los elementos relevantes del equipo y de los
materiales consumibles.

La obtencién, transporte, almacenamiento, manejo y
preparacion de las muestras.
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e La ejecucion, interpretacién y analisis de las mediciones,
pruebas o ensayes, que sean consistentes con la exactitud
requerida y con las especificaciones del proyecto.

o El sistema de control de calidad del laboratorio.

Todas las instrucciones documentadas seran siempre las
actualizadas y estaran disponibles en todo momento para el
personal del laboratorio.

Cuando los métodos o procedimientos no estén especificados
en el proyecto, las instrucciones documentadas para el
muestreo, las mediciones y las pruebas o ensayes, seran las
contenidas en los Manuales del Liboro MMP. Meétodos de
Muestreo y Prueba de Materiales, que forma parte de la
Normativa SCT o, en su defecto, en las de las Normas
Oficiales Mexicanas, las Normas Mexicanas, las Normas
Internacionales u otras que estén plenamente validadas, en
ese orden, previa aprobacion de la Secretaria.

Salvo que el proyecto indique otra cosa, las muestras seran
seleccionadas al azar mediante un procedimiento basado en
tablas de numeros aleatorios, conforme a lo indicado en el
Manual M-CAL-1-02, Criterios Estadisticos de Muestreo.

D.10. INFORMES Y CERTIFICADOS

SCT

D.10.1.

D.10.2.

Los resultados de cada prueba, ensaye o calibracion que
ejecute el laboratorio, seran registrados en forma objetiva,
exacta, clara y sin ambigliedad, de acuerdo con las
instrucciones documentadas correspondientes, mediante
formatos disefados cuidadosa y especialmente para cada
tipo de prueba, ensaye o calibracion, que incluyan toda la
informacién requerida por el método utilizado y la necesaria
para la interpretacion de los resultados.

Cada informe de prueba, de ensaye o certificado de
calibracion, incluira por lo menos la siguiente informacion:

e Titulo: Informe de Prueba, Informe de Ensaye o Certificado
de Calibracion.

e Nombre y domicilio del laboratorio y el lugar donde se
ejecutd la prueba, ensaye o calibracion, si difiere del
domicilio del laboratorio.
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Identificacion Unica del informe o certificado y los nimeros
de cada pagina respecto al total de paginas que lo
integran.

Nombre del estudio o la obra.

Descripcién, caracterizacién, condicion y numero de
identificaciéon de la muestra probada o del elemento
calibrado.

Lugar y fechas de obtencion y recepcion de la muestra
probada o fecha de recepcion del elemento calibrado, asi
como la fecha de ejecucion de la prueba, ensaye o
calibracion.

Referencia del procedimiento de muestreo utilizado v,
cuando sea relevante, las condiciones de empaque,
transporte, almacenamiento y preparacion de la muestra.

Identificacion del procedimiento utilizado para la prueba,
ensaye o calibracion, o la descripcion sucinta del
procedimiento no acreditado que se haya utilizado.

Cualquier desviacion, adicion, exclusion o modificaciéon del
procedimiento de muestreo, prueba, ensaye o calibracion
y cualquier otra informacién relevante a una prueba,
ensaye o calibracion especifica, como son las condiciones
ambientales.

Resultados, directos y derivados, de la medicion, prueba,
ensaye o calibracidon, soportados mediante tablas,
graficas, croquis y fotografias, segun el método utilizado.

Cuando sea relevante, una declaracién de la incertidumbre
estimada de los resultados de la prueba, ensaye o
calibracion.

Cuando sea relevante, declarar que los resultados estan
relacionados solamente con los elementos probados,
ensayados o calibrados.

Nombre y firma del laboratorista responsable de la prueba,
ensaye o calibracién, asi como del Jefe de Laboratorio y la
fecha de emision.

Una declaracién de que el informe o certificado no debe
reproducirse, sin la aprobacion expresa de la Secretaria.
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Los informes de pruebas, de ensayes o certificados de
calibracion no podran ser alterados en forma alguna, por lo
que cualquier correccion o enmienda se hara solamente en la
forma de un documento posterior, que tenga la leyenda
“CORREGIDO” y cumpla con todos los requisitos relevantes
sefnalados en esta Fraccion. Tanto los originales como los
corregidos seran archivados conjuntamente en el expediente
correspondiente.

En caso de identificar mediciones defectuosas, un equipo de
prueba, de ensaye, de calibracion o material de consumo que
arroje dudas sobre la validez de los resultados de una prueba,
ensaye o calibracion, o se hayan hecho correcciones o
enmiendas a cualquier informe de prueba, de ensaye o
certificado de calibracion, ello se hara del conocimiento de la
Secretaria, por escrito y en forma inmediata.

Se estableceran procedimientos documentados para la
transmision por teléfono, télex, fax u otro medio electrénico o
electromagnético, de los resultados de pruebas, ensayes o
calibraciones que solicite la Secretaria, de manera que se
asegure el cumplimiento de los requisitos establecidos en
esta Fraccion y se salvaguarde la confidencialidad de la
informacion transmitida.

D.11. REGISTROS

SCT

D.11.1.

D.11.2.

El laboratorio contara con un sistema de registros, en los que
se asiente cronolégicamente cada muestra que se obtenga y
cada prueba, ensaye o calibracion que se ejecute,
identificadas mediante numero progresivo segun su tipo.

Cada muestra que se reciba en el laboratorio se registrara
asignandole un ndmero de identificacién unico, asentando la
siguiente informacion:

o Nombre del estudio o la obra.

e Nombre del remitente o del laboratorista que obtuvo la
muestra.

o Tipo de material o producto y uso al que se destina.

e En su caso, fabricante, marca, fecha de fabricacion vy
numero del lote al que representa la muestra.
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Tipo, tamano, caracterizacién y condicidon de la muestra.

Lugar de muestreo y posicion de donde se tomo la
muestra.

Procedimiento de muestreo utilizado y cuando sea
relevante, las condiciones de empaque, transporte y
almacenamiento de la muestra.

Cualquier desviacion, adicion, exclusion o modificaciéon del
procedimiento de muestreo y cualquier otra informacion
relevante a una prueba o ensaye especifico, como son las
condiciones ambientales.

Fechas y horas de la obtencion de la muestra y de su
recepcion en el laboratorio.

Volumen del material o tamafio del lote al que representa
la muestra.

Pruebas o ensayes a las que sera sometida la muestra.

Fecha y numeros de identificaciéon de las pruebas o
ensayes, segun su tipo, que se le hayan realizado a la
muestra, asi como la identificacion de los expedientes
donde se conserven las copias de los informes de prueba
0 ensayes correspondientes.

D.11.3. Cada maquina de prueba o ensaye que se reciba en el
laboratorio se registrara asignandole un numero de
identificacion unico y asentando la siguiente informacion:
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Nombre de la maquina.
Marca.

Ndmero de serie.
Alcance de medicion.
Intervalo de calibracion.
Resolucion.

Solicitante.

Fecha de recepcion.
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D.11.4. Cada prueba, ensaye o calibracion que se ejecute se
registrara, segun su tipo, asignandole un numero de
identificacién Unico y asentando la siguiente informacion:

e Nombre y tipo de la prueba, ensaye o -calibracién
ejecutada.

o Nombre del estudio o la obra.

e Lugar donde se ejecutd la prueba, ensaye o calibracion, si
difiere del domicilio del laboratorio.

e Descripcion, caracterizacion, condicion y numero de
identificacién de la muestra probada, ensayada o del
elemento calibrado.

e Lugar, fechas de obtencién y recepcion de la muestra
probada o ensayada o fecha de recepcion del elemento
calibrado, asi como la fecha de ejecucién de la prueba,
ensaye o calibracion.

e Procedimiento de muestreo utilizado y cuando sea
relevante, las condiciones de empaque, transporte,
almacenamiento y preparacion de la muestra.

o |dentificacion del procedimiento utilizado para la prueba,
ensaye o calibracion, o la descripcion sucinta del
procedimiento no acreditado que se haya utilizado y toda
la informacién necesaria para permitir la repeticién de la
prueba o ensaye.

e Cualquier desviacion, adicién, exclusion o modificacion del
procedimiento de muestreo, prueba, ensaye o calibracion
y cualquier otra informacién relevante a una prueba,
ensaye o calibracion especifica, como son las condiciones
ambientales.

o Nombres de las personas involucradas en el muestreo y
preparacion de la muestra, asi como en la ejecucién de la
prueba, ensaye o calibracion y del laboratorista
responsable.

e |dentificacién unica del informe de la prueba, ensaye o
certificado de la calibracién que se refieren en el Inciso
D.10.2. de esta Norma y la fecha de su emision, asi como
la identificacion del expediente donde se conserve la copia
correspondiente y los céalculos hechos para determinar sus
resultados, directos o derivados.
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Tanto los registros que se indican en esta Fraccidon como los
registros que se sefalan en el Parrafo D.5.2.1. y en los
Incisos D.6.9., D.6.11.,, D.7.4.,D.7.6.,D.8.4.,D.8.5.,, D.124. y
D.13.1. de esta Norma, asi como las copias de los informes
de prueba o ensaye, y certificados de calibracion, se
conservaran en expedientes bien identificados, almacenados
en un lugar seguro para mantener su salvaguarda vy
confidencialidad, hasta el término del estudio o la obra,
cuando sean entregados a la Secretaria como parte del
archivo maestro correspondiente; estaran a disposicion de la
Secretaria o su representante, para su revision o consulta en
cualquier momento.

D.12. SERVICIOS DE APOYO Y SUMINISTROS EXTERNOS

D.121.

D.12.2.

D.12.3.

D.12.4.
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Cuando el Ilaboratorio obtenga servicios y suministros
externos, diferentes a los considerados en esta Norma, en
apoyo de las pruebas, ensayes o calibraciones, éstos seran
solamente los que sean de la calidad adecuada para
sustentar la confianza en las pruebas, ensayes o
calibraciones del laboratorio.

El laboratorio contara con procedimientos documentados para
asegurarse de que los servicios y suministros externos de
apoyo, asi como el equipo y materiales consumibles que
adquiera, cumplan con los requisitos establecidos en esta
Norma. En todos los casos se debera contar con la
autorizacion del responsable de la validacién de la calidad del
laboratorio.

No podra usarse el equipo ni los materiales de consumo
adquiridos, hasta que hayan sido inspeccionados y calibrados
o se haya verificado que cumplan con las especificaciones
normalizadas relevantes a las pruebas, ensayes o
calibraciones respectivas.

El laboratorio dispondrd de un registro de todos los
proveedores de quienes se obtengan los servicios o
suministros de apoyo requeridos para las pruebas, ensayes y
calibraciones.
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D.13. RECLAMACIONES Y AUDITORIAS

D.13.1. El laboratorio contara con una politica y los procedimientos

documentados para la resolucion de las reclamaciones sobre
las actividades del laboratorio, recibidas de la Secretaria o de
los Organos de Control, y mantendra un registro de esas
reclamaciones, asi como de las acciones tomadas para su
resolucion.

D.13.2. Cuando una reclamacion o cualquier ofra circunstancia

suscite dudas respecto del cumplimiento de las politicas o
procedimientos del laboratorio, del cumplimiento de los
requisitos establecidos en esta Norma o de la confiabilidad de
las pruebas, ensayes y calibraciones que se ejecuten, el
laboratorio asegurara que sus actividades vy las
responsabilidades involucradas sean auditadas con prontitud
y corregidas de acuerdo con los resultados.

D.14. CONFIDENCIALIDAD Y SEGURIDAD DEL LABORATORIO

D.14.1. El personal del laboratorio guardara secreto profesional sobre

toda la informacién obtenida en el desempefio de sus tareas.

D.14.2. El laboratorio y su personal atenderan los términos y las

condiciones para asegurar la confidencialidad y la seguridad
de sus practicas, que establezca la Secretaria.

D.15. COOPERACION CON LA SECRETARIA

Para que la Secretaria pueda definir correctamente sus
necesidades y controlar el buen desarrollo de los trabajos del
laboratorio, éste cooperara con la Secretaria o su representante,
permitiéndole el acceso, en cualquier momento, a todas sus
instalaciones y a sus expedientes. Tal acceso no debe perjudicar
la seguridad, obstruir las actividades del laboratorio ni perturbar la
aplicaciéon de las reglas de la confidencialidad relativa a los
trabajos que, en su caso, se realicen para otros clientes.

E. CALIFICACION Y APROBACION DEL LABORATORIO

E.1.

SCT

Para que la Secretaria pueda aprobar un laboratorio, lo calificara
como se indica en el Manual M-CAL-2-05-002, Calificaciéon de
Laboratorios, mediante una visita de evaluacion del laboratorio
durante la que se constatara el cumplimiento de todos los
requisitos establecidos en esta Norma, que hara:
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E.1.1. Cuando el laboratorio sea del Contratista de Obra, el Jefe de

Verificacion de Calidad de la obra a que se refiere el Inciso
E.1.2. de la Norma N-CAL-1-01, Ejecuciéon del Control de
Calidad Durante la Construccion y/o Conservacion o, en su
defecto, el Jefe de la Unidad de Laboratorios del Centro SCT
correspondiente.

E.1.2. Cuando el laboratorio sea del Contratista de Supervision o

sea de la Secretaria en la obra, el Jefe de la Unidad de
Laboratorios del Centro SCT correspondiente.

E.1.3. Cuando el laboratorio sea del Contratista de Servicios, el Jefe

E.2.

E.3.

E.4.

E.5.
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de la Unidad de Laboratorios del Centro SCT, el Jefe de la
Unidad Regional de Servicios Técnicos o personal de la
Subdireccién de Laboratorios de la Direccion General de
Servicios Técnicos, segun corresponda.

El nivel de estudios, capacitacion, especializacion y desarrollo
profesional del personal de laboratorio, sera calificado con base en
documentos comprobatorios que presente el Jefe de Laboratorio y
mediante evaluaciones de cada uno de los miembros del personal.

Si el laboratorio, su equipo y personal cumplen con todos los
requisitos establecidos en esta Norma, el laboratorio se calificara
como aprobado y la Secretaria autorizara su operacion.

El incumplimiento de cualquiera de los requisitos establecidos en
esta Norma, motivard que el laboratorio no califique y no se
aprobara su operacion, fijando un plazo perentorio para subsanar
la o las faltas encontradas, al término del cual se realizara una
nueva visita de evaluacion del laboratorio. Los atrasos en el
programa de ejecucién del estudio, de la obra o de los trabajos de
supervision, que por este motivo se ocasionen, seran imputables
al Contratista de Estudios, al Contratista de Obra o al Contratista
de Supervision, segun corresponda.

Al término de cada visita de evaluacién del laboratorio, se
levantard una acta en la que se hara constar la calificacion del
laboratorio; de no ser ésta aprobatoria, se asentaran las causas
que lo motivaron y se establecera el plazo para subsanarlas. El
acta seré firmada por la persona que haya efectuado la visita y por
el Jefe del Laboratorio.
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F. VERIFICACION DEL LABORATORIO

F.1.

F.2.

SCT

La Secretaria, a través de las personas que se indican en los
Incisos E.1.1. a E.1.3. de esta Norma, segun corresponda, podra
realizar las visitas de verificacion del laboratorio que juzgue
necesarias durante la operacion del laboratorio, para constatar en
cualquier momento el cumplimiento de todos los requisitos
establecidos en esta Norma, pudiendo retirar la autorizacién de su
operacion, si se constata el incumplimiento de cualquiera de ellos.

Al término de cada visita de verificacion del laboratorio, se
levantara una acta en la que se hara constar la calificacién del
laboratorio; de ser ésta aprobatoria, se confirmara la autorizacién
para su operacion, de lo contrario, se asentaran las causas que la
motivaron y se establecera el plazo para subsanarlas. El acta sera
firmada por la persona que haya efectuado la visita y por el Jefe
del Laboratorio. Los atrasos en el programa de ejecucion del
estudio, de la obra o de los trabajos de supervisidon, que por este
motivo se ocasionen, seran imputables al Contratista de Estudios,
al Contratista de Obra o al Contratista de Supervisiéon, segun
corresponda.
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