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PROPUESTA PARA ESTABLECER LAS COMPETENCIAS
TECNICAS PARA EL PROCESO DE CERTIFICACION DE
MATERIALES DE REFERENCIA

Raiil Herrera Basurto
Flora E. Mercader Trejo

Resumen

Este trabajo es una propuesta para establecer las competencias y las habilidades que debe poseer o adquirir el
personal que participa en el proceso de certificacién de materiales de referencia para obtener informacion confiable en
los procesos bioquimicos de medicion.

La Guia 1SO 34:2000 General requirements for the competence of reference materials producers (ISO,2000), es la
plataforma internacional para este proceso, la cual, se subdivide en seis bloques principales: planificacin, preparacion
del material, caracterizacion, asignacion del valor de la propiedad e incertidumbre, manejo y almacenamiento y
servicio posventa. Adicionalmente, existe un juego de gufas internacionales relacionadas con este tema (Guias ISO
Serie 30), que auxilian en la determinacion de las competencias apropiadas para el personal. La propuesta también
considera los resultados obtenidos en los ejercicios de comparacién organizados por la Oficina Internacional de Pesas
y Medidas (BIPM) y el Comité Consultivo para Cantidad de Sustancia (CCQM).

Palabras clave: gestion de la calidad, desarrollo de competencias, proceso de certificacion.
Abstract

This work is a proposal to establish the competencies and skills that are required by the personnel involved in the
process of certification of reference materials within the directorate of metrology of materials. The Guide ISO 34:2000
General requirements for the competence of reference materials producers (ISO, 2000), is the international platform
for this process, which can be subdivided into six main blocks: planning, preparation of the material, characterization,
assignment of property values, and their uncertainty, handling and storage and post-distribution service. Additionally
there is a set of international guidelines on this subject (ISO Guides Series 30), which assist in determining the
appropriate competencies for staff. The proposal also considers the results of the comparison exercises organized by
the International Bureau of Weights and Measures (BIPM) Consultative Committee for Amount of Substance (CCQM).

Keywords: quality management, skills development, process certification.

Recibido: 13 de noviembre del 2008 ¢ Aprobado: 03 de diciembre del 2008

1. INTRODUCCION

El proceso de certificacién se define como un
“procedimiento que establece el (los) valor(es)
de una o varias propiedades de un material
0 sustancia, por un proceso que asegura la
trazabilidad a una realizacién exacta de las
unidades en las cuales se expresan los valores de
las propiedades, y que lleva a la emisién de un
certificado” (ISO, 2000).

Aunque la certificaciéon se puede realizar
para una sola unidad (una pieza) generalmente la
certificacion se realiza para un lote de material

0 sustancia, esto por varias razones, entre ellas:
disminuir costos, cubrir las necesidades de un
sector productivo mds amplio, asegurar una
distribucién de los materiales de referencia
certificados, conocidos como MRC, entre
otros. Sin embargo, la mds importante es la
eficiencia de la transferencia de la informacion
para varios usuarios.

Un MRC tiene las mismas potencialidades
que un patrén de medida, pero tiene ventaja
porque la transferencia de la informacion puede
ser simultdnea para varios usuarios de diversos
sectores. Por lo anterior, la certificacion se vuelve
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un proceso multidisciplinario y requiere de la
combinacidn del talento y los conocimientos de
las personas. De tal manera que la competencia
para realizarlo debe tener una combinacién de
estas dos virtudes, ademds de poseer una efectiva
comunicacién, inteligencia emocional y un
compromiso total con el trabajo en equipo.
Adicionalmente, los resultados reportados
en los ejercicios de comparacién son evidencia
de la competencia que tiene el personal y la
instituciéon que participa en ellos. Un ejercicio
de comparacién estd soportado por la ISO/IEC
43-1:1997 Proficiency testing by interlaboratory
comparisons. Part 1: Development and operation
of proficiency testing scheme (ISO, 1997). Con
los resultados de los ejercicios se puede realizar
una comparacion directa entre las competencias
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de los diferentes participantes y el desempefio de
cada uno de ellos.

El proceso de certificacion de materiales de
referencia estd constituido por seis actividades
principales mostradas en la Figura 1. En el
caso de la planificacion, es importante tener
un administrador con un enfoque técnico que
visualice o prospecte la demanda de un MRC
para un periodo establecido en funcién de las
circunstancias y el desarrollo del mercado
potencial. En la preparacién se requieren
competencias en el procesamiento de materiales
(gaseosos, liquidos, solidos y bioldgicos),
asi como en los procesos de empaque y de
almacenamiento. Para la etapa de caracterizacion
es necesario tener conocimientos y habilidades
en las técnicas de andlisis y de ensayo que se

‘ Etapas de responsabilidad administrativa y técnica ‘

A

5.15 55,509,
(incertidumbre 5.10,5.11,
esperada)
5.12

(método valido que
cubre los requisitos del
cliente)

5.1,52,54,55

5.5,5.10,5.11,
5.12,5.13,

5.5,5.9,
5.12, 5.16,

|

Etapas de responsabilidad del area de
mercadotecnia

Figura 1. Esquema del proceso de certificacién de materiales de referencia de acuerdo con
Guia ISO 34:2000 (ISO, 2000).
Fuente: (El autor y la autora).
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requieren para encontrar el valor de la propiedad
por certificar. En el bloque de la asignacién
del valor e incertidumbre, es necesario tener
la competencia que enlace los conocimientos
analiticos conlos estadisticos. Se debe saber cudles
herramientas estadisticas son apropiadas para
tratar cada uno de los procesos de caracterizacién
o ensayo. Para la seccién de comercializacién
quedan los dos bloques restantes, los cuales,
también, son semillero de oportunidades de
mejora para toda la organizacion; por ello es
necesario tener personal con un buen nivel técnico
que oriente al cliente y al mismo tiempo tenga
habilidades comercializadoras para promover los
nuevos productos y captar nuevos clientes.

2. PROPUESTA

Actualmente se han observado incrementos
en el nimero de MRC disponibles, asi como del
niimero de opciones para participar en pruebas
(ensayos) de aptitud, las cuales, generalmente,
también requieren de un MRC para su desarrollo.
Esto también ha sido producto del incremento
en el nimero de transacciones comerciales que
se realizan en el ambito internacional, ademas
de tener el auspicio de las medidas que se
contemplan en los tratados de comercio, donde
se regula que los productos sean evaluados bajo
criterios similares.

Dado el escenario anterior, se pensaria que
el nimero de empleados también deberia de
incrementarse al ritmo marcado por las ventas de
MRC; sin embargo, en la actualidad no siempre
se logra, por lo que, una forma para alcanzar
las metas estd vinculada con el incremento de
las competencias del personal que participa
en el proceso de certificacion, es cierto que la
especializacion es una competencia importante,
y a veces es el mayor valor del productor de
MRC, sin embargo, actualmente competencias
multidisciplinarias son efectivas para algunos
laboratorios, principalmente, los que tienen
escasez de recursos econémicos.

La propuesta consiste en colocar el perfil del
personal de acuerdo con el proceso de certificacién
dictado por la Guia ISO 34:2000 (ISO, 2000) y
mostrado en la Figura 1. Asimismo, analizar si el

personal cumple con los requisitos especificados
y por consiguiente, concluir si es competente o,
por el contrario, si se detecta alguna deficiencia,
es posible reforzar o desarrollar la competencia
necesaria. A continuacién se indican los perfiles
necesarios:

a) Personal directivo o Gerente General con
carga especifica sobre la administraciéon de
los recursos, con conocimientos solidos en
cuestiones técnicas, principalmente sobre
quimica analitica y ciencia de materiales,
incluyendo los avances sobre las tendencias
para andlisis, mds confiables, de menor costo,
mas rapidos y sencillos.

b) Personal técnico o Jefe técnico que soporte
y aporte ideas novedosas para analisis
cualitativos y cuantitativos, para establecer
los programas de actividades, con la finalidad
de cubrir las demandas mds importantes de
MRC del pafs.

¢) Metrélogo o analista con conocimiento de
quimica analitica, ciencia de materiales,
herramientas estadisticas, y relaciébn con
los usuarios de los materiales de referencia
certificados.

d) Personal encargado de las cuestiones
mercantiles y de servicio de posventa, con
conocimientos de orientacion técnica para el
cliente, conocimiento del universo de los MRC
disponibles, estrategias de mercadotecnia y
de vinculacién con centros educativos y de
investigacion.

En el Cuadro 1 se resumen los perfiles
requeridos para cada uno de los puestos que
pertenecen al proceso de certificacién de MRC.

21.  PLANIFICACION

La etapa mds importante es la planificacion,
ya que en ella se analiza si la organizacién tiene
la capacidad y la competencia para la elaboracién
de los MRC solicitados. Dentro de la capacidad
de la organizacion se encuentra la disponibilidad
de recursos financieros. Al mismo tiempo, se
debe tener una base de datos actualizada con las
competencias del personal adscrito a la direccion,
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Cuadro 1. Resumen de las competencias por puestos

Puesto Perfil necesario

Realizacion de la etapa de planificacion y seguimiento a todo el proceso

Manejo y entrega eficiente de los recursos que son necesarios para la produccién del material de
referencia certificado

Disefio de estrategias que produzcan un valor agregado

Asignacion a los supervisores y metrélogos mds apropiados de acuerdo con la naturaleza del
Personal directivo material de referencia certificado y con las capacidades de los empleados

Tenencia de una excelente capacidad ejecutiva y una capacidad de liderazgo

Tenencia y promocién de una comunicacién eficaz, la empatia, la delegacion, de el “coaching” y el
trabajo en equipos

Realizacion de la evaluacion de los resultados obtenidos en los ejercicios de comparacion

Participacién en la etapa de planificacién, seguimiento al programa de preparacién de la muestra,
participacion en la etapa de caracterizacion, supervisién del proceso de asignacion de valor e
incertidumbre

Excelentes conocimientos en la rama de la quimica analitica incluyendo las novedades para el
andlisis que se desarrolla en los laboratorios a su cargo

L. Tenencia de excelentes capacidades ejecutivas y de liderazgo
Jefe técnico

Tenencia y promocion de una comunicacién eficaz, la empatia, la delegacidn, el “coaching” y el
trabajo en equipos

Apoyo en la evaluacién de los resultados obtenidos en los ejercicios de comparacién

Seguimiento, revisién y autorizacién de la validacion de los métodos usados en el proceso de
certificacion

Conocimientos sobre la validacién y la ejecucién de métodos
Elaboracién de la preparacion del material de referencia certificado
Metrologo o analista Realizacion de la etapa de caracterizacién

Realizacion de la etapa de asignacion de valor e incertidumbre

Participacién en los ejercicios de comparacion

Fuente: (El autor y la autora).

para que con ellos se integre el equipo de trabajo 4. Nivel de incertidumbre requerida
apropiado, el cual debe estar en funcién de los 5. Disponibilidad de métodos validados
siguientes puntos: 6. Disponibilidad de patrones de medida
7. Mecanismo de certificacién
1. Demanda nacional o internacional del patrén
de medida Porloanterior,lapropuestahace énfasisen tener
2. Naturaleza del MRC al menos un listado de los métodos de medicién

3. Tamafio del lote validados y autorizados para la certificacion, ya
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que en ellos quedan claramente identificados
los elementos donde la organizacion tiene pleno
control y por ende competencia, es decir, en la
declaracion y los registros del método validado se
observard, detalladamente, el nivel de exactitud
de las mediciones que realiza la organizacion,
teniendo como base, por ejemplo: la repetibilidad,
la reproducibilidad o la veracidad, entre otras.

Es importante que el personal participante
en la etapa de planificacién tenga conocimientos
sdlidos en los siete puntos sefialados, porque
con ello se logrard tener una dindmica segura
para alcanzar el objetivo en tiempo y en forma.
En la etapa de planificacion, el punto critico
es establecer el nivel de incertidumbre que se
pretende alcanzar al desarrollar el material de
referencia certificado, por lo que el producto final
lograra tener el nivel de exactitud apropiado para
el propésito de uso.

Otro aspecto que puede incrementar
sustancialmente la  competencia de los
productores es la validacion del método a
priori ya que es la plataforma del disefio del
proceso total de certificacion, es decir, si no hay
validacién de método dificilmente se tendrd un
proceso de certificacion de utilidad. De hecho,
un antecedente importante para participar en los
ejercicios de comparacion es tener el método
validado, al menos para materiales de referencia
certificados, con matrices y con niveles de
concentracion similares a los que el protocolo de
la prueba marque.

2.2. Preparacion del material

Después de la planificacién, se continda
con la preparacién del material. En este renglén
el productor debe garantizar dos aspectos
fundamentales: la homogeneidad y la estabilidad
del material. Cuando cualquier material es
procesado, existe una alta probabilidad de
modificar la naturaleza de los materiales, por lo
que se deben tener estudios detallados sefialando
la forma de procesarlo.

Es muy importante tener presente la naturaleza
del material, ya que de esto dependerd el disefio
del proceso de fabricacién. Al mismo tiempo,
es sumamente relevante tener identificado el

mensurando, ya que este puede ser modificado
en alguna etapa de la preparacién; es decir, es
diferente preparar un material de referencia
para medir una especie quimica que para hacer
mediciones ingenieriles o bioldgicas. Por la
complejidad de esta etapa, varios productores
de materiales de referencia certificados optan
por adquirir el material ya preparado, por
productores reconocidos y calificados por ellos
mismos, de esta manera se establecen convenios
y se logra compartir la responsabilidad con
instituciones (colaboradoras) que garanticen
candidatos a materiales de referencia con niveles
apropiados de homogeneidad y de estabilidad.
En la preparacion de materiales es muy
importante el saber evaluar las competencias de
los colaboradores (proveedores de materiales),
por lo que se deben tener programas que apoyen
las tareas de evaluacion y calificacion de los
colaboradores. Este programa, preferentemente,
debe incluir: que el colaborador opere un sistema
de gestién de la calidad, que sus productos
estén certificados, que los productos estén en
la presentacién apropiada para el proceso de
caracterizacion (ldminas, alambre, ampolletas,
discos, granalla, etc.), que se encuentren dentro
del intervalo de medicion requerido para cubrir la
solicitud, que se tenga conocimiento del nivel de
la homogeneidad y de la estabilidad del material.

2.3. Caracterizacion

La caracterizacion solo serd correcta si se
emplean métodos validos, los cuales, se supone,
fueron revisados, evaluados y analizados en la
planificacién. Actualmente se reconocen cuatro
caminos para realizar la caracterizacion. El
productor de un material de referencia certificado
es libre de elegir la forma como se realizard la
caracterizacion, pero cada una de ellos implica
un reto importante a la competencia técnica de la
organizacién. Las formas de caracterizacion son
las siguientes:

a) Un método primario (definitivo), de preferencia
por duplicado, por una sola organizacion
(diferentes  laboratorios de la  misma
organizacion es valido).
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b) Dos o mas métodos de referencia indepen-
dientes por organizacion; los métodos deben
tener pequefias incertidumbres de medicion.

¢) Unared de organismos calificados que utilicen
métodos de exactitud demostrables y teniendo
una evaluacion de la incertidumbre de medida
conocida.

d) Una propuesta de un método especifico
(estudio de intercomparacién), dando el valor
de la propiedad, determinado tinicamente por
el método.

La mejor manera de realizar la caracterizacién
es a través de un método primario; sin embargo,
esta infraestructura no es posible que la tengan
todos los productores de materiales de referencia
certificados; por ello, la caracterizaciéon mds ha-
bitual es por medio de diferentes métodos. Esto
implica el establecimiento de un equipo de tra-
bajo por lo que serd esencial tener competencia
de comunicacién, retroalimentacién, es muy
recomendable ir capacitando a empleados mul-
tifunciones; si ya se cuenta con ellos, se deben
incluir en estos procesos. Algo muy importante
es que el lider del grupo de trabajo sea capaz de
enseflar con el ejemplo, respetar, tener un buen
plan de trabajo y objetivos bien claros.

2.4. Asignacion del valor de la propiedad e
incertidumbre

La asignacion del valor de la propiedad es la
antesaladel valor dereferenciay suincertidumbre,
el cual realmente es el producto que se venderd,
ya que es el resultado de todo el trabajo realizado
durante las etapas previas del proceso. La
asignacion del valor e incertidumbre requiere
de conocimientos que enlacen las cuestiones
de medicién con los aspectos estadisticos
involucrados en los procesos, ademads de tener la
capacidad de conjugar informacién de diferentes
fuentes para lograr un resultado mds unificador
y darle el peso especifico a cada aportacion.
Como se menciond anteriormente, el camino
mas usado para la caracterizacion es el que
aplica diferentes métodos, por ello, tendremos
grupos de resultados de diferentes métodos que
deben ser combinados para obtener el valor de

la propiedad mds cercano al verdadero; en otras
palabras, se debe garantizar la mejor estimacion
del valor verdadero. En esta etapa se requiere un
personal con destrezas y habilidades en métodos
estadisticos que permitan la combinacién de
resultados, que pueda dar una interpretacion de
los grupos de datos de un método y del grupo de
datos en conjunto desde los diferentes métodos de
medida. Es comtin observar como algunos datos
son desaprovechados por un andlisis erréneo
de la informacién, generando en ocasiones que
se desechen los datos confiables y se usen los
datos mas dudosos, por el hecho de no tener una
competencia apropiada en este aspecto. En el
caso de la determinacion de la incertidumbre se
tiene un documento mandatorio para estimarla a
escala mundial (ISO et al., 1995).

Otro aspecto que se debe incluir en la
asignacién del valor e incertidumbre es el
resultante de las variaciones que se generan por
las inestabilidades en condiciones de almacenaje
o transportacion.

Una recomendacion apropiada en esta etapa
es que la organizacion considere establecer un
grupo de expertos independientes que verifiquen
todo el trabajo, los datos, la informacién y los
documentos generados para que determinen
si efectivamente se cumplié con el propdsito
establecido en la planificacion y al mismo
tiempo, conocer el nivel de competencia que se
ha alcanzado.

2.5. Manejo y almacenamiento

En este paso se debe tener competencia
para evitar que el material por certificar sufra
contaminacion. Igualmente importante es que
el productor garantice que el material mantiene
la integridad hasta el momento en que es
presentado para realizar el andlisis.

Asi que el manejo del material requiere que
este se encuentre identificado; en México existe
la norma oficial (ISO et al., 1995). Con ella
se tendrd un control y servird para preservar
las caracteristicas del mismo. Actualmente,
también el CCQM ha publicado una lista de
clasificacion de los materiales de referencia
certificados para quimica; adicionalmente
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otros comités que también desarrollan MRC
han publicado sus listas de clasificacion que
pueden servir para una identificacién armonica
en el ambito internacional (ISO et al., 1995).
El manejo también debe cumplir un criterio de
empaque, el cual corresponde con la naturaleza
del material y con la normativa vigente para
estos fines, la norma NOM-003-SCT-2008
(México, 1994c).

Por lo anterior, se deben considerar
competencias que permitan la construccion de
espacios apropiados para el almacenamiento de
los materiales de referencia certificados, ya que
las condiciones de almacenamiento pueden ser
muy diferentes de acuerdo con la naturaleza del
material, las cuales se describen en la norma
NOM-003-SCT-2008 (México, 1994c).

2.6. Servicio posventa

La informacién que pueda emitir el cliente,
cualquiera que sea, se debe analizar ya que se
ejercerd la retroalimentacion y se hard vigente
la posibilidad de encontrar una oportunidad de
mejora para el producto, para el proceso, y para la
relacion cliente-producto-proveedor. Es necesario
que el personal encargado de esta actividad sea
muy hébil y listo para recopilar toda la informacién
que emite el usuario, es importante que tenga la
competencia de entender el lenguaje del cliente y
traducirlo al lenguaje de los duefios del proceso.

Al mismo tiempo, deberd tener todas
las herramientas para orientar y canalizar al
cliente a la mejor solucién de la problemadtica
particular. Es obvio que en todo el mundo no
existen todos los MRC necesarios, por lo que
serd habitual estar redirigiendo las solicitudes a
algunos posibles productores que puedan tener
el material de referencia certificado apropiado
para el propésito del cliente. De hecho, a escala
mundial hay una organizacién que agrupa los
MRC disponibles internacionalmente, en el sitio
http://www.comar.bam.de/en/.

En esta parte del proceso es muy importante
documentar las quejas y las acciones correctivas
generadas, lo cual es un requisito en cualquier
sistema de gestién de calidad, al mismo tiempo,
estos registros son oportunidades de mejora.

3. EJERCICIOS DE COMPARACION

Los ejercicios de comparacién son un
esquema donde varios laboratorios realizardn el
mismo ensayo o prueba en una misma muestra;
en algunos casos se debe emplear el mismo
método de medida, en otros el método queda
a consideracion del participante. Al final se
realizard la comparacion de los resultados para
conocer la equivalencia entre los participantes.
Esta equivalencia es una medida de la
competencia de ese laboratorio en el ensayo
realizado y podrd compararse directamente con
los otros participantes.

Por ello, las comparaciones del Comité
Internacional de Pesas y Medidas (CIPM) son
la base para la aceptacion internacional de las
capacidades de medicién y calibracién (CMC) del
Instituto de Metrologia o productor de MRC, en el
marco del Arreglo de Reconocimiento Mutuo del
CIPM, y dan confianza a todos los usuarios sobre
la calidad de los servicios metrolégicos que ofrece
este Instituto de Metrologia (México, 1994c¢). Las
CMC de los diferentes institutos de metrologia
aceptadas en el Arreglo de Reconocimiento
Mutuo del CIPM estén disponibles en la direccién
electrénica: http://kcdb.bipm.org/.

CONCLUSIONES

1. Al lograr que el material de referencia
certificado (MRC) tenga el valor de la
propiedad y la incertidumbre planeadas, esto
es el mayor indicativo de que se ha alcanzado
una competencia para desarrollar el proceso
de certificacion en los términos que marca la
normativa actual para este proceso. Si el MRC
tiene una incertidumbre mayor a la esperada,
ain falta competencia para desarrollar el
proceso en términos apropiados.

2. Por otro lado, el tener la oportunidad de
compararse directamente con instituciones
similares es una medida muy certera del nivel
de competencia que tiene la institucién con
respecto al ensayo, el cual es muy semejante
al proceso de la certificacion, por lo que el
resultado de la comparacion si es una buena
forma de conocer la competencia del centro.
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