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PROLOGO 

Por la 1mportanc1a que ocupan en la actuahd.ad los ternas rc!ac1onados con l<t Cahdad 

en Me:ioco h¡¡ existido la necesidad d'-'> cont.1r r:on dirrclnces 'JPncrales de 

normalizac1ón reglamentac1on acuerdos o tratarlos. con la 1ntcnc1on de lograr ha 

corto y mediano p!a.;".o. una gtobal1zac1on de criterios 1ntt~rnac1onales 

Ahora las. Orgar11zac1ones involucradas con ser'\11c10~. analit1cos. '.':.C han or:entado en el 

Aseguramiento de sus Sistema::;. dt.• Calidad. ya sea de nianera voluntaria o para 

curnplrr con requ1s1tos comerciales por lo que fueron creados Organ1sn1cs 

Cert1f1cadorcs. c1P r~1 Calidad y un S1~;lema Acrcd1ta,1or dP Labori\tonos de Pruebas 

Para las personas que cstan inmersas en act1v1dades productivas en doí"de el Control 

de los Sen.-1c10~ es una pr1or1dad 1nnunenh·. t~s de suma 1mportanc1a conocer y 

consegun los reconoc1m1entos anteriormente rnenc1on.-idos ya sPa para su sistema 

personal. equipos 6 1nst.alac1oncs. con la 1ntenc1on de que en cualquier momento 

puedan dcmostuH su cornpct1flv1dad ante cualquier autoridad. orgarusn10 sistema o 

gobierno 

De aqu1 nace el interes de desarrollar el prt.~scnte traba¡o. ya que los laboratorios que 

deseen alcanzar el reconoc1m1cnto de Acred1lac1on de rnanera oflc1al ante el SINALP o 

voluntaria corno son. la cert1ficac16n ISO 9000. debcran desarrollo ur ~ ... '1odelo de 

Aseguramiento de Calidad propio para su S15tema 

En el presente tr.aba¡o se desarrolla un Modelo de i\scguram1ento de Caltdad. que en 

reahdad es. un Modelo General para poder ser aplicable en la mayoria de los 

laboratorios exis!entes Pn la República Mexicana. basandose en documentos 

originales de las Normas y Guias Ofic1alcs Mc)(1canas e lnternac1onalcs. y en la Red 

Española de Laboratorios de Ensaye (RELEJ. a~,1 como los ~rticulos reconocidos de 

actualidad 

Este Modelo ha tomado su e:.tructura en los puntos mas importantes, para el 

desarrollo correcto de cualquier laboratorio. lo que quiere decir que existen otros 



puntos en los que los laboratorros deberan tener propia atención. para no afectar el 

desarrollo de sus actrv1dades 

Lo mas impor1ante de todo conoc1m1ento y documento elaborado es la apf•cab1hdad 

que tenga por ello tamb1en en el presente traba¡o se plasma la experiencia de 

personas que se han desarrollado en el <1mb1to de la Calrdad y d~I manCJO de 

Laboratorios de Pruebas 

Este docun1cnto esta orientado pnnc1palmenre p,·va personas de! .:Jmbrto Quim1co 

Analit1co y del Mi1ne10 de la Calidad sin de¡ar a In deriva a nuevos. •nleresados en 

estos lemas. ya que el vocabulario tecmco puede ser consultado en la par1e final del 

trabaJO 

Tamb1en se desarrollan temas desde un ounto de vis.ta general. los cuales s• 

directamente no conshluyen la colun1na vertt~bral de,-modelo. son de 1mportanc1a en la 

1mplementac1on adecuada del mismo con10 los ternas retac1onado~ con el personal 

sistemas de organ1zac1on pJaneac1on. buenos proyectos para 1nsra1ac1ones y Sistema 

Acredrtador 

Para los laboratorios que cuenran con un l\.1odelo de Aseguramiento de Calidad. este 

traba10 puede servules corno un documento de referencia y poder tener un punto de 

vista mas extenso o s1rnplemente. para recordar directrices que muchas veces no son 

plasmadas en sus Manuales 
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PLANTEAMIENTO Y ENFOQUE DEL MODELO DE 
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD 

En el marco en que se dosonvuelve el desarrollo mdustnal do los paises. es necesario 

contar con una seno de tócn1cas vinculadas con la c.-"lhdad, estas 1ccn1cas son 

implerncnradas en sistemas do calidad do diversas índoles. corno lo es et dcsarTol1o 

de nuevos productos. procesos. sustitutos. y en la ovaluac16n de productos nac¡onales 

e importados 

De 1a! forma quo él nivel nac1onnl es fundamcnlal quu cslos sistemas cu~nten con 

calidad en el dosernpel"lo do sus act1v1dados, yn que existen rndustnas.. como la 

industria de la transformaoon. que nt?CO~ta contar frocucntcmonle con calidad 

certiflcada•1 que ncces.anamento se verifica n1od1ante rca!1¡o¡ic1on de ;.ruebas 

laboratorios ilnJ;lit1cos ya sean al1mcnt1oos, farrnaccut1cos. arnb1cntalf~s.. P!c 

Por lo que es necesario quo se cuente con un modelo do aseguramiento de 

calidad. para que estos laboratorios a/lrnonticios do pruebas. l~;ren t+Jncr 

COnJur.to de act1v1dades planeadas y s1stema1tcarnente tmplanto-id;"ts Centro Ce 

sistema de calodad; dando confianza plena de quo un nlen1en10 cun~pi.ra con los 

rcqu1s1los de calidad QUl'! ofrece. ya sea con10 producto. proceso o sorvic10. 

Para lograr implantar un sistorna de ca/Jdad. es n<..~csano que los laboratonos 

interesados logren crear o adaptar un modelo de aseguramiento de calidad. en e: cual 

tenga como ob1ot1vo pnnopal enmarcar los puntos rnas importantes de su 

administración do calidad dentro del modelo. 

Los siguientes puntos. son considerados por el modelo de aseguramiento de c...alidad 

propueslo en ra 1es1s. como los puntos más importantes a desarrollar e implantar en 

un laboratono. por lo que en este traba10 se abordarán do la s1gu1cnle manera 

1. Personal (organigrama. recursos humanos, archivo). 

2. Condiciones ambientales, equipos. reactivos y su ~dministrac16n: 

3. Calibración, métodos de verificación y trazabilidad do los resultados. 

1 Las palebras con esta tlpogrwfla. pueden ser consultadas en la ~ecc10n de def1nte1ones. 



4. Selecc16n y validación de métodos de anailsrs. 

5 Muestreo. n1ane10 y anabs1s de las muestras 

6 Registro Certificados e Informes. 

7 Sistema de Calidad y su rev1s1on 

8 Servicios de Apoyo Sun11n1stros Externos y Quc1as. 

9 Diseño y Segur1d<1d en las lnstalac1ont~s d<? un Laboratorio. 

10 Acred1tan11ento dL" L.:1bor.1tor1os : .. n.:1lit1cos de Prueba$. 

En la actLJal1d.:ld c.-.1stcn en Mex1co laboratorios con S1sternas de Aseguramiento de 

Calidad. y cada uno de estos hnn tenido QUP implantar un modelo para lograr dicho 

fin En realidad no existe un patron universal por lo Que este n1oaelo mas oue imponer 

un patron. da f.;1s directnces generales p.Ha que cualquier laboratorio que las cumpla 

logre irnplantarlo 

Asegurandosc de que esto., puntos sr. real1cpn de acuc-rdo con el n10C1Plo 'f la politica 

do calidad de los labor.:itor1os interesados. st• puc-de so!1c1tar s~r m1~mbro de uri 

Organismo de Acrcditamiento. !o El Sistoma Nacional de 

Acreditamicnto do Laboratorios do Pruobas, (SINALP}. Con ~-:-.to St~ d'"Jl!gur<1 que 

el laboratorio acreditado puede real1,,y.H ensayos que han sido plenamente 

documentados y val!dadoc, 

Este planteamiento debe ser dcf1n1do con la n1;1yor prcc1~1on posible de n1anera que 

todas las partes tntPrcsadas cono .. ycan con e:w:;ict1tud. y sin posib!t·s amb11Juedac1cs. la 

sene de drrectrrce~ y/o requerimientos para que sus anill1s1s y proced1m1entcs sean 

cub.ertos por el modelo de asegur<1rn1cnto de calid<:td y !C1<Jren e! acred1tarT11ento de su 

laboratorio 

Por lo tanto el enfoque del trabaJO es transm1t1r una sene de conoc1m1ento~. 

recopilados de b1bl1ograf1as y de experiencia propia. para que la person<l interesada 

logre adquinr un entena en el aseguramiento de calidad de su laboratorio y alcance un 

posible acrodiramicnto. y como consecuencia de la apl1cac1on de este Modelo de 

Aseguramiento de Calidad en un Laboratorio se tendra un sistema de calidad 

apropiado para desemper"lar óptimamente las act1v1dades de dicha Organrzac1on 



OBJETIVO. 

Este trabaJO de tesrs tiene como Objetivo el proporcionar las bases necesarias 

para que apegandose a este Modelo de Aseguramjento de Calidad. cualquier 

laboratorio quimico - analitico logre implantar y documentar su Sistema de 

Aseguramiento de Calidad Logrando con ello. si lo desea. tratar de Acreditarse 

ante el Sistema Nacional de Acred1tamtento de Laboratorios de Pruebas 

(SINALP) 

Al igual se deberan establecer las directrices necesarias para que cualquier 

profesional af1n que consulte este trabajo y que trabaje en el desarrollo de las 

actividades de un laboratono. logre aplicar adecuadamente las mismas en áreas 

como personal. equipos. materiales reactivos. estándares. cond1c1ones 

ambientales. metodos de pruebas. venf1cac1on y trazabrl1dad de los resultados. 

selecc1on y validación de métodos de anahsrs. proced1m1entos. caractenzac16n y 
responsabilidad de las muestras. registros. certificados. informes. sistemas de 

cahdad, serv1c1os de apoyo. suministros externos y quejas. drse"o y segundad 

en las instalaciones y una visión global del proceso de acreditam.ento en México 

3 
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CAPITULO 1 

CONSIDERACIONES CON RESPECTO AL PERSONAL 

En es1e capitulo se vera la 1mportanoa que tiene el personal en un laboratono 

analitico de pruebas y como influye al sistema la correcla onen1aca6n. capac1taoon. 

distnbuc16n, perfil apropiado y cumpl1m1enlo. en el buen descrnpcl'\o de las labores 

1-1 Funcionos do la Dirocción y Suporvisoros. 

La D1rccoon del labor;itono debe dcfinrr ros n1vclüS m1rnrT1os do protos1on. conlr;ililCión 

y expenonc1.:J ncccsan.-i p;ira las ncrsonns qut! ocup,-~n pucsros de 1raba10 claves en el 

laboratono. adcm<'ts de capacitar y evaluar el dcscrnperio. prcm1;indo o sancionando 

segUn CXIJü la s1tu¡ic1on En particular. el Diroctor Tócnico del J<Jboratono debe ser 

preferentemente t1tulado en Qu1m1ca o profos1ón afin. 

El desempcf'lo de la D1recc1ón es clave para que la opcrac1on del !aboratono sea 

exitosa. al sor capaz do entender y apl1ec."lr conceptos y tCcn1cas de ."ldmin1strac16n de 

personal. para que 01ros realicen el trabajo de rnanerél correcta. esto incluye saber 

como interactuar constructivarncntc con la gente y resolver los problc-mns 1mplic1tos 

en la Gercnoa 1 

Otros miembros del laboratorio como Supervisores y/o Responsables de la calidad. 

deben poseer preferentemente una profesión titulada y oxpcnenc1a adecuada en 

Oufm1ca o equivalente. Los anahs1s químicos deben sor realiz&.Jdos por o ba10 la 

supervisión de un analista calificado y con una oxpenenoa minnna de dos ar"los2 . 

El Suporvisor apoya y part1c1pa con la D.rccción un !:J plarnf1cación y formulación de 

pollllcas. ademas de d1rig1r d1anamente el flUJO do trabajo de un 'jn.JDO do analistas. 

Asl como ofrecer una guia on la so/ecc16n de equipos. y ascourar la vaf1daoón 

'Rodraguez Cunel. 1987. pág. 42. -L•s citas corr•ult•da• .,,,..,, de•critas com~t• y 
a/,abatlcanJentt1 en I• sección da BJbHogTaffa GffTH*T•I-. 
2NOM·CC-B-1990. 



apropiada de mótodos y resultados, tamb1ón revisa los traba1os tcrrrnnados y elabora 

las concius1oncs finolns dn os1os. Por airo lado <.."I Supcrv1SC>f' doscmper'\a un papel 

importante en la orientación y c..-.paotaaón de personal de nuevo ingreso. como do la 

capacitaoón avanzada dol personal mas expcnmontado; y DO' su alta rcl.aciOn con el 

personal to hacf"! responsable directo do la .adnun1straoOn, y ofrOCI"! apoyo ;11 proqr.'.lrna 

de garantia de calidad 

1.2 Funciones quo dcsomponan los trabajadores. 

El éxito de un labor<1tor10 do pnJeba5 y de un;-i .ndmin1strao6n do personal. empieza 

con la cntrev1stn dt? lr.Jba¡o en dando sn dcbl? poner al aspiranto ni corncntc de las 

ngurosas ex1gonc1as con ros.pecto a la calidad con !<1 quo se roallza el traba¡o La 

persona encargada de la solecoón, debe de tener cJnra la c.a!1ficac1on y 

responsabilidad de c.,_,d;:i puesto. obv1anlcntc ésto e~ relativo ;1! aspir.inl("!. en virtud de 

su prcparaCJOn. su experiencia un el trabaJO, sus cualidades. c-..onoc1mff!ntos v 

habilidades, o una combrnac16n de cstilS en ól. 

Es sumamente rmportante parn el modelo de garilnlia de c.aildad, que cada ana!1st:-i 

debe corno minimo entender la importancia del progr:lma y del p;lpel que cada 

empleado desemper"la en Oste. Los trabajadores deben reconocer las fuentes 

potenciales de error. f~n las tareas que le son asignadas, mforrnar de situaciones en 

las que la calidad del trabajo caiga por debaJO de los niveles esperados rn;1n1cncr 

registros precisos y tener un conOC1rn1cnto bt.ls1co de la cstadist1ca y sus aplic.:ic1ones 

en el control do calidad del laboratorio 

El laboratono debe asegurarse do que todos los m1embms del personal reciban la 

formaoon adecuada para que sean competentes a ra hora de rea117iff los ensayos y 

manc1ar los equipos, los analistas solo podr-an reali7ar unsayos de muestras cu3ndc 

estén calificados o cuando lo hagan baJO la debida supcrvrsrón 3 

Otro aspecto que lleva al óx1to de una admin1straoon de personal os la mot1vac1ón de 

los empicados. ósta se ve afectada por cosas tales como el diseno del trabajo, lus 

pollhcas de promoción y pago, la evaluaaón 1usta y oportuna del trabajo. la reacción 

pos1trva a las sugerencias presentadas por los crnpleados y la part1opaoon de éstos 

en la resolucion de problemas. Se ha demostrado qui"? en muchas ocasiones las ideas 

generadas por los ompteados son de mayor éxito que aquellas impuestas por 1a 

Gerenoa 

3Fraderack m. Gorf1f7ld, 1993, pág.29 



Es necesano que una voz que se oslablozcan las func1onos a los empicados y se 

acoplen con sus obllgac1onos do trabaJO, éstas queden detalladas on la dcscnpc16n 

del puesto. éste puede ser evaluado con respecto al nivol do salano El mCC...'lnismo es 

en realidad bastante complcJO y a menos quo sea manoJado adocuadarnente. puode 

conducir a 1mqu1dadcs en los sueldos o 1ns.:1t1sfacc1onos 'ierias por parto do ros 

empleados. 

Al 1n1plant::ir un l\.1odelo do Asoguran11t:nlo dt"? C<Jl!dnd. 1r.crernt~r;ta 

momentanearncnle los costos do los ant1lls1s. pero a mediano plazo los Laboratorios 

de Pruebas quo trabn¡an con Calidad AcroC1taC;1 ···"r:1n rr.•fluiados ">tJ"> ~o;fuerLos con 

una mayor rentabilidad un ~us ingresos y esto puud1~ servrr co1nn rnot1vac1ón p;.i"a e! 

personal al proporcionar mejores ut1hdüdes . en oenvral .iyuda l.t uconornia del 

laboratorio. 

1.3 Orientación y capacitación. 

Generalmente todos los empicados nuevos rccrUon algun:1 forn1a de oncntac1on un¿i 

vez que se presentan a traba¡ar. la ex1cns1on y llpo de mf0rmac1ón qun se bu!>C-an 

varia sogUn el nivel dnl puesto Para el personal de laboratorio. P-1 programa debe 

extenderse a aspectos mas tccn1cos con el ob¡clo de proporc1onar1c una cornprens1on 

básica del papel del laboralono y algunos clcn1en1os cscnc1alcs del tr<1ba¡o tn1srno 

Esta es una oportun1dnr1 1n1portantc pilril cxpf1c.ar el n1odt.~lo de asngurL1m1cnto de 

cahdad on el laboratorio y su unportanc1a para los adn11ntr.Tradores df! los n1vele5 más 

anos de la organrzac1ón, y que se espera sea tratado con seriedad por los f~mpleados 

de todos los niveles. 

La oriontaclón y capacitación deben darse dH ;:iersona .:i persona con la -'•g·:ancia 

estrecha de un supervisor o profesional ex.pcnmentado. do forrn.<:.1 que f.!"i nuevo 

empleado aprenda y haga las cosas corrcctamcnte. sin form:ir!;e In idea Ce ~uf? a 

nadie le importa y que hacer bien la tarea probabJcmen!e no !:.Ca tan 1rnportant0 

Horw1tz y colaboradores resumen la c.apac1tac10n de nuevos onal1stas y el concepto 

de control de calidad en uno declaraoOn que es muy apropiada par;:1 ni '1~cgur;1:n1ento 

de calidad en la capac1tac10n practica: 

Muehos laboratorios se dan cuenta da quo deben 1nst1tU1r program..:is de c.ap:-tcitnc1cn y 

práctica para sus nuevos analistas, part1cularrnenlc los que acaban de rcc•h1rse. La 

capaotaoón para cada tipo de taroas generalmenle termina cuando en forma regular 

se obtienen resultados reproducibles Entonces se considera que el analtsta esta 

completamente capacitado y se le ubica en el flu10 normal del traba¡o del laboratorio. 



Por medio de la construcción y cj mantenimiento de diagramas do control do las 

réplicas, algunos laboratonos h.an utilizado los conceptos elemont;llos do control de 

calidad para evaluar el progra1na do capaotaoón del anahsta nuovo.4 

Es deseable preparar un plan separado para el desarrollo profcSJonal de cada 

empleado. poro con frecuencia esto aspecto so subestima y el entrenamiento se 

enroca de manora ad t1oc Esto cnlrenam1cnto puede forrnar de manera específica a 

personas en dotunnin.idas tCcnrc.as y es ncctY~itrlO que s1empru que sea posible. se 

utilicen medidas obwtrvas p¡ira ovatuHr el nivel de cornpclcnaa conseguido con la 

formación 

1.4 Registro y Archivo. 

El laboratorio debe tener y mantener un archivo oficial para cada empleado Este 

archivo debe contener todos los asunlos relevantes de cada persona con10 es la 

descnpc16n del puuslo. part1opaaón en programas de ensayo do muestras de 

1ntercomparac1ón. prornoooncs, premios. entrevistas. articulos técnicos publ1cados, y 

la evaluación do capacr!aoón: Esto Ultimo debe do contener un registro actualizado 

de la form.ac16n que ha rec1b1do cada uno de los miembros del personal. La finalidad 

de estos registros es demostrar que todos los miembros han roab1do Ja formac1on 

adecuada y que se tla evaluado su competenoa para realizar determinados ensayos 

acrechtados. 5 

En caso necesario dobc sor transtcndo el archivo 1unto con la persona dentro de la 

organización y Jos registros deben estar d1spornbles en el laboratono para su 

1nspecc1ón. 

4Horwitz.w •• 1977, pdg.30. 
SNOM-CC-11-1992. 
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CAPITULO 2 

ADMINISTRACIÓN DE LOS EQUIPOS, MATERIALES, REACTIVOS, 
ESTÁNDARES Y LAS CONDICIONES AMBIENTALES. 

En este capitulo hablaremos lo referente a las cond1c1ones ambientales y como se 

consiguen las cond1c1ones opt1rnas en las arcas de pruebas Asi tamb1en se abordara 

la correcta admm1strac1on de equipos y reaclrvos. para lograr tener un control preciso 

de estos factores como parte del modelo de aseguramiento de cahdad en los 

Laboratorios Anal111cos 

2.1 Administración de materiales, equipo y/o instrumentos. 

En un Jaborator10 se debe contar con el equipo apropiotdo paril la etect1v<l l"calizac1on 

de sus funciones. asi como implantar un progr.:una de rnantcn1n11cnto y cailbrac1on 

como parte del sistema de calidad 

La sclecc1on y adqws1c1on del equipo adecuado t:s parte de la garant1a de calidad 

satisfactoria para realizar rncd1c1ones analíticas de buena calidad. Jdemas con la 

nueva tecnología de computadoras acopladas a los instrumentos ana11t1cos se 
incrementa la producuv1dad del laboratorio 1 

Existen actunlmente una gran d1vcrs1d.ad de marcas y modelos de equipos analit1cos. 

pero la me¡or elección consiste en el equipo que satisfaga las necesidades del 

laboratorio en cuest1on estas necesktades pueden ser el volumen de trabaJo. la 

experiencia del personal. la precisión y rcsoluc1on requerida. la solidez del aparato. y 

la pos1b1hdad de conseguir repuestos y reparaciones. etc Una buena ncgoc1ac1ón de 

compra es fi¡ar la fecha de entrega e instalación completa del equipo. como el rec1b1r 

el entrenamiento adecuado en s1tu o en las 1nstalac1oncs del proveedor a una o las 

personas que sean necesarias. el proveedor debe entregar dos o mas copias de 

todos los manuales disponibles de operación asi como todas las provisiones y 

1Morcos J. Hto!. r.,. 1996. ptJg. 140. 



repuestos para asegurar el in1c10 1nmed1ato de las operaciones y por norma la garantla 

necesaria del equipo adqumdo 

En cuanto a la 1nstalac1on y serv1c10 del equipo antes de adqurirlo se debe pensar 

seriamente en la colocac1on exacta e instalación necesaria para su func1onam1ento. ya 

que no se debe de mover el equipo una vez instalado. por lo que es recomendable 

pedu toda la información necesanél al proveedor antPs de su compra. por e¡emplo el 

espacio necesario en el prso o en la mesa del labora1ar10 la altura necesidades 

propias del servicio como el agud electricidad. gas.es compnm1dos tlumrnac1on 

segundad y un ambiente compatible 

Una vez oblenidos. los diagramas y manuales del equipo deben ser estudiados por el 

analista o tecnico en electrOmca y mantenerse en un lugar seguro con propos1tos de 

referencia y lener un respaldo para cualquier eventualidad 

Es importante que cada vez que de1e de funcionar un equipo adecuadamente se 

acuda a expertos en reparac1on del equipo. no existe una sorucion facll o umversal a 

este problema por lo que se opta por proporcionar una capac1tacion de mantemm1en10 

rutinario al técnico en electron1ca del laboratorio. o se recurre a contratos de servicio 

externo con el proveedor u otros 2 

La expenenc1a perrn1t1r3 al tecmco en electrónica generar una lrsta con aquellas piezas 

que ttenen tendencia a funcionar mal o deteriorarse. las mismas que pueden ser 

almacenadas y ocuparse er. la eventualidad. pero estas piezas no deberán sufnr 

deterioro con el almacenamiento. una vez que se aprueba el uso de una pieza del 

equipo, debe entrar en inventano del laboratorio y al programa de mantenimiento 

preventivo 

Los equipos habituales de un laboratono quim1co pueden clasificarse como sigue 

Equipos de serv1c1os generales. no ut1llzados para realizar mediciones o con 

Influencia mimma sobre la misma {pe. sistemas calefactores. agitadores. material 

de vidrio no volumétrico y material de vidrio ut111zado para med1c1ones 

aproximadas de volumen. como probetas. etc ) y sistemas de calefacción o 

ventilación del laboratorio 

- material volumétrico 

(matraces. pipetas, picn6metros. buretas. etc.) 

2W1ll1s B .• '994. pég. 15 



instrumentaoOn anallt1CR 

(espectrómetros, higrómetros, viscosJrnetros de tubo en u. 
tof'TT16metros. cronometros, crcwnatógrafos. medidores 

electroquim1cos. balanzas. ele.) 

- patrones tis1cos (pesas. lurmórnotros de reforcnc1a, etc.) 

Los equipos do sorvlclos gonoralos suolon mantenerse Umcamento con Jamp1ozas 

pen0d1cas y controles do segundad, segün sea necesario 

Para el matorlal volumétrico hay que tornar ciertas cons1dcrac1onos importantes ya 

que el uso correcto do estos matonales es csonoal para las mL'>d1c1ones anallt1cas y 

deben ser dcb1damon10 mantenidos y calibrados. So debe prevenir cualqu1cr 

contam1nac1ón de los matenalc"i o conlammaaón cru.zada por antenorcs usos 

Son factores esenciales para la rcalizaoón de los ensayos. part1culam1entc parc:i el 

an3hs1s de trazas. en los que la hx1v1aaOn y adsorción pueden tener un efecto 

1mportanto: el controlar el hpo de rnatcnal de v1dno. lcflón, ele , así como su !1rnp1eza y 

almacenamiento Estas prevcnooncs dan la garanlla de que et ani!l1s1s esta siendo 

desarrollado de la manera correcta 

El matenal de v1dno comercial "'ciase A .... marec,do con una A mayUscula satisface las 

especificaciones fcderalos de EE.UU Para casi todos los propOs1tos. las caltbrac1ones 

del material do v1dno volurnétnco de ciase A son aceptables y el n11srno puedo usarse 

sin recahbrac1on 

Para que una instrumentación analftica pueda garantizar su buen funaonarn1ento. 

no solo es necesario que cumpla con un uso normal. manten1m1cnto. limpieza y 

calibración periódica. S1 no también s.iecnpre que sea apropiado. se deben realizar 

controles penód1cos do sus C..."'Uacterishcas 1c-cn1cas. como control do respuesta. 

estabilidad. hncandad de las fuentes. censores. detectores, efic1enc1a separadora de 

los Sistemas cromatograficos, resolución, ahneaoón y preos16n de la longitud de onda 

de los cspectrOmotros. etc. Estos intervalos do controles deben ser infcnores al 

penado en que se observa, que el equipo puede sufnr alteraaones méis alla de los 

llm1tes aceptables. 

Frecuentemente os posible incorporar a los métodos de ensayo, controles de 

Idoneidad de sistemas, estos controles deben ser completados sat1sfactonamente 

10 



antes do proceder a su ut1l1zao6n y en la actualidad existen sistemas expertos de 

computo que lo reall:.-:an.3 

Para los patronos flsicos. os 1ndisponsable que el laboratorio cuente con un acceso 

suficiente. para podor llevar acabo venf1cac1onos pertinentes Ya que on algunas 

ocasiones llegan a ser criticas en el dosarrot1o de ensayos 

En general todo equipo anali11co necesita do mantonlml•nto provontlvo ya Que se 

reducen los defectos del func1onam1onto, pcrn11le a1ustes oportunos y lo mas 

1mportanto, aseguran n1eno~ y monoros dano5 en et equipo e incrementa la 

confiabtlidad de las rnod1c1ones El mantt!n1nuento prc'.fent1yo inclu')c probar 

espec1hcac1onos. cal1brac1ones. lrmp1eza. lubnc.""loón. reacond1c1onam1cnto. a¡uste y 

pruebas perttncnlcs Es irnportanle mantener los cstánd.::ires de C...""lhbrac1on 

necesanos. asi corno comparar y ;inall:ar el func1onam1cnto a travfls del tiempo. 

El programa de rnantcn1m1ento prevunt1vo nccc~1ta cnfoc.ars•'! de rnanera organizada e 

integral. por lo que rCQu1cre de pasos convenientes para su desarrollo 

Como cada laboratono tiene su propia adrn1n1strac1ón, so pue·df~ h01cer rT\od1f1cac1oncs 

al esquema sugendo a contmuación. lo 1n1porta~1e, ns lener un programa a ln medida 

do las s1tuac1onns particulares 

lnvontano. se establece un registro pormanentc del 1nven1ano para p1czns de 

equipo que cueste más de un precio min1mo cstabtec1do 

2 Serv1c10. so anota en una b1tacora cerca del equipo la información registrada 

sobre el nombre de la pieza. frecuenoa de n.?v1s1ones o necesidades de serv1ao. 

matenal esttindar de refcrcnoa u otros matcnales usados para calibrar. y los 

proced1m1entos generales a seguir para tener el asegurarn1onto Ce calldad en 

cada pieza 

3 Establecimiento de intervalos; se establece y registra la frecueneta con la que 

deben ser roahzadas las tareas de scrv1cao y cahbrac16n 

4 Supervisor de servioo; a estas personas y a sus suplentes se les asigna la 

rosponsab1hdad de mantener aortas piezas del c:qu1po. con el fin de asegurar que 

las tareas se realicen como fueron programadas. 

3Klaessans J, Koteman G. 1987, pdg. 205. 
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5 Instrucciones especiales; para revisar ol funcionamiento de algunos mstrumcntos. 

es Posible que se necesiten aparatos espocuiles. técnicas. materiales o algun tipo 

especial de equipo. Por lo que os necesario tener un registro do esta información 

6 Capacatación; so establece un programa para capacitar al personal en el 

desempel"lo de los trabaJOS mas d1flczles de mantenimiento y reparación 

7 Operación dol sistema: para asegurarse de Que los trabajos de manten1m1cnto se 

realizan como lo planeado lo amerita. se estableco una sene de diagramas y 

carteles para recordar a los analistas sus obhgac1ones 

8 Registros y documentaaón; en la b1tclcora apropiada se lleva un registro 

documentando Ta realización do ros trabaJOS de mantcn1m1ento. Se registra 

cualquier defiaenc1a del equipo y s1 es grave. se le informa a un supervisor para 

que se tome la medida correctiva. Cuando Csta se lleva a cabo. se registra en 

detalle. 

9 V1g1lanaa; Un supervisor. o el coordinador de control de calidad. debern llevar una 

revisión periódica programada para asegurarse que se han realizado los 

diferentes traba1os de mantonimrento preventivo. rov1s16n que a su vez debe 

registrar en la bit.acora rcspocllva.4 

4RELE G-CSQ01 Rev.1. 1992. pdg.27. 
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2.2 Administración do Roacttvos y Eatándaros. 

El laboratorio debe garantizar que la cahdad de los reactivos ut1\1zados sea apropiada 

para los ensayos en los que se uhhza Los reactivos químicos. disolventes y gases 

generalmente se consiguen en diferentes grados y niveles de pureza. los reactivos 

vienen en unos seis grados. siendo las espec1f1cac1ones de pureza la pr1nc1pal 

diferencias entre ellos 

1 -Reactivos anahzados Cada lole se analiza y se especifica su pureza s1 es 

necesario 

2 -Estandares primarios Estos son de dos clases. (A) los que se analizan por lote y 

se registra el porcentaje de pureza. y CB) los que satisfacen las tolerancias 

especificas o bien se 1nd1ca el nivel max1rno de impurezas 

3 -Estándares de referencia USP Estos son estandares quirn1cos de referencia para 

ser usados corno estandares de control o comparac1on en ciertos ensayos (a cada 

uno se le verifica su pureza antes de ser em1tidos como estandares USP) y son 

reactivos certificados por algun organismo que haya conseguido la categoria 

Certificadora En algunas partes son llamados Estandares Certificados 

4.-Puro. a P. (Quim1camente Puro) Pureza Máxima Estas son declaraciones 

cualitativas, usadas por algunos fabricantes de productos qu1m1cos. que no llenen 

significado especifico universal 

5.-Punficado. Grado Practico Por lo general estas ~on s.ustanc1as químicas que se 

venden sueltas para síntesis o para ser ob1eto de punf1cac16n posterior 

6.-Grado Tecnico. Grado Comercial Estas son sustancias químicas con gran 

vanabihdad en su pureza. 

Las pnmcras tres clases previamente descritas pueden usarse para la mayor parte del 

trabajo analltico sin más verificación. existen casos especiales en los que pueden 

requerir un tratamiento especial. Siempre es bueno verificar la calidad de los lotes 

nuevos de reactivos en relación con lotes previamente satisfactorios.5 

flTurlev S. O .• 1994, pég.30. 
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El almacenamiento inadecuado o prolongado pude conduor a problemas con algunos 

disolventes. aun cuando an1oalmonte so les haya encontrado sat1sfactonos. 

Normalmente so debe adqumr los reactivos on frascos de tamal'\o tal que so termino 

en un periodo de tiempo razonablo, reduaondo la posibilidad de deterioro do la 

calidad; nunca so debo regresar el sobranlo al frasco de ongcn. 

Se recomienda etiquetar el frasco con nombre do la solución. concentración. fecha do 

preparación. fecha de expiración, ver guia do valoración. fecha en que se abnó si es 

estandar1 y las 1nic1ales del analista que lo elabOrO 

Los reactivos deben adqumrso prefcnblemcnte a fabricantes quo tengan un sistema 

de aseguramiento do la cahdad como los descritos en la seno do nonnas ISO 9000 

Como parte esencial de la adm1nistraci6n do reactivos para la generación de anéhs1s 

confiables. el Sistema do Aseguramiento de Calidad dcbertl cx1g1r que el Laboratono 

trabaJC con· 

a) La par11c1pac16n en pruebas de aptitud u otras comparaciones mtorlaboratonos para 

corroborar la pureza de estándares 

e) Uso regular de matenal de reforenaa certificados y/o control de calidad interno 

ut11tzando para matenalos do rofcrcnoa secundanos 

d) Pruebas de réplica uuhzando el mismo o diferente métodos. 

e) Repetición de pruebas en articules retenidos. 

f) Correlao6n do resultados para caractenzar d1fercnoas entre elementos 

Tocio esto con el afán de dernostrnr que tanto el emploo de reactivos como su 

administración ha sido correcta .6 

Los RM y CRM son bastante caros y su uso est~ generalmente limitado a la 

calibraetón de mslrumenlos y métodos para establecer la confiabthdad a largo plazo y 

la integridad de la preostón y exactitud. 

6Stierma J. Berozs M .• 1979. pdg.32. 
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Las .. soluciones estandar"' eiusten en reserva en todos los laborator1os quim1cos El 

numero. clase y cantidades dependen de las necesidades del laboratono en particular. 

incluyendo la frecuencia de uso La meJor practica es estandarizar las soluciones en 

el momento de realizar el ensayo y evitar equ1vocac1ones en cálculos y otros factores 

dependientes 

Cuando hay que preparar ant1c1padamente soluciones de reserva para uso general 

aconse¡able tomar vanas precauciones y proced1m1entos especiales (a) Designar a 

los analistas especificas la preparación de la soluc1on y su estandanzac16n. (b) hacer 

que los analistas mantengan registros en bitácoras adecuadas. en los que 1nd1qucn 

con boligf'afo la identidad. pesada. d1luc1ones .. concentrac1on (normalidad o molaridad 

de soluciones valoradas). lecturas de pH. absorbanc1a. metodo de prcparac1on. 

procedimiento de estandanzac1ón. calculas. anexos. fecha y nombre del analista. (C) 

ver que un segundo analista realice una estandanzac1on de verificación y (d) colocar 

en el rec1p1ente una etiqueta que muestre la inforrnac1on esencial y egregar la fecha 

de venc1m1ento en la etiqueta de rec1p1ente 

El tipo de react1"'0 empleado (incluido el agua) debe estar definido en el método del 

ensayo correspondiente. 1unto con las recomendaciones y otras precauciones 

espec1f1cas que deben observarse en su preparación o uttl1zac1on 

Estas precauciones incluyen. cuando sea aplicable. toxicidad. inflamab1hdad. 

estabilidad al calor. aire y luz. rcact1v1dad frente a otros productos quim1cos. 

reactivtdad en contenedores especificas y otros r1esgos 

Para laboratorios que realicen ensayos de tipo m1crob1ol6g1co en el mercado existen 

muchas formulaciones de medios en forma deshidratada o hsta para ser usada y se 

ha encontrado que dichas formulaciones son apropiadas Es importante que se sigan 

las instrucciones proporcionadas por los fabricantes para su preparación y uso 

El material de v1dno de uso bacteriol6g1co se estenllza en autoclaves con calor seco 

distribuido de manera uniforme por lo menos 1 hora a una temperatura no menor de 

17o•c. Cada carga estenhzada debe ir acampanada de diagramas de estenlizac16n 

que deben conservarse como registros históricos del aseguramiento de calidad del 

laboratorio. El material de v1dno esterilizado debe ser guardado adecuadamente para 

evitar su contaminación posterior .7 

7Bad1llo Giordan A, 1990. pág 52. 
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2.3 Condiciones ambientales 

Para el buen desarrollo do vonficaciones y pruobas. os necesano tener cond•Clones 

ambientales óptimas. para evitar que estas afecten adversamente la exactitud 

requerida 

Entre los factores que pueden intervenir en las mcd1c1ones encontrnmos a la 

estenl1dad b1ológ1ca. polvo. 1nterforcnc1a olcctromagneticas. humedad. linea principal 

de volta¡e. temperatura. niveles de ruido. ,,,.bracionas. u otras cond•CJoncs quo influyan 

en las cahbri1c1ones y pruebas concernientes 

Las condiciones amb1cntalos de almac,_,nam1onto do muestras. reactivos y matona/es 

do roferenc1a. deben ser do forma que se garantice su 1nlegndad. El laboratorio 

debe prevenir cualquier dotenoro. contam1naaón o pérdida de 1dont1ficac16n 

Para los laboratonos que trabajan con sustanaas de auo nesgo (corrosivas reactivas. 

explosivas. tóxicas. inflamables. bactonol6g1cas. rad1act1vas. Ci1rc1nógenas. C"JCarncncs 

forenses. análts1s do trazas. cte.) us nccesano ro~tnngir el acceso a li1S a reas del 

Jaboratono en donde se realizan estos analls1s, debido a que la fluencia do pnrsonas 

por estas areas. alteran la naturaleza de trabajo quo se desnrrolla. Por lo que, se 

necesita transm1t1r lo siguiente: 

1 .- El uso y las cond1c1ones arnb1ent;:iles necosanas para una dolerrninad;i :lre.-:i 

2.- Restnccaoncs impuestas en relación al trabajo desarrollado en dichas arcas 

3.- Razones para imponer d1Chas rcstncoonos.8 

Cuando así lo requiera ol caso. separar aertos tipos de traba1os que puedan mterlenr 

con otras acuv1dades, por ejemplo: las extracciones por dísolvontcs deberan estar 

separadas de las áreas de anShsis por Crornatograf1a. ya Que pueden contaminar el 

análisis. 

Para áreas que se designen al antlllis1s do trazas. e!i neccsano que se tenga cuidado 

de que no hayan sido usadas anteriC>mlente para trabajos que hayan dejado vest1g1os 

de metales o compuestos contaminantes; por ejemplo: en el análisis elemental para 

llNOM-CC-017/1 :199S IMNC 

16 



trazas par espectroscopia de masas. es necesano instalar el equipo en un cuarto 

limpio clase 1 OO. 

Si las condiciones ambientales son consideradas como criticas para el laboratorio. 

debe garantizar la e:w:istencia de cond•ciones ambientales adecuadas. vigilando, 

controlando y registrando ofect1\/amente éstas en una b1tacora de control. 
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CAPITULO 3 

MÉTODOS DE PRUEBA, VERIFICACIÓN Y TRAZABILIDAD DE 
LOS RESULTADOS. 

En esta parte del documento se abordara cónlo deben sor los métodos de prueba y 
procedimientos de vcnficac16n; ya que todo laboratono debo contar con un sistema 

documentado en la idont1ficaoón única do los elementos a ser calibrados o 

venficados. para asegurarse do quo no ox1sto confus10n en cuanto a la identidad de 

Jos elementos y equipos ut1hzados. 

3. 1 M•todo• de prueba. 

Antes de analizar muestras a clientes, para los casos on que so utilicen métodos de 

prueba nof'TT)alizados. los labOratorios deben contrastar sus propios métodos. frente a 

entenas normalizados; El laboratono debe ut1flzar métodos y procedrmientos 

adecuados para todas las venficac1ones. pruebas y actr111dades relacionadas dentro de 

sus responsabilidades. 

Todos los métodos deben estar plenamcnre documentados, incJuycndo los datos 

sobre valldación, llm1taoones en su aphcaoón, venf1caoón y proced1m1cntos de 

conrrol de la calidad. Es conveniente adoptar un fOC'TI1ato comun para documenlar los 

métodos 

La respansab11Jdad de un laboratono ara,,e incluir muestreo. mano10. transporte. 

almacenamiento. preparaoón de elementos. estimao6n de la 1ncert1dumbre de 

medición y el análisis de venficacion y/o datos de pruebas. 1 

Cuando el laboratono no tenga que trabajar con mélodos especlficos. debe 

seleccionar sus métodos. bas.éndose en publicaciones de normas internacionales o 

1 NMX-CC-005-1995 IMNC 
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naoonales. revistas acnlificas. hbros, y todos éstos que sean de roconocrda 

importancia. 

En cuanto a métodos quo aun no han sado publicados en normas o son métodos 

internos, desarrollados por el propio lal:x>f"atono, deberán ser validados y aprobados 

antes de su uso. asl corno estar suJotos a acuerdos con el diente. Estando totalmenle 

documentados. validados. y disponibles al diente o receptores de la información. 

Cuando se disponga de materiales de referencia cert1f1cados. estos se deberán utilizar 

para la determmaoón de cualqu1or desv1aaón Sistemática, o cuando no soa posible la 

comparación con resultados de otra(s) técrnca(s) basadas prefonblcmcntc en 

diferente pnnc1p10 anallt1cos 

La evoluoón do rnotodologia y técrucas requiero que los métodos se modifiquen cada 

aerto tiempo. Los mótodos quo queden obsoletos deben retirarse. aunque 

permancc1cndo en ol archivo correspondiente con una 1dent1ficación de obsoleto. El 

nuevo método debo estar plenamente documentado, indicando cuándo y baJO la 

responsabilidad de quien se elaboró. corr1g16 y aprobó; se deben establecer 

diferencias entre Jos dos mótodos para demostrar la 1mplcmentaci6n dol nuevo 

método. 

En laboratonos donde so cuenta con equipo automatizado de computo. para la 
captura, proceso. man1pulaoón. registro. informe, almacenamiento o recuperación de 

los datos do calibración o prueba. el laboratorio dobc asegurar que-

• se cumplan con los requisitos que dicta la norTTia de calibración o prueba en que se 

basó. 

- que el programa de cómputo esto documentado y adecuado para su uso. 

- los procechmientos estén establecidos e implantados para proteger la integridad de 

los datos. 

- el equipo de computo so mantenga óptimamente para asegurar la integndad de los 

datos. 

- se establezcan e implanten los procedimientos convenientes para asegurar que los 
datos generados no sean intervenidos o manipulados.2 

2 Ziogler E .• 1963. p6g. 161. 
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3..2 Calibración y traz.abilldad de loa roaultados. 

El programa global de callbraoón de equipos de medida en un laboratono químico, 

debe ser disenado para garantizar que con los certificados que disponga el 

laboratono. y ~empre que el concepto sea aplicable, todas las mochdas reahzadas 

sean trazables a un patrón nacional o mtemaoonal o a un rnalenal de referenoa 

certificado. Los certificados de callbraoón deben indicar la trazab1fldad a palrones 

naoonales de mccl1oón, y los palrones de med1c10n do referencia rnanlcn1dos por el 

laboratono deben utilizarse solamente para la venficaaón y no para otro prop6s1to, a 

menos que pueda demostrarse que su dosompcno como patrón de rofercnc1a no ha 

sido 1n...,al1dado. 

Los patrones de mod1a6n de referencia deben estar calibrados por un organismo quo 

pueda proporcionar la trazab1fldad a un patrón nacional de mcd1CJ6n. Debe existir un 

programa de calibraoón y ..... enficación de Jos patrones do referencia. 

Los procochm1entos para realizar las cal1braooncs deben estar debidamente 

documentados. ya soa como parte de los mótodos analit1cos correspondientes o como 

un documento general sobro callbraoón; dicha documentación debo 1nd1car la manera 

de realizar la cahbrnaón. la frecuencia. ras medidas que deben tomarse en caso de 

que se produzca un fallo de cahbrac16n, cte. También so deben indicar los mtervalos 

de recallbracion de patrones sccundanos y cuando sea re/e...,antc, los patrones de 

referencia. La med106n y equipos de pruebas deben estar su1etos a venficaooncs 

durante el serv1C10. 

Cuando la trazab1lldad a patrones naaonalcs de medición no sea aplicable, el 

laboratorio debe proporcionar la ev1denoa sallsfactona de la correlac16n de resultados. 

por ejemplo: Participar en programas adecuados para comparaoones 

intertaboratonos o pruebas de aptitud 3 

En los análisis qulmicos es frecuente que no so pueda verificar parámetros 

individuales dentro de un método. En tales casos. puede consogu1rsc en un Matenal 

de Referencia Certificado CºCMR'". ver 2.2 Adm1nistraoón de Reactivos) una 

venficaciOn trazable de la totalidad del mótOdo utilizando. El CMR es sometido al 

mismo proceso que las muestras; el grado de concorcanoa entre el valor obtenido 

3Hechr Agu1lar M C. 1994. p6g. 
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para el CMR y su valor cert1fic:Ado. puede utilizarse para determinar la exactitud de los 
valores obtenidos para las muestras. 

Como ejemplos de 1nstrumentaciOn que necesitan do CMR. son los cromatógrafos y 
espectrOmetros. ya que requieren ser venficados como parto de su func1onam1ento 

normal. Estos deben ser verificados utilizando estttndaros qulmicos de pureza 

conodda y adecuada, con materiales de referencaa de composicaOn conooda 

Cuando so producen 1nterfercnc1as de la matnz es precsso vcnficar el equipo con un 

matenal de referencia de rnatnz contrastada y cort1f1cado fiable. $1 no se dispone de 

este tipo de matenal. puede aceptarse el uso de una muestra a la quo se ha al"'lad1do 

una cantidad conooda de un producto Quim1co nor-mal1zado 

Cualquier matenal de rcferenoa. para Juzgar su fiabilidad. debe vcmr acompaf'lado de 

una documentac10n que contenga al menos: 

-resultados de las medidas o valor medio y desviación tip1ca 

- métodos ana1it1cos ut1l1zados. 

- laboratonos part1apantes.4 

Los matenalos de referencia y los productos normalizados deben manipularse de 

manera que se protejan contra cualquier con1aminaci6n o pérdida determinante 

• Camargo Cadena C. Mannez Mendez. 1993, p~g.114. 
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CAPITULO 4. 

SELECCIÓN Y VALIDACIÓN DE MÉTODOS DE ANÁLISIS. 

La selecc10n y vahdac1on de métodos de anahs1s es un paso importante que todo 

analista cahficado debe de decidir. pero cómo, por qué. y en que forma. son las 

preguntas que se hacen a diario en el anahs1s de muestras en un laboratorio analihco 

En este capitulo hablaremos de los criterios mimmos necesarios para tomar una 

acertada dec1s1on en la selección del rnetodo y vahdac1ón del mismo. tomando en 

cuenta el tipo de muestra que se desea analizar 

4.1 Selección dol método do análisis. 

La intención del análisis es proporcionar 1nformac16n confiable sobre la naturaleza. 

cantidad y compos1c1on de los materiales somchdos al anoihs1s Es bien reconoctdo 

que todas las mcdrc1ones muestran un cierto grado de vanab11ldad, pero uno de los 

Objetivos de un programa de aseguramiento de calidad es mantener una vanab1hdad 

de los resultados analit1cos al mimmo 

Los métodos de analls1s que son escogidos deben de contener ciertos atributos como 

desvaac1on estándar relativa exachlud. prec1stón. espec1fic1dad, sens1b1hdad. 

confiab1hdad y que sean pract1cos para resolver un probk?ma especifico. El analista 

debe evaluar toda la 1nformac1on y dec1d1r el nivel de incertidumbre que es aceptable 

en una s1tuac16n particular 1 

La selección de métodos apropiados con frecuencia loma en consideradón el 

propósito y su propiedad adm1mstrat1va, clas1ficandose en. 

- Métodos oficiales 

t TÚV Rheinland. 1990. p6g.14. 



- Consenso estándar o métodos de referencia 

- MétOdos discnminatonos o métodos riép1dos 

- Métodos de rutina. 

- Métodos automatizados 

- Métodos mod1f1cados 

Los métodos oficiales son generalmente aquellos requeridos por la ley o reglamento. 

para las agenoas gubernamentales, o bien para una 1ndustr1a regulada por una 

agencia gubernamental, ejemplo: la Ley de Ahmentos, Medianas y Cosméticos de la 

Farmacopea de Estados Unrdos. La FDA ha designado al Off1aal Methods Of AnaJys1s 

de la AOAC corno los metodos que la agenoa usa para el anttlls1s regulator1os de 

productos. 

Los métodos de consenso estándar o métodos de referenCHl. son aQuellos elaborados 

por las organizacrones o grupos. que usan csludios colaborativos o vi as s1m1lares para 

validarlos. Su valor depende de la autondad de las organizaciones que los patrocman. 

Los métodos d1scnminatorios o métodos rápidos. son usados conlo un medio 

conveniente en la deterrrnnac1ón de un gran número de muestras 

Los métodos de rutina. pueden ser ofic1alos o estándares, pero pueden ser 

modificados para el anáhsis más convenientes do un numero grande de muestras 

similares. 

Los métodos automatizados son ofioalos o d1scnm1natonos y como su nombre lo 

indica se efectúan con equipos automatizados. 

Los métodos modificados son generalmente métodos ofioales o esténdares que han 

sido modificados para s1mpllf1car1os o para .acomodartos a tipos do muestras 

diferentes para las que fueron previstos Originalmente, o para remover sustancias 

interferentes no comunes. 



Cobb ( 2 ) sugiere que una combmac.'6n de esfuerzos puede proporcionar una buena 

espec1ficac1on. El proceso de evaluac•on puede inclutr consullas en b1bhografias. 

rererenc1as y la e)(penenc1a personal o la e•pencnc1a de colegas. asi como de 

cons1derac1ones sobre los instrumentos disponibles, cantidad de tiempo necesario 

para el anahs1s. e1tact11ud prec1s1ón requerida y constderaciones similares 

4.2 Validación do un método do análisis. 

La vahdac1on de un melodo para establecerse en un Jaboratono, debe cumplir con las 

espec1ficac1ones siguientes 

Selechv1dad y espec1fic1dad 

Rango 

Unearidad 

Sens1b1l1dad 

Limite de detección 

Limite de cuantificación 

Sohdez 

Exactitud 

Precisión. 

Estos parametros deben ser ciararnente definidos en el método y documentados de 
manera que el usuario pueda evaluar la convenfencia del método para sus 
necesidades particulares. 

Existen varias circunstancias para que se aborde la validación de métodos. estas 
deben ser consideradas especialmente si un método es nuevo para el laboratorio o 

2Coob, 1986, Pég.14. 
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para el analista, o sJ al laboratono va a usar el método en un tuluro con aorta 

regulandad. 3 

Un ojomplo do estas circunstancias os: 

- El ané'llhs1s de formulaoones stnléhcas. 

- El anáhs•s do muestras al'\ad•das (ad1c1ón de un estándar) 

• Comparación de los resultados, con aquellos oblenidos usando un método oficial o 

estándar. 

- El análisis de matenalcs de referencia certificados y do concentraoón conocida 

Para lener un enfoque ideal de la evaluaoOn de un método. es noccsano hacer 

pruebas en una muestra do compos1c1ón conocida en la que se duplique oxactarnente 

el tipo de muestra en el método que sera utilizado 

El método de "'ad1c16n de osté'llndares- incluyo la ad1c16n de canl!dades conocidas de 

una sustancia pura a porciones de muestra previamente analizadas. y la rcpct1c16n del 

an311s1s usando los mismos reactivos, métodos y técnicas. Es importante Que la 

ad•etón de ostandar so haga en las pnmeras etapas del análisis. ya Que cuando se 

agrega el estándar on el Ultimo estado del análisis. puede dar recuperaoones falsas y 

altas. Este método no es tan nguroso como el uso de una buena "formulación 

sintética". este método es espeoalmente Uhl en s1tuac1oncs en las quo hay un fondo 

constante de .nterlerenoas do los elementos de la matnz y no es posible supnm1rlos 

Una vez que un laboratorio ha adoptado cierto método. los analistas deben segwrlo 

exactamente, sin dcsv1aciones s1grnf1caflvas El tipo y los lim1les permrs1bles do 

modificación deben entenderse claramente y todos los cambios deben ser 

documentados minuciosamente en el registro analit1co ong1nal. 

Para evitar el minimo de errores en un método hay que tenor bren claros los errores 

posibles, que senan los sistemáticos y los aleatonos. Los errores s1siemallcos tienen 

vanas causas, tales como defectos en el método. practicas de analis1s deficientes, mal 

funcionamiento de los instrumentos y estandares no certificados. Los errores 

3Sherma • J Laleyene C. 1976. p&g. 125. 



~ son inevitables y se reflejan en las fJuctuaciones impredecibles que se 

presentan en el uso de un método 4 

Para que un laboralono este seguro de que un cierto tipo de método esta generando 

datos con exactitud y prec1s1on es necesario saber que· 

La exactitud de un método puede establecerse analizando un esténdar de referencia 

adecuado. e indicando el grado de concordanc1a entre el valor obtenido y el valor 

certificado 

La prec1s1on de un método es el grado de conco,.danc1a entre los resultados obtenidos 

al aplicar el proceso experimental repetidas veces bajo las condiciones establecidas 

definiéndose en términos de desviación estándar relativa. 

• Menines Mendez T. León Monta1'ez G. 1993. p6g. 45. 
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CAPITULO 5 

PROCEDIMIENTOS, CARACTERIZACIÓN 
Y RESPONSABILIDAD DE LAS MUESTRAS. 

En este capitulo se desarrollan los pnnc1p1os bas1cos nece!ianos para el 

establecimiento de proced1m1ento en Ja elecc10n de tipos de muestreo. asi como Ja 

caractenzac16n. responsab1lldad. reccpc1on d1stnbuc1on. protecc1on y almacenamiento 

de los diferentes tipos de muestras 

5.1 Procodlmiontos para muostroo y caractorización do las muostraa. 

Por lo general una muestra es el punto de partida para el traba10 analítico en el 

laboratorio. La muestra puede ser enviada por correo, como carga, por mensa1ero o 

directamente por el mdn11duo que la recoge Puede llegar en diversos rec1p1entes y 

condiciones; también puede estar acampanada con la documentac1on adecuada que 

advierta al laboratono por que fue tomada, que anahs1s se desea y baJO que 

condiciones de almacenamiento se le debe mantener En gen<';!ral todas estas 

circunstancias y cond1c1ones deben documentarse en el mome1,to de recibir la 

muestra. ya que puede afectar la calidad o el s1gnif1cado de los resultados analíticos 

Puesto que para el trabaJO de calidad es importante hacer que llegue en las 

condiciones adecuadas y con ra documentación pertinente. se deben establecer los 

procedimientos que mantengan a un mlmmo las dcfic1enc1as de maneJO y envio de las 

muestras. éstos deben ser continuamente revisados y e1ecutados 

El envasado de las muestras y los instrumentos ut1hzados para el mane10 de 

muestras. deben seleccionarse de manera que todas las superlicJes de contacto con 

la muestra. tienen que ser esencialmente inertes. Se hene que presentar atención 

especial a la posible contam1nac1ón de las muestras por lixrviaciOn de metales. o 

plastificadores procedentes del envase o tapa. 
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Ef envasado debe garantizar asimismo quo Ja muestra puode manipularse sin riesgos 

qufmicos o microbiológ1cos. El material del onvaso debe sor adecuado para asegurar 

que la muestra no so derramo y evitar su conlamrnaoón En algunas orcunsranoas. 

par ejemplo. cuando las muosrras se han oblen1do por motrvos Jurid1cos la muestra 

puede presenrarse de manera quo el acceso a la misma no sea pos1b/T.! s.in romper el 

precinro. Normalmente. la confirmación de la rnfegndad de los precintos formara Parte 

del informe ana/itico 

Es necesano romar atención on el etiquetado de la muestra_ ya que es un aspecto 

importante do la documentación y dobc ser..-1r para 1denflf1c..ar sin amb1gucdadcs la 

muoslra en relación a programas o nolas 

En el proceso ana/J11co en donde la muestra rrenc que d1v1d1rsc. submuosrrcarso o 

modificarse do alguna forma. so debo fao/rfar información ad1c10•1al La ot1qucra debo 

1r f1rrnemenlc adhenda al envase de ra muestra y cuando sea apropiado. debe ser 

resislente a la decoloración. al autoclave. al derrame do mues!ro:J o de reactivos. y a 

cond•oones razonablcn1entc oxrrenias do lemperalura y humedad 

Las mueslras deben almacenarse de manera que no impongan nrngún nesgo al 

personal del rabomtono y QUo so preservo su inlcgndad. En cuanto a las áreas de 

almacenamiento deben mantenerse l1mp1as y organrzadas do manera que no oxrsta 

riesgo do contaminaoón o de contaminación cruzada. n1 de danos a los envases o 

precmtos. y las condrc1ones ambientales de ninglin modo deben ser adversas a la 

naturaleza de la muestra. ya que podrian modrf1car la cornpos1c16n de la muestra 

produoendo, por e1emplo. pord•da del analíto por dogradaa6n o adsorción 

La selección de una muestra o muestras, debe realizarse por o ba10 la d1recoón de 

una persona experimentada en muestreos. que conozca el contexto global del 

análisis. Dicha persona suele sor un analista expenmentado o alguien que haya 

recibido fonnac1ón especifica en muestreos 

En la elección do un mólodo es importante conocer el prob,oma analítico quo exige 

realizar el muestreo adecuado. d1setiando en consccuenaa el método de dicho 

muestreo. El método de muestreo dependerá de la naturaleza del problema. por 

ejemplo: 

a) Oeterrninao6n de la concentraoón media do un anallto on el material. 
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b) Oelorm1nac16n del perfil de un anahlo en el material. 

e) Delorm1nac10n de la pos1blo contammaoón do un matona~ por un dotonn1nado 

anal1to 

d) Contar con un mctodo er1ocnte para el tipo do equipo anahllco que so va a utilaar. 1 

Es ir.correcto el suponcr QUi! el n'atcna! es ho1n~cneo incluso nunquc lo sea en 

aparionoa. cuando un mntonal presenta clararncnte dos o rnas fases lis1cas. la 

d1stnbuc1on dol an.:i.Lto puede vLln.ar en ~-id<t fase. en ese caso puede ser convonicnte 

separar las ra~es y tratarlas corno rnucstras separildas o homogcnc1Z'é:Jr1as y 

analizarlas ¡untas. 111d1candolo en el informe final 

Se debe lcnur en cuenta las propiedades del an.311to Con10 la volatthdad. sens1b1lldad 

a la luz, labilidad tom11c..a y la rn.:-tct1v1dad quim1c¡1. va que estos pueden ser factores 

1rnportan!cs para el diseño de la estrategia de rnuustrco. con-10 para la elección del 

eQuipo , enva~u .,.. de las cond1c1oncs do almaCf'.!'narn1cnto 

También hay que considerar los errores grav1rnétncos o volun,etncos durante el 

muestreo y calibrar cualquier equipo quo ~ca critico 

En cuanto a la sclccc16n del mCtodo dg muestreo. existen vanos tipos de mctodos o 

muestreo probabdist1co, muestreo no probab1list1co. rnucstreo por volurncn y muestreo 

por aceptación 

El meior anahsis. puede proporc1on.:ir inforrnac16n falsa si la porcron de la muestra 

analizada no representa a la muestra. o al lote en que fue tomad.:t. por que 

generalmente existen dos opciones para et submuostreo analltico preparación de una 

muestra do 1aboratono compuesta o exarnen de las unidades md1v1duales. Una 

muestra de laboratono cornpucst:i, es aquella en que las unidades ind1v1duales o 

porciones representativas de las unidades. se combinan pari'.l formar una mezcla 

uniforme.2 

1 Czabon V. 1992. pág.1127. 
2 Becerul Albnrrén J. N.F'lvnrrHte Rodr1guez Mn. Eugenia • 1 993. p6g .12. 
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5.2 Responsabilidad por ol muostroo. 

En caso nocesano. deben controlarse dichas c;ond1aonos arnb1enralcs para tenor un 

nivel de segurldad apropiado. ademas do controlar el acceso de personas no 

auronzadas. 

El laboratorio debe contar con personal formndo i1docuadarncnrc para el mane10 de 

muestras y documontar por escrito su pol1!1ca p.-1ra l<t conc;P.rvac1on :· t_•i,rT11nac.on de 

muestras 

El proced1m1cnto de el1n11nac16n debo roal1¡:,1rs'.~ de <1cucrdo cnn la5 ri-!comendaciones 

previstas para el impacto do la muestra 

El s1gu1cnto p¡iso en el sistema de responsab.11dad por la muestra ns su recopc1on en 

el laboratono. en donde so le deberá generar un MRPg1stro df~ responsabil,dad de ra 

muostra"'. quo es una t;iqela do dos partes en condP. una copia pf~rrTi:tnccc con cr 

custodio y otra acon1pat"la a la muestrü por labor<itono y es usad.-1 por un superv:sor 

con propósitos adm1nistra11vos En In rTlé-tyori."l de !os casos l<I rcsponsabd1dad 

fundamcnlal por el n1anc10 prnc1so de los rcg1slros rocat! en el profcs1onaJ que 

examinará fa muestra. por lo que cualquier d1scren.:ir,c1a pn i;1 nHJí·~tr<1 r--0n el regrslro 

que lo acampana. generar;, QUf.? el profesional ;-iclarc 1.;-1 dud;1 antes de ernpe7ar 

cualquier anál1s1s 

Los rcg1slros del ant!J1s1s tornaran v.::u1as forma~. entrn ella~. ho1as de traba¡o forradas. 

encuaderf"ladas. bitácoras foliadas e 1nformüs g11ncrados por cornputadora 

Las anotacionos en l:t brt.:icora deben snr hech<ts con 1.nt.1 ci_·u•. fechada~ v cada 

pAg1na debe ser firrnadu por el .an.1l1sf¡1 Penod1e<1n1cn10 la b1tacnra 1~et.Je ~or revisada 

por un supervisor. que f!rmc y de fecha aJ marcrral rov1s;ido 

lndepend1entementc del sistema de registro que se u~c. la 1nformnc1on ana/it1ca que 

por lo general se registra. incluye un.:i descnpc16n de l<i mLJestra. proced1rn1cntos para 

oblener las submueslras. prcparaoon do rnueslras, métodos ut1l1z~dos. ansv1ac1on dH 

los mótOdos. exporimontos do val1daoón y rocupcrac16n (s1 lo hubo). estándares 

usados. asi como las fuentes do los materiales do referencia, datos or1ginalcs. 

cálculos, descripción de las muestras de reserva y cómo se preparo para su 

almacenam1ento después de lorm1nados los análisis. 
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Ademas de las concluo;1ones 1ecn1cas proporcionadas por el analista en la ho1a de 

trabajo generalmente es aconse1able que el supervisor del laboratorio agregue un 

resumen claro y sucinto para su rev1s1ón adm1mstratrva. si el laboratorio a11ende 

clientes. es 1mportan1e que se acuerde por adelantado la forma en que se presentarán 

los resultados acordando el formato las unidades de medida y las bases sobre las 

que se haran los calcules Esto permrt1ra la comunicac1on con el cliente y su 

sat1sfacc1on en cualquier pregunta que se tenga con el scrv1c10 proporcionado 3 

3 NMX-CC-006/1.2: 1995 IMNC. 
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CAPITULO& 

REGISTROS, CERTIFICADOS E INFORMES 

En este documento ya se a hablado en diversas ocasiones lo rclaoonado con el 

registro de datos. certificados e informes. En reahdad toda operaoón del sistema de 

garantla de calidad requiere de este tipo de manejo de datos y generaoón de 

documentos. pero se enfatiza más cuando los resultados son para relacaones 

contractuales. También es indispensable llevar correctamente los registros. 

certificados e informes en resultados generados do cualquier laboratono analit1co. Por 

lo que es necesano que en este capitulo se traten do manera independiente. 

6.1 Regi•tros 

El laboratono debe mantener sistemas de registros adecuados a sus orcunstanoas 

particulares y cumplir con cualquier regulación aplicable. Debe retener el registro de 

todas las observaciones onginales. cálculos y datos dcnvados. asl como los registros 

de venficaciones. 

Los registros para cada venficacaón y pruebas, deben contener la 1nformaoon 

suficiente para permitir su repelicaOn. como lo es la identidad del personal que reahzó 

el an~lis1s; como y quien realizó el muestreo. la preparación de las muestras; las 

venficaciones. calibraoones y textos los datos referentes a equipos. muestras o 

pruebas. 

Es necesario para el buen funoonam1ento del sistema de registros que todo el 

personal entienda la importancia que tiene esta actividad. Por lo que se debe 

mantener una continua rev1s16n en el manejo de estos por parte do la dirección. 

supervisores y personal autorizado del laboratorio, para lograr una correcta 

administración del sistema . 
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Para tener un sistema do registros bion organizado. os necesano contar con un 

documento Que snd1quo como dobon guardarse los d1forentos registros, asl como los 

periodos de retención para cada ciase y las orcunstanaas y proced1m1entos que se 

deben do tom;;ir para su destrucción u otra forma do ollmmaCJón. por lo que se debe 

de tener en forma oscnta y actualrzada 

El programa do aseguramiento de calidad tiene como comotrdo 1ncJu1r rov1s1ones a los 

pnnopares registros. a fin de determinar su accptab1hdad o 1mportanc1a 

Los registros dc:obon rnonc1onar dos cosas: 

a) La calidad en el desompel"\o del lab<>ratono. 

b) La efect1v1dad con que el prograrna do aseguramiento do calidad proporciona la 

imagen precisa dol dcscmpor"io en el Jaboratono 

Existen d•forcntcs clases de registros. corno el que so realiza en el desarrollo de /as 

venf1caciones o pruebas Uno de tantos c1cmplos do como llevar un registro, lo 

tenemos parn los elementos del equipo y todos los matcnales de referencia 

significativos. el cual debe de cumplir con los siguientes puntos: 

a) El nombro do los elementos dol equipo. 

b) El nombro del fabncante. tipo y número de sene u otra 1denhficaetón única. 

c) Fecha de recibo y fecha de puesta en servioo. 

d) Localización real. cuando sea adecuado. 

e) Cond1c16n de como se recibió (equipo nuevo. usado. reacond1aonado). 

f) Copia de las instrucción del fabncante, venficaciones y fechas de fas mismas. 

g) Detalles del mantenimiento llevado a cabo hasta la focha y planeado para un futuro 

de uno a dos anos. 

h) Histonal de cualquier dano, mal funcionamiento, mochficación o reparación. 
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Los reg1slros. así como los ccrt1frcados e informes y otros documentos importantes 

deben estar almacenados en lugares seguros. salvnguardados con fa confidenc1al1dad 
que se requrcre 

Es muy con1un Que el conoom10nto de registros se lleven en bitácoras. pero en la 

actualidad una de lils rne¡orcs maneras de vigilar la rosponsab•lldad de !as mueslras. 

su maneJO. resultados. y contratos en los laboratorios. es por medio de las 
computadoras 1 

6.2 Registros Computarizados 

Un laboratorio produce una gran cantidad de datos, para que sean útiles se deben 

transfonnar en 1nformac16n. Las computadoras pueden ser usadas provechosamente 

para captar estos dalos, procesarlos y producir un mfonno que contenga Ja 

1nformac16n resultante 

Los sistemas de rnformac16n en los laboratonos. distinguen tres tipos 

1) Los que tienen que ver con la adm1n1strac1on del traba¡o. 

2) Los relacionados con el trabaJO mismo (los ¿intJhs1s) 

3) Y los que hacen ambas cosas.2 

Los sistemas computarizados mane¡an la tnformaoón introducida en registros. como 

una pane integral o la base de datos misma: agregándose la 1nformaoón adicional ya 
sea en forma manual o automatizada Por lo que el sistema computanzado 

suministrará al supervisor y al admrmstrador la información necesaria para la 

adm1mstrac16n de mueslras del laboratono. como: 

• El tipo de muestra que se reetbió. 

• Donde han sido asignadas. 

• Cuanto tiempo han estado en el laboratono. 

1 Woensch G. Schurr1ng, 1991, pág.610. 
2 Doruhaz1 L. Hnz1 .J. 1985. pág. 521. 



• Cuando fue terminado el análisis y quion lo realizó. 

• Cuantas horas rcquinó ol analista. 

'" S1 Ja muestra cumplió o no. con la espoc1ficac1onos 3 

Las apllcac1onos de los sistemas computanzados están regidos por un con1unro de 

ordenadores. los cuales. controlan a los equipos. y e!>tos realizan las ap/lcaoones 

antes mencionadas. además do algunas otras que a continuación se mencionan· 

- Control de las cond1cionos amb1entalos cnt1C."lS 

- v1g1fancia y control de inventarios 

- programación de ca/rbrac1ones y mantomm1onto 

- control do las ox1stenc1as do reactivos y materiales do referencia. 

- diseno y desarrollo de exponmontos estadishcos 

calendario de muestreo y v1g1/ancia del traba10 desarrollado 

elaboración de graficas do control. 

supervisión de los proced1m1entos del ensayo 

- control de los 1nstrun1cntos automatizados 

- almacenamiento. recuperación, y procesamiento de datos; ya sea manual o 

automáticamente. 

- concordancia entro muestras y datos almacenados. 

- generación de 1ntormos sobre ensayos 

3 Lipinski o. 1991. pag.484. 



- procesamiento de textos. 

- comunicac10n mlerna o a redes externas (Intranet o Internet) 

En el caso do los paquetes do proccsammnto de textos que son ut1hzados 

rrecucnlemente por los laboratonos para generar una amplia vanodad do documentos. 

el laboratono dobc ascgurarst"! que ol uso do los paquolos do procesam1onto de 

textos este ro sufic1ontomcnte controlado. corno parn prevenir la producción do 

informes no autonzados u otros documentos. 

En el desarrollo de s.oftwaro sofrst1c..,dos para la resolución de problernas rutinarios. en 

procesos de labor.atonas Qu1rn1cos analit1cos, se ha tenido que roso/ver estos 

problemas por sistemas expertos como las ilbrorias y las bases do datos; lns cuales 

se han sostenido por esqueletos con1oraales con10 Twa1ce lns1gtil 2 ... y Clase 1 Lo 

que hace posible el futuro y desarrollo do procosarn1entos de datos, para la operación 

precisa de equipos on los Laboratonos Analit1cos de Pruebas 4 

En los casos simples cuando el ordenador actua corno poco rnas que una n1áqu1na de 

escnbir electrónica, la valtdaaón se realiza rnanuillrnl!nte. r...omo copias impresas de 

documentos. 

En los sistemas automatizados controlados por ordenadores, se tiene 

funcionamiento s1mu1ttJneo o de secuencia de t1cn1po controlildO Esto llpo de 

sistemas suelen validarse vcnficando su correcto func1onam1ento (incluyendo 

funoonam1ento en circunstancias extremas) y estableciendo su f1abd1dad antes de que 

se le pcrmrta funcionar sin v1gllanc1a 5 

Existe un Sistema do Gost16n de lnforrnaaón de LabOratonos (LIMS) El sistema LIMS 

es utilizado para gestionar las act1v1dades de un laboratono utilizando un ordenador 

que es cada vez mas popular. 

Un LIMS es un paquete de software Que permite la contrataoón, C4llculo. y transmisión 

electrónica de datos recibidos con frocuenoa d1recta"Y'lente de otros instrumentos. 

Los LIMS integran funoones do procesamiento de datos. asi mismo pueden ejecutar 

otra seno de funoones entro ellas el registro y scgU1m1onto do muestras. el 

"Wuenach G, Gansen M, 1989. póg. 540 
~ Klaessena. J WA Knteman. 1986. pdg.114. 
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procesam1enlo de dalos obtenidos. el control de calidad. control financ1ero. generación 

de informes, etc 

Un eJemplo del sistema hpo UMS es el que se ofrece en el mercado mexicano con 

las carac1ens11cas que a con1inuac16n mencionaremos 

SQL "LIMS 

Una compania con una experiencia desde 1980. mtrodUJO al mercado su primer 

sistema de control de mformac1on para laboratorios a nivel mundial. el L/MS 2000 Y 

desde entonces se ha mantenido corno el numero uno ganando cada vez mas 

experiencia. conduc1endolo hasta el nuevo ª'~L,:.L!M~-~.00,A._el cual es un LIMS de 

CUARTA GENERACIÓN 

A continuac1on algunas de sus ec,ractens11cas mas importantes 

1 - Cuenta con una base de datos de tipo relacional la Oraclc 7 1 (la cual es la 

rneJor base de datos del momento en el mundo) 

2.- Utiliza herramientas de programac1on de cuarta generac1on (SOL y Oracle) 

3.- Es una apllcac1on 100°/o chente/serv1dor 

4.- único con interfase 100°/o MS-Windows. lo que le pcnn1te ser muy sencillo de 

manejar Requiere un mimmo de entrenamiento 

5.- Aphcac1ón 100°/o abierta. lo que permite ser compatible con muchas otras 

aplicaciones en el mercado. corno por e1emplo. procesadores de textos (word. 

WordPerfect) hojas de calculo (Lotus. Excel). paquetes estao1st1cos (SAS. SPSS) 

entre otras apllcac1ones 

6.- Versahltdad en plataformas de operación HPIUX. DEC Alpha Open VMS. SUN 

Solaris. 

7 .- Registros de datos de forma manual (vía teclado) o automaticamente (conexión 

de instrumentos al sistema ). 
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8.- Con modulas accesorios SOL ·aA (aseguramiento de la calidad). SQL ·stab1hty 

(anahs1s de cstaballdadl (c..1lcndanzac16n) y SOL ·oarcode (control por código de 

barras) 

9 - Software validado con estandares 1nlernac1onales (IS0-9001 y TICKIT) 

10.-Capacidad para tener pantallas. n1cnUs. ayudas. etc en Khoma espanol o ingles 

11 .- Facilidad para crear nuevas formas y reportes. para las necesidades de la 

empresa 

12.- B1tacoras integradas 

13 -Sistemas de auditoria automattca 

14.-Vanos niveles de segundad para acceso al sistema y otras aphcac1ones más 6 

6.3 Informes 

En la práctica es muy usual el tener los tnfonnes estrechamente relacionados con los 

registros. por lo que es esencial. que los resultados de cada venficac1on. prueba o 

senes de estos. sean llevados por el laboratono en forma eJCacta clara. sin 

amb1guedades. ob¡et1va. y de acuerdo con los métodos de venficac1on o prueba 

Los resultados deben presentarse normalmente en un 1nfofTl"'le de venficac16n 

prueba. y deber.a inclull" toda la 1nforrnac16n nccesana para la 1nterpretac1on de los 

resultados de la venf1cac1on. ¡unlo con los datos acerca de como se realizo el metodo 

elegido 

Cada informe debe incluir por lo menos. la s.guscnte 1nformación· 

a) Un titulo E ... ,nforme de prueba .. o -informe de verificación ... 

b) Nombre y dom1c11io del Jaboratono. y el lugar donde la vcnfic.ación y prueba se llevo 

acabo. s1 es diferente al domicilio del laboratorio 

6Potkin Elmer. 1996. pág.4.5. 
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e) Identificación ünica del infonne ( tal como su número de sene) y do cada página. 

asf como el número total do páginas. 

d) Nombre y domicilio del ci1enle cuando lo requiera. 

e) Oescnpoón e 1den11fic.ación sin amb1gucdad del elemento calibrado o probado 

f) Caractenzac10n y cond1c16n del olomonto do venficac16n o prueba 

g) Fecha do recepción del elemento do venf1caoón o prueba y focha o fochas del 

desarrollo. 

h) Identificación del método utilizado para la vcnf1cac16n. prueba o descnpoOn sin 

amb1gúedades del algún melado no normalizado que se halla ut1l!zndo 

i) Refercncea a los proced1m1entos do muestreo cuando sea relevante 

j) Cualquier desv1aoon, ad1c16n, o exclusión del mólodo cuando sea relevante 

k) Resultados de med1c1ones. pruebas y olros: soportados por tablas. gráficas, 

croquis, fotografias. 

1) Una deciarac.iOn de la incertidumbre estimada de los resultados de la c.ahbraoón o 

prueba. 

m) La firma. cargo o equ1valcnlo de la(s) persona(s) responsables del contenido del 

inforTTie. 

n) Cuando sea necesano una aclaración para efecto de los resultados. son 

únicamente válidos para los elementos calibrados y/o probados. 

o) Una declaración de que el inforTTie no debe reproduorsc en su totaltdad o fracción, 

solo con la aprobación por escrito del laboratono. 
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Cuando c.•I mforn1e contiene resultados de vcnfícac1ones o pruebas desarrolladas por 

subconrrahstas eslos resultados deben estar td~!nf1ficados claramente 

El laboratorio debe notificar rnrned1ararncnte ;:J su5 c/1cnres por escrito. para el caso 

de 1dent1ficar n1ed1c1oncs defectuosils o eqwpo de pruebas que arro1en dudas sobre fa 

validez de los resullados dados. en cualqwcr rntormc de pruebas. enmienda rnforme 

o certificado 7 

7 NMX·CC·012: 1992 
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CAPITULO 7 

SISTEMAS DE CALIDAD Y SU REVISIÓN 

En este capitulo trataremos lo referente a las basus necesanas para tener un sistema 

do calidad y su rovislón, para operar en los Labormonos Analíticos de Pruebas. En 

realidad. toda operación rutinaria debe ser evaluada e informada pcn0d1c.amcnte. y 
mas cuando en r.lla esta presento la organ1zac16n de s1stcn,as analit1cos muy 

preCJSOS. 

Es posible hablar largan1cnlc acc~rca de lo que es un rnanu.al y con10 dcbeni de 

constituirse. pero para fines prácticos en este capitulo se tratar:i de una manera 

puntual para tratar mas cxtensnmcnte la rev1s16n a los sistemas. de calidad 

7.1 Manual do Calidad 

En estas dos Ultimas décadas, se ha insistido que lodo laboratono analit1co de 

pruebas obtenga un acred1tarn1cnto de c.-_ll1dad de sus sorv1c1os. ante un organrsmo 

acreditado. para garantizar a sus dientes que sus act11.11dades son desarrolladas de 

manera correcta Los organismos igual que las normas pueden ser di'.! ongcn nacional 

o internacional y los parámetros ha acrcd1lar debcran ser atern7ados en documentos 

organizados conocidos como manuales de e.rc"'":ll1dad 

Para tener un sistema de Crc"'llrdad óptimo es ncccsano toner como sopor1P. un manual 
de calidad adecuado, que cumpla con los rcqUJs•tos que exigen las normas 
nacionales y/o internacionales. Este debe consistir o rorenrso a tos proccd1m1entos 

documentados del sistema do calidad. que tiene corno propos1to la planeac16n y 
admmistraoOn de todas las actividades que afectan la calidad en una organ1zaC16n. 

Por esta razón en este trabaJO do tesis se abordartt de una manera detallada. para 

transmitir una idea mas ciara acerca del concepto y elaboración dol documcnto.1 

1 NMX·CC-009:1992. 
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En algunas s1tuac1ones. los proced1m1entos documentados relativos al sistema de 

calidad y el manual de calidad. pueden ser idénticos pero se requiere algún grado de 

adecuac1on para asegurar que solamente se seleccionan los proced1m1en1os 

apropiados ( o secciones de ellos ). para los propósitos espec1f1cos del manual de 

calidad que se esta desarrollando 

La forma elegida para reati...:ar un rnanual de calidad son ha gusto del mleresado y de 

las necesidades del sistema del labora tono a organizar. los hay de diferente forma y 

estructuración pero en todos estos deberan e .. 1st1r los siguientes puntos 

1) Declaración du prmc1p1os o poltf1cds de Cdf1dad 

Será una declarac1on del responsable del laboratorio en PI cual se indicara el 

compromiso de implantar y manlener un alto grado de calidad en t-!I n11srno 

2) Proced1m1entos c1d1111n1strat1vos y dü 01gan1zac1on 

Oescnb1ra un organigr;:1n1a con las respons<1b1J1dade5 y <1utoridad adn11r11stral1va de las 

diversas personas y los proced1m1entos s1gmf1cat1vos de la organ1zac1on 

3) lnstruccmnes de t1aba¡o 

Oescnb1rá los metodos espec1ficos de prueba y otros det.illes adm1n1stratrvos e 

1nslrucc1ones tecn1cas que puedan ser necesarios para la as1gnac1on de tareas y la 

ejecución de las pruebas 

Siempre se debera disponer con los manuales que se consideren convenientes y con 

los registros del sistema de aseguramiento de calidad Los penados de rev•sion deben 

ser establecidos por un calendario anual. para que las ho¡as 1ntercarnb1adas. nuevas y 

revisadas. esten numeradas y fechadas para fac1htar el control de estas 

Este documento esta destinado a ayudar al laboratorio a 1mc1ar de forma ra~onable y 

sistemat1ca. las medidas que utilizara para llevar a cabo su sistema de aseguramiento 

de cahdad, esperandose que el sistema uuhzado sea el que se descnba realmente. de 

ahl que las medidas adoptadas para conseguir el nivel de calidad deseado, puedan 

ser totalmente diferentes de un laboratorio a otro. dependiendo de circunstancias tales 

como tamaño. campo de actividad, naturaleza del trabajo. etc . y nunca se deberá 

pretender con este documento prescribir los métodos para ros cuales un laboratono 

consigue su deseado nivel de calidad 



Los propósitos básicos de los manuales de calidad pueden ser hm1tator1os pero 

deberán ser usados para 

a) comunicar la poflflca de la compat\la, proccd1m1ento~ y requ1s1tos 

b) implantar un sistema de cahd'ad efcctrvo 

e) proyeer un mc1or conllol de la5 practicas y factl1tar las act1v1dades de 

aseguran11ento de c.ahdad 

d) proveer las ba!>.t~s documentadas para ilud1tar s1sten1as de calidad 

e) proveer la continutdad del sistema de cahdad y sus requ1s1tos durante 

circunstancias c.ambtantes 

f) capac1tac1on "11 personal en los requ1s1tos del sistema de ca/ldad y melados de 

cumplimiento 

g) presentar un sistema de calidad para propos1tos externos, tales como demostrar el 

cumpl1m1ento con las normas de competencia 

h) demostrar el cumphmtento de su s1sten1a de calidad con las nom1as de caltdad 

requeridas en srtuack>ncs contractuales 

La estructura o formato del contenKjo de un manual de cahdad queda a cons+dcracion 

del responsable de la 1mplantac1ón del aseguramiento de la cahdad en el laboratono. y 

pueden aplicarse vanantes enlrc los cuales cstan. los propósitos de auditoria o 

evaluac1on de un s1stern.a de Céthd'ad. IO!. mismos que deben explicar la no aplrcac1on 

de cualquier entena Que haya srdo omthdo mtenc1onalrnente 

Los fonnaros de un manual de caltdad pueden ser 

1. una compilación directa de los procedimientos del sistema de caltdad, 

2. un agrupamiento o secca6n de k>s proced1m1entos del sistema de calidad. 

3. una sene de procedimientos para instalaciones y aplicacíones especificas. 
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4. un documento o niveles de documentos 

5 un nucleo común con los apéndices adecuados. 

6. establecerse solo o en con1unto con otro~ documentos 

7 tener otras variaciones con base a las necesidades organ1zac1onales 

Existen aplicacionos cspocialos en los n1anuales de calidad 

El termino s1rnple de 1nanual de calidad se us¡1 r.on1unrncnle cuando el mismo manual 

se emplea tanto para los propos1tos. de admin1!:.trac1on de calidad como para 

aseguramiento de calidad. en las s1!uac1ones en que se.i necesaria una d1strabuc1on 

del contenido o uso. dcbt_•n emplease los terrninos n1as espec1ficos de manual de 

adrnin1strac1on de calidad y manlJal de aseguramiento de cahdad Es esencial que los 

nianua/es de adrn1nistrac1on de calidad y los de .i~·f...'QlJram1ento de calidad que 

describen un rn1srno sistema de cahdad no csten t.~n conflicto El manual de 

aseguramiento de calidad puede ofrecerse para ser u">ado por i.1Ud1tores externos y 

clientes. en s1tuac1ones en las que e! manu<1I d'~ <1cJrrnn1strac1on de cahdild contenga 

material que no es relevante para propo-::.1tos externos 

Proceso para preparar un manual de calidad 

Una vez que la adm1mstrac1on toma la decisión de documentar un sistema de calidad 

en un manual de calidad. el proceso efectivo debe 1n1c1arse con la as1gnac1on del 

trabajo de coordinac1on a una unrdad competente deleg;ida por la adn1in15frac1on la 

cual puede ser un 1nd1v1duo o un grupo de 1nd1vtdlJOS de uno o mas organismos 

funcionales Esta unidad debe seguu los s1gwentes pasos segun .1pftquen 

• enlistar las politrcas. ob1ct1vos y procedrm1entos existentes y aplicables al sistema 

de calidad. o desarrollar los planes para tal fin 

• dec1d1r que entenas del sistema de calidad aplican de acuerdo con la norma de 

sistema de calidad selecc1onadi:t 

• obtener datos acerca del sistema de calrdad d1~ fuentes relevantes tales como los 

u~uanos actuales 

• circular y evaluar cuestionarios sobre prácticas ex1stenles 

• requerir y obtener documentac1on de fuentes adicionales o referencias de unidades 

operacronales. 



• determinar la estructura y formato del rnanual a preparar 

• clasificar los documenlos existentes de acuerdo con la estructura y el formato 

propuesto 

• ulthzar cualquier otro mélodo aplicable dentro del organismo para complementar el 

borrador del manual de calidad 

Cuando sea apropiado y para evitar documentos voluminosos. debe hacerse 

referencia a ltts normas existentes reconocidas o a r1ocumcnto5 d1spon1bles para los 

usuarios del manual de calidad 2 

La unidad competente delegad;¡ deb..:!' ser responsable de asegurar Ja exactitud e 

integridad del borrador del manual de calidad. as• como de la conhnutdad. contentdo y 

esfllo de redacc1on del documento 

Proceso de aprobación, emisión y control del manual de calidad 

Onontac1ón y reV1s1on final 

Previo a su em1s16n. el manual debe estar su1eto a una rev1s16n final por el personal 

responsable asegurándose de que se tenga claridad, exactitud, adecuac1on y 

estructura apropiada Ademas, los usuarios deben tener la oportunidad para evaluar y 

comentar la facilidad de uso del documcnlo_ El nivel de Ja admm1strac16n 1esponsable 

de la rmplantac16n toral del nuevo manual de caltdad o de sus secciones. debe 

autorizar su liberación e rncorporarta en todas las copias 

D1stnbuc16n del manual 

El método para d1stnbuc1ón interna del manual auton.zado. ya sea en su totalidad o en 

secciones. debe asegurar que todos los usuarios tengan acceso apropiado La 
d1stnbución y control adecuados pueden asegura:rse por la nume1ac1on de las copias 

entregadas a los depositarios. La administración debe asegurarse que el personal 

esté famillanzado con el contenkfo del manual apropiado para cada usuario dentro del 

organismo. 

Incorporación de cambios 

Debe establecerse un método para el desarroUo. control e incorporación de cambios al 

manual. Este trabajo debe asignan;.e a la función encargada del control de 

2 Neadham. L Burse V, 1983. p.l!ig. 280. 
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documentos. Cuando se realicen cambios. debe aplicarse el mismo proceso de 

revisión y nprobaQón utilizado en el dosarrollo del manual básico. 

Emisión y control do cambios 

La om1s1ón del documento y el conlrol do cambios, son osonc1alos para asegurar quo 

el contenido del manual está debidamente aulonzado Debo cons1dorarso la fac1hdad 

para el cambio fis1co dol documonlo. El conlcmdo del manual autorizado debo sor 

1den11f1cado rap1damcnto. Para mantener la vigencia de cada rr1anual dube cnlploarsc 

un mótodo que aseguro la rocopc1ón do los cambios y su 1nclus16n en el manual por el 

deposllano. Puede usarse una tabla do contenidos o una p~q1nil separada para 

asegurar. que el doposrtano tsone el contenido L1utonzado det n1:inu.-ir 

También puedo cons1dorarso métodos oleclrómcos para la autori.:::ac1on. control y 

distribución 

Copias no controladas 

Para prop6s1tos de ofertas. para el cJ1enle y otras d1stnbuc1onos del manual de calidad. 

en las que no so ha pensado en un control futuro do aclual1zac1ones. lodos los 

manuales do calidad asi d1slnbu1dos deben sor 1dent1f1cados c/ararnonto corno copias 

no controladas 

Un manual do calidad dobo 1nclu1r norrnolmonlo. 

a) El titulo. alcance y campo de Aplicac1ón, 

b) La tabla do contenido do/ manual; 

e) Las páginas introductoras de la organización y el manual en si. 

d) Una declaración de política de calidad. incluyendo ob1et1vos y compromisos, por la 

alta dirección. 

e) La estructura organizacional y administrativa del laboratono, su lugar dentro de la 

organización y los organigramas relevantes. 

f) Las relaciones entre administracaón, operaoón técnica. servicios de soporte y el 

sistema de calidad. 

g) Los procedimientos para el control y mantenimiento de la documentación . 



h) Las descnpc•oncs de los puestos del pe,-sonal clave y la refe,-enc1a a las 

descnpc1ones de off"O pcf"sonal 

1) La 1dentificac1on de los signatarios autonzados del laboratorio (cuando este 

concepto sea aphcable } 

J) Los proccd1m1cntos de lilboratorio para alcanzar la cadena de custodia de las 

mediciones 

k) El alcance del laboratorio en las calibraciones. las pruebas o ambas 

1) Las d1spos1c1ones para asegurar que el laboratorio revisa todo trabaJO nuevo para 

asegurar que cuenta con las instalaciones y los recursos adecuados antes de 

in1c1ar tales traba¡os 

m)La referencia a los proced1m1entos utilizados de ca!lbrac1on. venf1cac1on y/o 

pruebas 

n) Los proced1n11cntos para rnane1ar los elcn1entos de cal1brac1on. verif1cac1on y/o 

pf"ueba 

o) La referencia a los equipos principales y los patrones de referencia utilizados para 

la med1c1on 

p) La referencia a los proced1m1entos para cahbrac16n. verificac1on y mantenimiento de 

los equipos 

q) La referencia a las prácticas de venfic.."'Jc1on que incluye comparaciones 

mterlaboratonos. prog,-amas de pruebas de aptitud. uso de materiales de referencia 

y los esquemas de control de calidad inte,-nos 

r) Los proced1m1entos a segui,- para la retroalimentación y acciones correctivas cada 

vez que se detecten d1sc,-epanc1as en las pruebas, u ocurran desviaciones de las 

polit1cas y proced1m1entos documentados 

s) Las disposiciones adrnimstratrvas del laboratorio para penn1t1r las desviaciones 

excepcionales de las politicas y proced1m1entos documentados o de las 

especif,cac1ones nof"rnalizadas. 
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Los procedimientos para manejar las quejas. 

Los procedimientos para proteger la confidenc1al1dad y los derechos de propiedad. 

v) Los proced1m1entos para aud1tar3 

Para dar mayor profundidad a lo anterior. se explican los s1gu1entes puntos: 

1 Titulo, alcance y campo do apl1cac1ón 

El titulo y el alcance del manual de cahdad deben refleJar claramente su campo de 

aplicación. Esta sección del manual de calidad también debe definir la aphcac1ón de 

los entenas del sistema de calidad. Para asegurar clandad y evitar confusión puede 

ser apropiado el uso de hm1tac1ones ( e g que es lo que no cubre el manual de calidad 

y las s1tuac1ones en que no debe ser aplicado ) En la pagina del título puede 

localizarse parte o toda esta 1nformac1ón 

2 Paginas mtroductonas 

Las páginas introductonas de un manual de calidad deben proporcionar información 

general acerca de la organización de que se trate y del manual de cahdad en sí. 

La información mínima acerca de la orgamzac16n Nombre. sitio o locahzaci6n y 
medios de comunicac16n También puede incluir 1nformac1ón adicional acerca de la 

organización tal como su linea de negocios. una breve descripción de sus 

antecedentes. historial. tamano. etc 

La información acerca del manual de calidad en si. debe incluw 

2.1) La edición vigente o 1denhficac16n de su entrada en vigor. fecha de em1s1ón o 

de vigencia y los contentdos afectados. 

2.2) Una descripción breve de cómo se revisa y mantiene el manual de caltdad, 

quien revisa su contenido y con que frecuencia, quien está autorizado para 

hacer cambios en el manual de cahdad y qu.en está autorizado para 

aprobarlos. Esta información puede también darse bajo los cntenos del sistema 

3 Norma Ofetal Mexicana NMX·CC-007/1y2, o la NOM·ISO 1001111y3. 1990. 1991 
respecbvarnente 
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adoplado. S1 se considera adecuado. puede inciuirso un método para 

delerminar el h1stonal de cambios a los procod'1mientos 

2.3) Una breye descnpoón de los proced1m1entos usados para 1dent1ficar el estado y 

el control de la d1stnbuci6n manual do cahdad. contenga o no información 

confidencial. ya sea solamente para propos1tos de uso intomo o s1 puede estar 

disponible para uso externo 

2.4) Las firmas do aprobación (u otro mocho de aprobac1Cn) de las personas 

responsables autorizadas para la 1rnplantac16n del con1en1do del rnanual do 

calidad. 

3 Pollt1ca y ob1ot1vos do calidad 

La polftica do calidad y los objetivos do cahdad del organismo. deben manrfestarse en 

esta sección del manual de cahdad Es aqui donde se presenta el compromiso del 

organismo haoa la calidad y so delinean sus objetivos do calidad. Esta secoón 

también debo demostrar como so hace do! conoc1micnto y entcnd1m1ento de todos los 

empleados la polltica de calidad y como se implanta y se mantiene en todos los 

niveles. Las declarac1onos especif1cas de l;i polit1ca de cahdad. tamb1Cn pueden estar 

ba10 los entenas del sistema adoptado. 

Tamb1ón pueden usarse secciones subsecuentes o elementos del manual. para 

refle1ar la 1mplantac10n y la v1nculaoón con la política de calidad y los obJet1vos de 

calidad. 

4 Descnpc1ón de la organ1zoc1ón. rosponsab1/tdados y autondad. 

Esta secoón del manual de calidad debe proporoonar una dcscnpoón de Ja 

estructura del más alto nivel del organismo Deben detallarse las rosponsab1hdades. 

autoridades y 1erarqulas de aquellas funciones quo adm1nrstran. CJecutan y venfican 

trabaJOS que afectan la calidad. en subsecaones dentro de esta secoón o en un 

procedimiento de referencia a los entenas del sistema. 

También puede incluirse un organigrama que indique la estructura de las 

responsabilidades. autondades e interrelaetones. 

5 Criterios del sistema de calidad 

En el grueso del manual de calidad debe descnbirse todos los entenas aplicables del 

sistema de calidad. La descripción debe dividirse en secciones lógicas que revelen un 
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Como antes ya se menciono. un sistema de caltdad y un manual de calidad son 

ünicos para cada organi.zac1on por Jo tanto. csln tesis no prelenderá definir un 

formato. d1stnbuc1on. contenido y metodo de prescntac1on umco para la descnpc16n de 

los criterios del s1s1ema de cahdad 

Por lo que, dcspues de seleccionar la norma apropiada, cada organ1smo debe 

determinar los cntenos del sistema de calu:tad que son aplicables y con base en los 

requ1s1tos de estos cr1tcr1os en la no1ma. la organ1.zac1on debe definir ccr·no intentar 

aplacarlos. cumplirlos y controlarlos Para determinar la forma de enfoque mas 

apropiado del organ1sn10. deben considerarse aspectos tales como ta naturaleza del 

negocio. la fuerza de trabajo y los recursos. el enfas1s puesto sobre la documentac1on 

del sistema de calidad y el aseguramtento de calidad. las d1stinc1ones hechas entre 

polit1cas. proced1m1entos e instrucciones de trabaJo y el medio seleccionado para el 

manual El manual de calidad resultante. debe 1efleJar los rnetodos y medios unicos de 

la orgamzac10n para satisfacer los 1equ1s1tos establecidos en la norma de calidad 

seleccionada y sus criterios del s1stcrna de caltdad Los metodos y los medios por los 

cuales la organizac1on se compro1ncte a cun1pilr y asegurar sus requisitos. deben 

estar claros para el usuario del manual 

6 Guía para ol manual de caf1dad 

Puede considerarse el mclurr un 1ndtce o una sccc1on que dé una referencia cruzada 

entre temas. palabras claves. secciones y nUrneros de pagina. o algún otro que guie 

ráp1damenle a "que y dónde se encuentra en el manual de calidad.. En caso de 

incluirse. debe proveer una descripción de ta organi.zacaón del manual de calidad y un 

resumen de cada una de sus secciones Los lectores interesados solamente en partes 

del manual de calidad deben ser capaces de tdent1ficar. con la ayuda de t"!'Sta sección. 

cuales partes del manual de calidad pueden contener la mformac1on en la que estan 

interesados. 4 

7.2 Auditorias on ol Laboratorio 

Actualmente los conceptos de calidad se han desarrollado verttginosamente. de tal 

manera que han surgido conceptos relactonados entre si, como Control de Calidad. 

Aseguramiento de la Calidad. Garantia Total de la Calidad. Proced1m1entos para el 

Mejoramiento de la Calidad. Circulas de Calidad. Adm1n1straci6n de la Caltdad Total 

4 NOM-CC·01B. 12·14: 1992 
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(TOM). Anallsts de Riesgos y Puntos Crit1cos. y todos estos relacionados con 

Laboratorios Ana!1hcos de Pruebas y sus Auditorias 5 

Las auditorias en el Laboratorio se han caractnrizado en diferentes formas. la mas 

generales y comunmente empleadas son las Auditorias al dosompof\o y las 

Auditorias al sistema. 

El laboratorio debe dt? establecer el tipo de auditoria e intervalo que le convenga a sus 

necesidades Tales audrtor1as deben llevarse a cabo por personal capacitado 

calificado y que cuando sea posible sea 1ndepend1cnte de la act1v1dad auditada 

En caso de encontrarse en la v1s1ta de veof1cac1on dudas en la exactitud. validez de 

los resultados de c4':l/1brac1on o pruebas. y otros posibles defectos. se necesitara tomar 

acciones correctivas 1nn1cd1atas y notificar mrncd1atamcnte por escrito al cliente a 

quien el trabajo pudo haberle afectado 

Una vez que el laboratorio adopte su s1s1crna de calidad. es necesario que por lo 

menos una vez al ar\o se revise y se de scgu1m1t!nto al aseguramiento de calidad por 

medio de auditorias Toda acción correctiva dentro y fuera del tiempo de rev1s1on. 

deberá ser correctan1entc documentada y recopll.ida por la persona responsable del 

Control do Calidad del Laboratorio 

Es necesario dC?Jar bien claro la diferencia que existe entre la auditan.a al desempel"io 

con la auditoria al sistema ~~1..Y._~J1º!1~J.._d~.$.ll!!JP~'1Q es una 1nspecc1on. por lo 

general conducida por un supervisor, para evaluar las actividades ana/it1cas y lodos 

Jos aspectos cnt1cos que el proced1m1ento de opcrac1on estandar del laboratorio 

requiere y que el analista informa 

Entre las revisiones separadas que se pueden con.s1derar como parte de Ja auditoria 

total del desempeño estan las s1gU1entes 

- inspecciones de bitácora 

- inspecciones orales de bit.acora. 

- observación del trabajo del analista in srto 

- análisis de muestras de verificac1on. 

- inspección de análrsis de muestras intra e interfaboratorios.6 

5 Va.lle Vegu P. M<1tf1f Rivera A v Diez Angulo G. 1993. pág.5. 

e M1holova O. Mador P. SzokOYZIJ, 1993. p.ég. 257 •. 
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Siendo esta Ultima de gran interés y u11lidad, ya quo so refiero a un estudio do los 

resultados obtenidos por los analistas on programas de pruebas do compctonoa mtra 

e inter1aboralonos. Proporciona el modio de evaluar el descmpeflo ind1v1dual del 

analista comparándolo con el do otras personas en el mismo laboratono y otros 

laboratonos relacionados Su 11m1taci6n pnmarm es que ord1nanamcnto ol numero de 

muestras do vonficaaón no es grande. 

La__aud1tona_aL...s1stem.:J es una evaluación o inspP.CClón 1n srto del s1s1em;J de control 

del laboratorio. En comparación con In auditoria del desompono. algunas veces se 

hace referencia a ella como la evaluación cualrtat1va de la C..."ll1dad Y generalmente se 

aplica como una evaluación do la garantía do la calidad para lograr la Acred1tac1ón o 

para proporcionar ov1dcnc1a do la competencia on un laboratorio 

Esta auditoria requiere el uso de una unidad interna de L1Ud1torla de garantía de 

calidad o un organismo Acrod11ador como lo es el SINALP. ng1Cndoso con to que dicta 

la Norma OflcJal Moxlcana. 7 o en su caso algun organismo npoy;'lndose en alguna 

norma ofietal como lo es la ISOllEC Gu1de 39. el cual aplic..1 mólodos de ttud1tonas 

desarrollados cu1dadosarnonte. evaluando los resultados que se obllcn~n y 

realizando un informe final do la act1v1dad 

Para los Jaboratonos Quo cuentan con una estructurL1 analir1ca laboral muy grande. es 

necesano que so tenga una aroa de asoguram1onto do calidad exciusivamente 

encargada en el mane10 y aud1lona de los procesos del s1stornL1 El ob1et1vo de esta 

área es mejorar los procod1m1cntos del laboratorio para alcanzar operac1oncs mas 

eficientes y más exactas; on otras palabras. asegurar que el laboratono mantenga. o 

St es posible. mo1ore sus capacidades para realizar el traba10 con la mas alla calidad 

Es necesario contar con auditores capacitados para la reallz:ac1ón de estas aud1tonas. 

por lo que se debe solccc1onar a las personas adecuadas para estas act1v1dades. 

considerando puntos como. educación. compotenaa técnica, tacto. confianza en si 

mismo, minuciosidad, ob1ot1v1dad. 1mparoahdad, capaodad para reunirse con sus 

colegas, capacidad para comunicarse oralmente y por esr • .nto. V todo lo Que abarca la 

Norma Oflcial Moxlcana.8 • o la NOM/IS0-10011/2: 1991. También es deseable que 

los auditores estén fam1lianzados y comprometidos con el programa de 

aseguramiento de calidad 

e M1holove D. Moder P. Sznkova¡. l 993. pdg. 257,. 
7 NMX·CC-016: 1993. 
"NMX-CC-008:1993 



Es prefenblo que antes de que se realice una auditoria, se plan1fiquo. Ya que la 

extensión de la auditoria puede vanar cons1derablomente scgUn et tamano del 

laboratono. la frecuenaa do las mspeeetones o la cx1stenc1a de cualquier evento 

especifico que haya ocasionado la auditona. No obstnnto, os importante que los 

inspectores tengan los s1gu1entos tipos do 1nforrnac10n antes de hacer la v1s1ta. 

§ Estructura de la orgarnzac16n. 

§ Tamano del personal, incluyendo el numero de supervisores. profes1onales. no 

profos1onalos y apoyo de of1c1na 

§ Nombres. cargos. antecedentes acadóm1cos y expononc1a de trabaJO de los 

profesionales. 

§ Plano del piso del laboratono. 

§ Carga do trabaJO. incluyendo tipos de productos y numeres de muestras de 

cada producto examinado anualmente o en un pcnodo dado. 

§ Part1cipao6n en programas de competencia o de muestras do venficacsón. 

§ Instrumentos pnnopales )t' sus programas de mantenimiento preventivo. 

§ El manual do ascguram1onto do calidad dol laboratorio y todos los informes de 

aseguramiento de calidad generados desde la Ultima auditoria 

§ Arcas de problema. identificadas por su programa de aseguramiento de 

calidad. 

§ Los dos informes de auditoria previos. 

La visita de auditoria. es el momento en donde se realiza fis1camente la aud1tona al 

Laboratorio Analltico; es muy importante este proceso ya que aqul se revisaré y 

calificará pract1camente al sislema. 

La visita empieza con una reunión entre el equipo de auditoria. el director del 

laboratono y otras personas responsables que el director pueda invitar. Para el caso 

de una visita de acreditamiento ante el SINALP (Sistema Nacional de 



AcredJtamlento de Labor•l:orioa de Pruebas). so lleva por una sene de personas 

que conforman y represenlan al sistema. como· El evaluador lldor. Jos evaluadores , 

evaluadores en entrenamienlo. representante autonzado do la parte interesada y el 

represontanle do la parte rectora (DGN). 

Para lenor la segundad do quo se cubre todos los aspectos rrnportanlos en Ja 

audl!orfa. os üt1I confeccionar una lista o guio:1 de ovaluac1ón . de modo quo cuando se 

hable con ol drrector del lnboratono no queden preguntas sin conrostar con relacsón ar 

propósito o método de la auditoria 

El SINALP para poder acreditar un laboratorio. creo una Gula do Evaluación, Ja cual 

fue aceptada tanto por la parto Rectora como por los miembros del Com1tc (parte 

evaluada). la misma que fue confeccionada para evaluar los puntos cri hcos de un 

sistema de Aseguramiento do Calidad de cualqrner Laboratono Anallflco 9 

7.3 Evaluación y Presentación de Informes de las Evaluaciones do Calidad. 

La evaluación de la auditoria y la proparacsón de un informo esenio son tan 

importantes corno la propia v1s1ta al s1t10 inspecaonado. Por lo que. so debe de rener 

el suficiente cuidado para no cometer en-ores quo on un futuro podrian generar senos 

problemas. tanto al desempeno de las act1v1dadcs, como al propio s1srcma. al no 

alcanzar su acrcd11ac1ón anlc un sistema Acredllador do asoguram1cnto de calidad 

(SINALP). 

Los problemas 1dont1f1cados en el informe deben ser documentados con hechos y 
observaciones. manteniendo los puntos de vasta sub1erivos al minimo La prontitud con 

la que so informe es muy nocasana. cuidando quo nunca sea mayor a un mes 

desouós de la fecha en la que se realizó la aud1tor1a; generalmente. en la pnmera 

parte del mfo,.-rno so resumen las concius1onos más importantes de la aud1tona En el 

cuerpo del informo se consignan los cambios propuestos a los proced1m1cntos del 

laboratono. 1nciu1do el programa de aseguramiento de calidad. acampanados por las 

razones sólidas para tales cambios. El lenguaje deberá sor daro, directo. critico y 

constructivo como sea posible.10 

Los Evaluadores Lideres son los responsables de generar el mforme de evaluación 

para el Acreditamiento ante el SINALP. estos manejan d1ferontes formatos de reporto. 

9 SINALP·ll, 1996. Pdg.1. 
10 SINALP·ll. 1996. Pdg.2. 



Manejar un formato rlg1do de informe es innecesario e inpráct1eo. por Jo que se deja al 

criterio del organismo, el 11po de drser"lo. esto no quiere decir que no exrste un mfnimo 

de requ1s1tos que deberá de contener. Un cnterio manejado es el que extge la Norma 

Oficial Mexicana 11 

11NMX-CC·013:1992. 
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Servicios de Apoyo, 
Suministros Externos 

y QueJ·as 
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CAPITULO 8 

SERVICIOS DE APOYO, SUMINISTROS EXTERNOS Y QUE.JAS. 

Es muy común, el que los laboratorios analíticos requieran de servicios de apoyo al no 

contar en ocasiones con todo el instrumental e 1nstalac1oncs para el desarrollo óptimo 

de algunas pruebas. por lo que en esta sección del documento hablaremos del control 

en estos serv1c1os y el tratamiento de las que1as cuando se susciten 

8.1 Servicios do Apoyo y Suministros Extemos. 

El Laboratorio que requiera de scrv1c1os y surn1n1stros externos para apoyarse en sus 

calibrac1ones o pruebas. deberá de ut1hzar solo aquellos serv1c1os de apoyo y 

suministros externos, que sean de cahdad certrficada, para sustentar la confianza en 

las callbrac1oncs y pruebas del mismo 1 

En el caso de que el laboratorio recurra a una subcontratac1ón. para cualqu~r parte de 

la cal1brac1ón o prueba. debera exigir al proveedor del servicio. que cumpla con los 

sagu1enles requ1s1tos 

- El laboratorio debe comprobar su acredrtam1ento y demostrar que su subcontralo es 

competente para desarrollar las actrv1dades en cuestión 

- Se deberá exigir que tanto el laboratono recurrente como el de apoyo. cuenten con 

un aseguramiento de Ja calidad en su sistema de operación como para los serv1ct0s 

externos. en donde se documenten los procedimientos para el equipo. materiales. 

servicios comprados y otros 

- El laboratorio deberá de cumplir con los entenas de aptitud, que el chenle y el 

subContrato. enmarca. 

1 NMX·CC-00211; 1995 IMNC. 
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CAPITUL08 

SERVICIOS DE APOYO, SUMINISTROS EXTERNOS Y QUEJAS. 

Es muy común. el que los laboratonos analiticos requteran de serv1c1os. de apoyo al no 

contar en ocasiones con todo el instrumental e 1nstalac1ones para el desarrollo óptimo 

de algunas pruebas. por lo que en esta sección del documento hablaremos del control 

en estos serv1c1os y el tratamiento de las que1as cuando se suscrten 

8.1 SeNicios do Apoyo y Suministros Extemoa. 

El Laboratorio que requiera de serv1c1os y suministros externos para apoyarse en sus 

calibraciones o pruebas, deberá de utilizar sólo aquellos servicios de apoyo y 

suministros e>cternos. que sean de calidad certificada, para sustentar la confianza en 

las caltbrac1ones y pruebas del mismo 1 

En el caso de que el laboratorio recurra a una subcontratación. para cualqufer parte de 

Ja calibración o prueba, deberá exigir al proveedor del servicio. que cumpla con k>s 

siguientes requts1tos 

- El laboratono debe comprobar su acrechtam1ento y demostrar que su subcontrato es 

competente para desarrollar las actividades en cuestión. 

- Se deberá extgir que tanto el laboratorio recurrente corno el de apoyo. cuenten con 

un aseguramiento de la cahdad en su sistema de operación como para Jos servicios 

externos. en donde se documenten los procedimientos para el equipo. materiales, 

servicios comprados y otros. 

- El laboratorio debertt de cumplir con los critenos de aptitud. que el cliente y el 

subcontrato. enmarca. 

t NMX-CC·002/1: 1995 IMNC. 
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- Debe de notificarse al cliente por escrito de sus 1ntcnc1ones de subcontratar 

cualquier parte de la prueba con otro laboratorio 

- Una vez acordado el serv1c10. el laboratorio debera registrar y retener los detalles de 

su mvest1gac1on de la aptitud y del cumplimiento de los subcontratados. as1 como 

mantener un registro de todos sus subcontratac1ones 

- Cuando un laboratorio tenga un acuerdo con otro laboratorio o serv1c10 externo para 

desarrollar cuando sea necesario analls1s externos. es necesario que pcriod1camente 

compruebe que el equipo y los materiales consumibles. no deban ser ocupados sino 

hasta que hayan sido 1nspecc1onados. calibrados o de cualquier forma verificados de 

modo que cumplan con espec1ficac1ones relevantes de norma de acuerdo con las 

cahbraciones o pruebas concernientes 2 

8.2 Quejas 

Como ya anteriormente se ha hablado. en un modelo de aseguramiento de la caltdad 

perteneciente a un laboratorio anallt1co de pruebas. es surnamente necesario que se 

cuente con una política de la calidad y proced1m1entos plenamente documentados. 

para la resolución de que¡as rec1b1das de los clientes o de cualquier otra parte. sobre 

las act1v1dades del laboratorio 

El laboratorio también debera de contar y mantener. con un registro de todas las 

quejas y acciones correctivas tomadas. 

Siempre que se encuentre una queja. c1rcunstanc1a. o duda. concerniente al 

cumplimiento del laboratorio con las políticas. proced1m1entos. o con los requisitos que 

exige cualquier método o norma of1c1al. con la calidad de las calibraciones o pruebas 

del laboratorio. el laboratono debe asegurar que estos campos de actividad y 

responsabihdad involucrada. sean auditadas mmedratamente de acuerdo con los 

requisrtos del sistema de cahdad V cuando se encuentren dudas en exactitud o 

validez de los resultados de cahbración o prueba del laboratorio. éste debe tomar 

acciones correctivas inmediatas y debe notificar inmediatamente. por escnto. a 

cuatquier cliente a quién el trabajo pueda haberle afectado. 3 

2 Caizmazia J. Mclnto&h .JA, 1996. p6g.32. 
3 NMX·CC-010:1992. 
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CAPITULO 9 

DISEÑO Y SEGURIDAD EN LAS INSTALACIONES 
DE UN LABORATORIO ANALÍTICO DE PRUEBAS 

Para generar traba¡os anallt1cos de calidad como se hablo en el capitulo 2, se debe de 

contar con cond1c1ones amb1enta~s. reactivos y equipos adecuados. para el l1po de 

análisis que se quiere realizar Pero no solo basta con esto. sino que se debe tener 

también una buena local1zac1on. d1set"lo y seguridad en el laboriltono, para poder 

influir pos1t1vamente en la re5.pucsta del personal. operac1on y confiab1hdad en los 

instrumentos delicados 

Existe una gran cantidad de Laboratorios Ou1m1cos de Pruebas que no cuentan con 

las mstalac1ones converucntes para el desarrollo óptimo de sus funciones. por lo que 

es necesario que este capitulo sea consultado con el fin de adqu1nr los pr1nc1p1os 

básicos de segundad en el disono do las Instalaciones para una encomienda futura. 

en la construcc1ón o remodelac1on de un Laboratono 

9.1 Diseños seguros, para Instalaciones do 
Laboratorios Analiticos. 

Cuando se v;:i ha realizar el diseño de las mslalac1ones de un Laboratono Anal1t1co. el 

comité de segundad y construcción designado para este proyecto. debera de tener 

encuenta los s.gu1entes pnnc1p1os. 

•Propósitos estos deberán ser claros, siempre lentendo en cons1derac1ón los 

alcances futuros del laboratorio y la clase de productos ha examinar 

•Personal el proyectista debera tomar en cuenta el número, actrvtdad. ut1leria y 

espacio necesano. para que las actividades se desarrollen adecuadamente 

•LJb1cac1ón cuando sea posible es conveniente localizar las instalaciones del 

laboratorio, fuera de arcas destinadas a la vivienda 

•Caroa de trabato es necesario un anáhsis previo para seleccionar los requenm1entos 

en instalaciones eléctncas, hidráulicas. etc. 



•Ex.IJ~ón. s1 el caso lo amontara. es convcmento dejar planeada do una voz la 
expansión de las 1nslalaoones. 

•ealn2na.:Lda..J.rafKCLUJtcmo_. os necesano tener un estudio de las zonas de ub1caoón. 

movrm1ento y tráfico. del personal. antllisrs y equipo: para que cuando so empiece a 

laborar. no exista la pos1b1l1dad de estancamrontos o espaoos perdidos. asi como de 

1nstalac1ones no propias para el desarrollo óphmo do las funciones do los equipos 

·~áC_ft.Y.al.u.at;;J(Jn los s1guiontos punros se ponen ha cons1derac16n. solo se 

implementaran cuando sea pertinente. para las noces1dados de laboratono 1nterosado 

V1brac1onos y ruido. 

Recepoón do muestras. 

Instalaciones do almacenamiento 

Aroas y matcnales rad1act1vos. 

Campanas para gases y gabinetes de segundad. 

Sistemas mee.ameos y elóctncos. 

Calefacoón, refrigeración. vent1laoón e 1lumanaci6n. 

Instalaciones especiales en el lab<>ratono. 

Peligros de 1nccnd10 y explosiones. 

Paredes techos y pisos. 

Muebles do laboratono. 

Códigos y normas. 

Sistema telefónicos. 

Computadoras. 

Diseno de oficinas. 

Cuartos especiales. 

Cada uno de los incisos mencionados, deberán sor tratados con el suficienle interés y 

profundidad, que el caso exija. 1 

Existen diferentes disenos en áreas de trabajo e instalaciones, pero hay éreas que 

sJernpre deben guardar ciertas especificaciones de seguridad. como el área de 

1 Ldpez Casas b, Cuttor1 Pedro. 1996. Poig.16. 
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almacenamiento de sustancias qulm1cas. materiales do v1dno. matenales de 

laboratono. etllndros de gas. d1solvon1os inflamables, y desechos inflamables. los que 

debor'án ser almacenados de forma separada por cuost1ones do segundad y 

usualmente rcquondo por la ley. Es indispensable poner alención ospocral en el 

d1seflo para almacenar d1solvontes inflamables. con vcnt1lac10n aprop1adn. pisos 

habd1lados para dotoner dcrramam1on1os. accesonos e/Ü'clncos ~ pr-ueba de o.:.:plosion 

y los machos para contener o extingU1r rncond1os 

T.3mb1én os necesano pensar en disones especiales dn segundad para proteger la 

salud de aquellos quo hacen 1nvest1gac1ón con agentes rn1crob1ol6g1cos o sustancias 

altamente 1ox1cas corno drogas antineopl.-lsflcas 

Se deben proporcionar dolecloros. alarmas. 1furn1n;ic16n de on1ergenc1a e.:.:t1n1ores do 

1ncend1os. d1ser"los para contener rncendios. puertas para mcendro. rociadores contra 

incendios y s1storna autornal1co de roc1adoros Cada laboratono debe tener dos 

sahdas de emergencia. y en algunas áreas es necesano emplear rn¡¡!errnles de 

construcción a prueba de fuego 2 

Cabe sol"lalar quo c.:.:1ston Secretarias como la Secretaria de Comercio y Fomento 

lndustnal. de Trabajo y Provenc1ón Social, do Salud. dn Enorgia. de Medro Ambiente. 

Recursos Naturales y Pesca. ole. que cuentan con Normas y Manuales en donde se 

ngen las especif1cac1ones. de lo antenormento mencionado 

9.2 Equipos do soguridad 

Las nonnas do segundad como las que emito la Secretana de Salud o Ja Secretana de 

Trabajo y Prev1s16n Sooal en fl.1Cx1co, ex1gon instalaciones de segundad como las Que 

fueron descritas antonormente y artículos de segundad o de pr-1meros aux111os. como 

Jos que ha continuaoón se doscnbon. 

Todos los laboratorios deben proporcionar a sus oentiflcos ropa de protección y otros 

artlculos prolectoros. No proporcionar estos articulas. o hacerte sin 1nslru1r o ins1st1r1es 

a Jos empleados sobre uso. ha causado danos Jnnecosanos. Las batas o mandiles de 

laboralono. guanles y d1spos1t1vos para la prolocción do los OJOS, deben ser do tao1 

acceso y su uso debe hacerse cumplir' estnctamonto. Para operaciones especiales 

deben propor'oonarse mandiles de goma y de plomo. guantes resistentes al calor, 

2 NMX·CC-004:1995. 



máscaras para ta car., o antOOJOS de sogundad y p,.otectores aud1f1vos o ms1st1r en que 

el personal los use en las cond1cionos apropradas 

Pa,.a oporaooncs especiales se dc>be disponer do cubiertas posadas de goma para 

zap;ilos. cascos. zapatos con punteras de acero. corr.Jas para amarrar c1/1ndro5 de 

gases. ser"talcs prevf•ntivas y /1n1ernas En cuanro .a l."ts n1;1scnras para gases, 

respiradores botiquines de pnmeros aux1l1os. mafenales dcscontam1nantes 

(""bohqu1nes contrJ derrilrnes·). l.:iva OJOS. nxtmtoros de fu(~go. cubetas dr,, arena y 

cobijas para mcend10. dcbon ub•carse nn lugares de fac1l acce~o claramente 

marcados do forma que pued,an ser local1.l'ados rápidan1ente en una crncrgenc1a 3 

9.3 Materiales pollgrosos y Prácticas operativas sogu,.as 

En los LaboroJtonos Químico Anilli!1cos do Prueba. es niuy el rnano¡ar 

sustanaas quirn1c."ls consideradas con10 malcnalcs pellgrnsos. por lo que vanas 

dcpenclenc1as y gobiernos hiln ren1do la necesidad de abordar e• ternil 

El Código de Regulación Federal dice; un laborarono so defin~ corno una 1nsralac16n 

donde se usan sustancias químicas poligrosas {una sustnnc1a quirn1c.::i par¡1 la cual 

existe evidencia estadistrc."'1mente s1gnif1c,atrva. basada por lo rncnos en un estudio 

conducido de acuerdo con pnnc1p1os cmnlif1c.amcnro establecido di'! que puede 

p,.oducir efectos agudos o crónicos. en fa salud do los empicados expuestos) 

Las buenas practicas de segundad son necesarias para provenir pérdida do tiempo y 

dano al equrµo y a las instalaciones debido a los acodentes. La preocupación por el 

bienestar del personal es igualmente 1mponanto; por Jo que acrualmente los 

programas de Aseguram1onlo de fa Calidad. han tenido que incluir desde un pnnc1p10 

planes de Prácticas Prudentes quo fortalocurán t..o.f modelo y el sistema de Calidad.4 

En general. el mantenimiento de la calidad en el desempeno dependo de un flu¡o de 

trabajo uniformo; la pérdida repentina de un ompfcado debida a una lesión. puede 

alterar el flujo de trabajo sufic1enromente como para alterar Ja calidad de las pruebas 

dol día . Asi. todos los accidontos del laboratono deben ser seguidos por una 

eva/uaoón inmediata por el director o supervise< de que los resultados do! laboratono 

pemianecerán exacios. 

3 NOM·027-STPS. 1994. 
4NOM·CC-003: 1 995 IMNC 
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Las Practicas Prudentes sugieren que las responsab1l1dades para la h1gieno qulmrca. 

se den en todos los n1velos. desde el funaonano OJecutrvo en 1efe. pasando por el 

supervisor del departamento. oficiales de h1g1one qulm1ca. supervisores de los 

departamentos hasta los trabajadores del laboratorio en general El texto deberá cubrir 

áreas como diseño de las tnstalaoonos del laboratorio. procurac1on quin11c.a. 

manten1m1cnto ambiental. programas médicos. ropa protectora. cqwpo do segundad. 

etc. 

El programa do inforn'laoón y c...""lpaotac16n a los empleados dobcrá incluir. el 

contenido do la regla final o norma. ubicación y dtsponibil•dad del Plan de Higiene 

Oulm1ca e información do Jos lirn1tes do expos106n perm1s1blcs para l¡¡s sustancias 

relaoonadas con la expos1c16n y la norma. signos y síntomas asociados con las 

sustanaas químicas pehgrosas usadas en el labor.atona. d1spon1b1!1dad y ub1c.ic1ón Ce 

matenales de referencia conocidos sobre !os peligros rnanc10 seguro, 

alrnacenam1ento y ellrn1nac1ón segura de las sustancias quim1c.--is pelrgrosas 

Como toda opcrac1on del sistema do un rnodelo dn Aseguramiento do la calidad. 

necesano documentar toda esta información, por lo quo se dobcra generar un manual 

con prácUcas operativas seguras. El manual contendr<'J un progr;:ima de segundad 

del laboratorio, revisados pcn6d1camonto corno parle de las in1c1al1vas de 

entrenamiento del programa de segundad Se sugiere las siguientes reglas o prólct1cas 

precautorias: 

1. AJimentos. dulces. chicles y bebidas deben ser almacenados y consumidos fuera 

del laboratorio. 

2. No se permitirá fumar en el laboratorio m en ningún olro lugar que pueda poner en 

peligro la seguridad o salud del ernoleado. Se deben designar areas para fumar. 

3. Debe prohibirse probar muestras o sustancias qulm1cas con la boca y los olores 

solamente deben ser venficados con cuidado. 

4. No se deben usar las batas de laboratorio. guantes. m~scaras ni otras prendas de 

segundad cuando se dejan en un área a1ona al laboratorio. ni en lugares donde se 

consuman alimentos. 
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5 El personal debera lavarse las manos despues de quirarse los guantes de 

protecc16n y despues de regresar al laboratorio de los bal'\os. o de airas áreas fuera 

del laboratorio 

6 Los art1culos personales como abrigos sombreros. paraguas y bolsa~ deben ser 

guardados en armarios y no deben usarse n1 1ntroduc1rse al laboratorio 

7 Cualquier tipo de JUego esta proh1b1do en el laborator10 

8 Se requiere que las personas con el c.."lbello largo fo amarren atras o se cubran la 

cabeza con alguna forma de gorro 

9 Los hombres deben evitar la barba. o bien usarla muy corta 

10.EI agua para beber debe de ser locahzada fuera del laboratorio o se deben 

proporcionar fuentes operadas con el pie 

11.Los escntonos deben mantenerse en orden y hbres de papel, sustancias químicas 

y equipos 1nnecesar10 

12.Los aerosoles deben usarse en las campanas y no en las áreas de las mesas 

13. Deben usarse pal'\uelos desechables en lugar de pal"luelos de tela cuando se 

necesiten para uso personal 

14.Está proh1b1do trabajar solo. fuera de las horas normales de trabajo 

15.Para uso de pipetas se requiere usar perillas para llenarlas. 

16.No se deben usar lentes de contacto en el laboratono. 

17.Se deben usar anteo1os de seguridad todo el trempo o cuando menos en tedas las 

situaciones potencialmente peligrosas. 

18.Se requteren caretas cuando puedan ocurrir situaciones de derranies, salpicaduras 

o impactos. 
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19.Se deben usar carteles precautorios apropiados cuando puedan ocurnr condroones 

peligrosas. 

20.TOdos los recipientes para almacenar sustancias qulm1cas deben estar 

etiquetados; las botellas srn or1quota son autom<'tt1camente desechadas 

21.0eben proporcionarse rec1p1entes meloilllcos para la basura. separando Jos que 

reciben papel y los que reciben v1dnos rotos. y so deben tomar d1spos1cionos 

especiales para er1minar d1so1...,ontos y otros desechos po/1grosos 

22.EI matenal de v1dno usado debe sor vaciado de soluc1oncs y drsolvenres y 

enjuagado con agua antes de ser entregado para su lavado regular y, si se 

necesitan instrucoonos especiales para su lavado. el personal do /1mp1eza debe ser 

informado. 

23.Dobe destruirse el matenal de vidno astlflado o quebrado 

24.Todos los expcnmentos do laboratorio deben sor rc'Vrsados para loe.alizar posibles 

problemas de segundad 

25.Se requieren cubrertas de segundad cerca de reacciones do a/lo vacio o de alta 

presión. 

26.Las reacciones en proceso deben ser vigiladas en todo momento 

27.Los cilindros de gas deben ser asegurados antes de remover los tapones de 

segundad. 

28.Se deben limitar las visitas al laboratorio S1 so permite a alguna persona entrar al 

laboratorio, debe estar acompaflada por un miembro del personal y provista de la 

protección necesana para el cuerpo y la cabeza.5 

5 NOM-028·STPS·1994. 
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9.4 Procodimiontos para ol control on omorgencias. 

En todo Laboratorio Analil1co do Pruebas so noccs1ta lencr un plan por esenio de las 

acc1onos ha sogwr en casos de cmorgcncms como lo es en 1ncend1os. temblores. 
huracanes. etc 

Existen diferentes dimensiones do sm1cstros. con10 son los incendios pequenos en 

mesas de laboratcno. !os que pueden ser cxt1ngu1dos sin Jlan1ar al departamento do 

bomberos n1 ovacuar el t..--d1fic10. o los mayores, que requieren de combate y 

evacuac10n masiva. Todo el personal debo rcc1b1r mstrucc1oncs sobre el plan de 

respuestas al fuego y ser entronado para doscrnpcnnr las rcsponsabdidndcs que te 

sean asignadas El plan mcluira pasos de ev.acuac1on del t.."'d1f1c10 que 1nd1que las 

salidas apropiadas. con ser'\alam1on1os pc..-gados en la pared do la ruta a seguir 

Los numeras telefónicos de emergencia. doctores, hosµ1tales. ambulancias. 

departamentos de bornbcros y otros. deben pegarse en la pared Cf'~rca dQ cada 

teléfono y rnantcnerse actualizados Do cu;ilqu1cr manera es necüsar10 rnnntcnor 

contacto penód1co con estos scrv1c1os, do mOdo quo estén enterados de ia ub1cac1on 

del laboratorio y de los tipos de serv1c1os que podnan tener que realizar Es 

aconsejable llovar a cabo un simulacro de mcond10. incluyendo la ovacuac1on total del 

edificio. por lo menos dos veces al ar'\o, con áreas de rcub1cac16n 1denl1f1c.ad..is. y cada 

simulacro evaluado por escnto y hacer las correcciones que sean ncccsJnas 6 

Es neccsano que el Programa do Segundad tenga una venr1cac16n regular del equipo 

contra incendios, quemaduras y otros. para asegurarse que los articulas estén en los 

lugares apropiados y funcionando adecuadamente; se dcbcra contar con una 

com1s1ón de personas entrenadas en lugares como la Cru;: Ro¡a, I~ Dcfünsa Civil u 

otras organ1zaaones reconocidas en primeros auxilios rcsuc11aciOn 

card1opulmonar. Siempre tomando en cuanta que el nUmcro de personas entrenadas 

sea el suf1aente para cubnr serv100 en todo momento. 

Las buenas prácticas en los quehaceres cotid1nnos son importantes para reducir 

nesgos y peligros en el laboratono. y tales rcqu1s1tos deben figurar en el plan de 

seguridad. Se necesitan los informes de todos los acadentos en los que haya daf\o o 

nesgo de daf\o. 

8 Huerta Olivares A. 1981 P"'g.48. 
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Estos informes son útiles para los asuntos relacionados con las aseguradoras. 

posibles ht1gios y especialmente para su revisión por parte de la adm1n1stración. para 

mejorar las medidas preventivas y la educac1on en seguridad del personal 
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CAPITULO 10 

ACREDITAMIENTO DE LABORATORIOS ANALITICOS DE 
PRUEBAS 

En este capitulo de la tesis se hablará desde una manera muy general como se 

conforman los Organismos Acred1tadores en México y en el Mundo 

Asi tamb1en hablaremos de los puntos mas importantes que se deben de implementar 

para que un Laboratorio Anallt1co de Pruebas logre obtener su Acred1tac1on ante el 

SINALP, por ser el un1co Organismo Reconocido Of1c1almcnte en Mcx1co 

10.1 Organismos Acroditadores. 

Hablaremos a grandes rasgos de la estructura organ1zac1onal del SINALP como un1co 

Organismo Acred1tador reconoc1do en México y del JLAC e ISO- 9000 por su car3cter 

internacional. este ultimo como organismo de cert1ficac1ón. pero por su 1mportanc1a y 

relación con la normat1v1dad para el Acred1tam1ento en Me::ioco y en el Mundo. es 

necesario abordarlo como e¡emplos de Organismos Mundiales, en la gran variedad de 

Sistemas Acred1tadores que existen en la actualidad 

EISINALP 

Es un organismo de naturaleza mixta (oficial y pnvada) que tiene los siguientes 

propósitos. ag1hzar ras transacciones comerciales a nrvel internacional eliminando 

barreras no arancelarias, optimizar los recursos existentes y estimular el desarrollo 

industrial del pais mediante el reconocrmienlo y aceptacion de resultados de pruebas 

obtenidas en laboratonos confiables. basándose en directrices Internacionales como 

gulas JSO/CEJ. normas emittdas por la ISO y traba1os de ILAC. 

Los Laboratorios que logran obtener el reconoc1m1ento oficial a través del 

Acreditamiento. son aquellos que cumplen con una serae de requisitos que establece 

el Sistema como son: Organ1zac1ón. Recursos Humanos. Equipo, Instrumentos de 
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Prueba, lnstalac1onos y Seguridad. Muestras y Materiales Aux1hares para prueba. 

MetOdologia. Sistema de Registro. Informes de Resultados. Superv1s16n y Archivo. 

La observancia en el cumplimiento do dichos requisitos se lleva a cabo mediante una 

ngurosa evaluación tnicial y evaluaciones pcn6chc.."'Js quo demuestran Ja continuidad de 

la competenoa del laboratono 

Marco Log<JI 

·Decreto que establece el Sistema Naoonal de Acrod1tam1ento de Labo,.atorros de 

Pruebas. publicado en el 01arro Oficial do fa Federación el 21 de abnl de 1980. 

·Bases de Ope,.ac1ón del Sistema Naoonal de Acred1tam1ento de Labo,.atonos de 

Pruebas. publicada en el Diana Of1oal do fa Fedoraoón el 6 de octub,.e de 1980 

-Ley Federal sobre Metrologia y Norrnalizao6n, publicada en el Diana Oficial de la 

Federación el 1 de Ju/10 de 1992 

- Las nonnas Mexicanas NMX-CC correspondientes. 1 

Func1onam1onto 

La Sec,.etana de Come,.cio y Fomento lndustnal. os la encargada do coo,.dinar los 

procedimientos adm1nistrahvos del Sisteni.a concordanoa con practicas 

lntemaoonales adaptadas a las cond1aones del pais. 

Asimismo. es la encargada do oto,.gar 64 reconocimiento oficial a aquellos laboratorios 

que cumplen con los ,.oquis1tos técrucos de operación establecidos por el SINALP. 

ILAC 

La Conferencia lnlemacional de Acreditación de Laboratonos (lntemat1onal Laboratory 

Acrechtation Conference. ILAC) ha identificado las condiciones tCcnicas que permitan 

a Jos gobiernos doposdar su confianza en la cornpelencia y confiab1J1dad de los 

cuerpos que hacen pruebas. Estados Unidos •rnoó la primera reunión de ILAC en 

Copenhague en 1977, y se realizan reuniones cada dos al"'los. La Conferencia es un 

esfuerzo coordinado de mas de 40 paises paro examina,. eónlo se pueden usar lo 

'NMX·CC·13.14.15; 1992. 
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sistemas de acredllación de laborator1os de los paises participantes en cont,.atos o 

acuerdos bilaterales o multilate,.ales. 

Aunque los arreglos del comiré cambian pon6d1camento. ILAC ha estado interesado 

en lo siguiente: (a) aspectos legales de ID reciprocidad 1ntemac1onal de los datos do 

las pruebas. (b) un Directorio lntomac1onal de Sistemas de Acred1tac16n de 

Laboratonos y otros esquemas para la evaluación de Laboratonos (lntemat1onal 

01rectory of Laboratory Accrec:Mahon Systems and Othcr Schomes for Assessment of 

Laboratories). e) def1mc1ones y entenas comunes para sistemas naoonales de 

acreditaci6n.2 

La Ultima ed•oón se llevó acabo el 13 do septiembre de 1996, donde México por 

mocho de SECOFI a través de la Dirocoón General do Normas. as1st16 en Ja ciudad de 

Amsterdam, Holanda 

2J A Roger•. t 994. p4g. 172 
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ISO 9000 

Vanas organ1zac1oncs profesionales tamb1en han cslablec1do programas para Ja 

acred1tac1on de laboratorios qu1m1cos Esto incluye las Normas IS0-9000 y la 

subconlratac1on Internacional. Cuando en 1979 la lnst1tuc1on BRITISH STANDARD 

solicito a la Organ1zac1on Internacional de Normallzac1on ISO la creac1on de un Ccrn1te 

para la elaboración de una normativa en matcna de Gcst1on y Aseguramiento de la 

Calidad nadie 5e pod1a 1rn.'.lgrn.:1r que rt:Jlrnenre 18 anos despues. esta normativa ISO 

9000 iba a constituir un punto de encuenrro sobre la calidad en mas de 70 Paises en 

el mundo y que mas de 65.000 cmpres.'.ls pudieran haber alcanzado ya la cert1f1cac1on 

de su cump/1n11ento 

Ninguna de l~1s norrnas docu1nentos. guias o esquemas anteriores con respecto al 

tema de la Calidad. haUran tenido hasta ahor.i n• rernotan1ente Ja espectacular 

aceptac1on y exlension de estos docurnenlos Por crlC:H un dato. los documentos ISO 

9000 han balido el record de ventas dt! lada la h1s1or1a de la Normalrzac1on Y MeJC1Co 

no se queda ¡miras ya que la sene de Norrnas de Calidad NMX-CC adoptaron casi 

totalmente la filosof1a de las Normas ISO 9000 3 

10.2 Objotivo dol Sistema do Acreditación do Laboratorios. 

Los Sistemas de Acred1tam1ento de Laboralorms de Prueb<Js. son diseñados para 

cumphr con necesidades particulares y norrnat1vaá Los ob¡ehvos espec1ficos de los 

sistema de acred1tac1on tienden a incluir los s1gu1entes puntos 

Asegurar la validez de los datos de /as pruebas 

Promover la aceptación de los datos de las pruebas por los usuarios de los 

serv1c1os de los laboratorios. de forma que los datos producidos por un laboratorio 

sean aceptados por otro sin hacerles pruebas posteriores 

Facl11tar el comercio rnternac1onal por medio de la acep1ac1on de los daros de 

pruebas de los laboratorios acrechtados. 

Hacer un uso más eficiente de las instalaciones de prueba dentro de un pals 

coordinando las capacidades e.x1srentes 

3 Royero JA. Lempreave J L. 1995. p6g. 7. 
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Aumentar la credibilidad de més laboratonos. 

Dar una categorla ad1oonal a los competentes. 

Promover buenas practicas de pruebas. 

Mejorar los métodos do las pruebas proporcionando retroinformación a los 

productores de estandares con respecto a lo adecuado do los métodos do pruebas 

Proporoonar información tócnic.a y de otro tipo a los laboralonos acreditados 4 

Casi todos estos sistemas apuntan a mc1orar las operaciones de los laboratorios por 

medio del uso de programas do garantia de calidad Se hace hincapié cn la corrocc16n 

de las dofioencias en lugar de rechazar o negar :a acred1tac16n 

10.3 Comité do Evaluación Culmica. 

El desarrollo do los s1gu1cntcs subcapitulos. exigen una expos1c16n práctica y actual 

de los temas. por lo que se tomara de roferonc1a, a la documcntaoón generada por el 

Sistema Naoonal de Laboratorios de Pruebas (SINALP). 

El comité de evaluación es un organismo Que apoya a la parte Rectora y coordina las 

actividades de acrcd1tam1ento de los laboratonos de pruebas quim1cas, el cual es 

integrado regularmente por los laboratonos que pertenecen al tipo de giro del 

Organismo Acred1tador. 

Este debera tener un Consejo D1rechvo, integrado por un Presidente. un Secretano. 

un Tesorero y los Coordinadores de los siguientes subcom1tes· 

De Aseguramiento do la Calidad. 

De Evaluadores. 

De Revisión de NorTTias. 

De Programao6n de Cursos y Conferencias. 

4 SECOFI. 1995. Pdg.4. 
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Para que este com11c funciono corroctarnonto. so croó un Roglarnonto Interno que 

cont1ono las Bases d~ Operación con los puntos 1mportantos s1gu1ontos: 

- Funciones y Atnbuc1ones del Prcs1donto. Socrctano. Tosororo y Voc..'"Jlcs 

- Cuota anual de aportac1on para cada Laboratono Acreditado 

- Duración do la mesa d1rochva 

- Requisitos quP. debt?rtt rcun,r el asp1ran10 a Jos puestos de la rncs.a d1rect1va 

- Proceso de elección para los puestos do la mesa d1rcct1v., 

- Reuniones del Con11tó 

- Padrón do evaluadores. 

- Competencia técnica do evaluadores 

- Código do ót1ca de los evaluadores de laboratonos de pruebas 

Por su importancia es nocosano definir correctamente desde el comienzo de la 

creación dol Orgilmsmo. las funciones quo el Pros1donle del Comité le corresponderá 

realizar. como· 

a) Designar al Sccretano. Tesorero del Com110. para mtt.~rar ol Consejo Directivo. 

b) La reproscntac1ón del Com1lé en todos los aspectos rolac1onados con las 

actividades del mismo. 

c) Presidir las reuniones del Comité. 

d) Cumplir y hacer cumol1r los acuerdos emanados del Com1tc 

e) Part1opar en la rev1s16n de reportes do las v1s1tas de EvaluaClón de laboratonos de 

pruebas soltc1tantos de acrod1tam1ento. los cuales lo serán entregados por los 

Evaluadores Lideres que hayan llevado a cabo las evaluaciones. 

1) Dingir a la Parto Rectora el d1ctamon de la evaluación realizada una vez que hayan 

sido analizadas las acciones correctivas result.-:1'1tes de las recomcndaoones 

hechas durante la evaluaC16n. 

g) Nombrar o renovar en casos necesarios a cualquiera do los coordinadores de los 

diferentes subcomités. 
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h) Las demás atnbuc1ones y rosponsab1hdndes quo ol reglamento 1ntomo del comité lo 

confieran. 

Las funciones del pueslo de Presidente del Comrté. reclama buenns Tomas do 

Decisión, por tal motivo el aspirante a Prosidonto del Comité de Evaluacion dcbera 

cumplir por lo menos con el s1gu1ento perfil· 

1. Ser representante o s1gnatano Autonzado de un Laborn.tono de Prueba~ ; ... crcd1tado 

2. Contar con titulo Profesional deb1damcnlo registrado de cunlquiera de las carreras 

de la rama qu1m1ca o de mgernoria 

3. Tenor facilidad para comunicarse verbalmente y por esenio 

4. Haber part1c1pado como Evaluador Udor cuando menos dur;inte un ar"lo. y haber 

demostrado habtl11Jad. c~-ipac1dad tCcn1ca y oxpcnenc1a suf1c1cn!e en los diferentes 

tipos de evaluac1on de los laboratorios de pruebas sol1c1tantcs de! acred1tarn1ento 5 

10.4 Proceso do Acroditamlonto 

El Laboratorio interesado en obtener el Cert1f1cado de Acrcd1tnm1ento quo otorga la 

Direcaón General de Norn1as. debo llevar acabo el proceso de acrc.-d1tam1cnto. que 

consiste en: 

Proporoonar la Información que se requiere en las formas para la 5ol1c1tud de 

Acrechlam1ento en original y dos copias e ingresaria por Ofic1alla de Partes a la 

Dirección General de Normas 

La evaluación del Laboratono que s.e efectuarán. so llevara acabo por evaluadores 

que son seleccionados de un grupo de especialistas en el tipo de trabaJO q,ue se 

realiza en el Laboralono. 

La Direcc1ón General do Normas proporoonará al Labora!ono el dictamen de 

acred1lamiento, basándose en el informe de los evaluadores. mismo que será 

analizado y calificado en el seno del COMITt:. 

El laboratono acreditado rocibira visitas (aleatorias y pcnód1cas) postacrcd1tarniento. 

para garantizar la continuidad en el cumplimiento de los requisitos del SINALP. 

&comit6 de Eval. de Lab. da Pbaa Qulrn .. 1996. P3g. 10.12. 
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Sollcltud para al Acroclltarnlonto 

La sollcdud con quo todo Laboratono m1cia el proceso de Acrod1tam1ento dobora ser 

entregada a la parte rectora dol sistema Acred'1tador. acompat'lada por un cucshonano 

que sirve de gula para que ol Laboratono sum1rnslro la 1nformac1ón requerida 

Se requcrira un representante dcb1dan1onlo aulor1~ado por ol laboratono sol1e1tanto. 

para finnar la fonna de sol1c1tud ofletal, en la cual: 

- So defino cJaran1cntc el alec,ncc del acrod1tam1ento deseado 

- El representante do! so/rcitante acordartl cu1npl1r el proced1m1en10 de acrcd1tam1ento, 

espooalmentc para recibir al grupo evaluador, a pagar la(s) cuota(s) de cargo al 

laboratono sol1c1tanto independ1cntcrnentf"! del resultado de la evaluación. y aceptar 

la(s) cuota(s) subsccuentc(s} dol rnélnlt~rnrn1enlo del acrPd1tam1cnto del laboratono 

El laboratono sollettante antes de celebrar su evaluación dobcra proporcionar la 

s1gu1cnte 1nformac1ón mirnma· 

• Datos generales del laboratono 

• lnfonnaoón especifica, tal como pruebas qt.Je se dcsonn acreditar con las normas 

en que se sustentan , organigrama. personal, capac1tnc16n. equipo e instrumentos. 

condiciones ambientales. archivos de documentos. etc 

Dicha sohotud es uttllzada para· 

Rog1strnr al Laboratorio. determinar los métodos de prueba par.:i el acrcd1tam1onto. 

contar con información acerca del laboratono y su ostn.Jctura organizac1onal. reunir la 

informaoón necesana para preparar una visita al laboratono. etc 

Toda infonnación contenida en la soflotud deberá ser tratada con discrec1onahdad y 
para fines del acred1tamiento. 

Ev•lu•clón 
La parte rectora envla al Comité copia de la sollotud de Acred1tam1ento del 

Laboratorio y la Información contenida se analiza para conocer la naturaleza de las 
pruebas a evaluar, posteriormente el Comité selecciona. dentro de un grupo de 
especialistas, a Jos evaluadores que visitaran el laboratono. 
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Se procedo a efectuarse la evaluaetón lomando como baso los cuoshonanos que 

sobre los d1ferenles elementos contiene la -Gula de evaluacrón -

La evaluación inciu1rtl por lo monos lo siguiente: 

a.-Una evaluacion documental. la cual so llevara a cabo en func10n do la revisión de 

ana1Js1s de los documentos presenlados por ul laboralono de pruebas sol1c1tan10 de 

la evaluación, para vonfic.ar el cumphm1ento do Jos roquis1ros determinados 

b.-Una evaluac10n fis1ca. l~"l cual se realiza mediante la con1probaoon y la constatac10n 

ocular de la ap1tcac1ón de lo descrito en los manuales y procod1m1cntos ut1f1zados 

por el laboralono de pruebas. 

c.-Se deberan recopilar evidencias quo soporten el no cumpl1rruon10 de los reQu1s1tos 

enunciados en la Gula de Evaluac.ion para cualquier aclaración que se requiera a/ 

final de la evaluac10n 

d.·Se deberá evaluar a cada uno de los signatarios propuestos tanto en ras pruebas a 

acreditar como en el conoc1m1cnto de las actividades del SINALP 

La evaluaaón concluye con la firma do una constancia por parte del evaluador lidcr. el 

reprosonlante de la rectoria y el rcprosontante logal del laboralono. avalando también 

todos los evaluadores partc1pantcs y los s1gnatanos 

Medidas Corroc:tlvas 

Cuando el Laboratono ha efectuado ya las acciones correctivas. lo debe notificar a la 

parte Rectora a quien considerando la op1mOn del Comité do oxper1os. deadira s1 se 

requiere o no una nueva v1s1ta al laboratono para venf1car dichas corroccionos. 

ln,onne de evaluación 
El organismo Acrod1tador puede adoptar procecflm1cntos do 1nfonne que convenga a 
sus necesidades, pero como mlnimo estos proced1m1cntos deben asegurar ro 

.siguiente: 

Fecha(s) de evaluaoón o evaluaoones. 

Nombre(s) de la(s) persona(s) responsable(s) del informe. 

Los nombres y domicilios de todas las ubicaciones del laboratorio evaluado. 

El alcance de acred1tam1cnto evaluado o hacer reforenoa de el. 
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Los cornenuinos del evaluador o del grupo evaluador sobre el cumpllm1ento con los 

requisitos de acrcditamicnto del laboratono solicitante. 

También se debe llevar a e.abo una reunión entre ol evalundor o el grupo ovaluador y 

la admin1straCJón del laboralono antes do dCJar el laboratono. t~n la cual el grupo 

evaluador proporc1onar.:'l un informo escrito al lilboratono sohc1tanle sobre su 

cumphmiento con los requ1s1tos de acred1tarn1cnto 

Dicta man 

El tnfornie de los evaluadores so ontre-ga al Com1tú. donde es analizado y calificado 

de acuerdo a las formas corrcspond1ontes, pnra determinar si et labor<itono obtiene el 

Acrod1tam1onto o la Negaoón del Acred1tam1ento. gcnor.:'lndose el d1ctarr1cn que so 

acompat'la do las observaoonos y rccorncndac1onos que so le da al laboralono del 

resultado logrado 

Acrodltamlonto Propuosro 

Cuando proceda la aaed1taoón el informe do la cvaluac10n constrtuyc ol soporte para 

hacerte. En este caso so otorga un Cert1r1cado de Acrod1tam1ento al Laboralono. que 

respalda of1CJalmcnte aquellas pruebas on que se ha demostrado ser técnicamente 

competen to 

Acredltamlonto Donogado 

En caso que so determine no Acreditar al laboratono se le not1fic..'l indicando las 

razones por las que so tomo esa decisión. 

Apelación 

Cuando se niega el Acrechtam1ento a un Laboratorio. éste tiene el recurso de 

apelación. sollcatando la rov1s16n en su caso exponiendo por escrito sus razones. Esto 

debe hacerse dentro de los treinta dlas siguientes a la fecha de rec1b1da la 

notificación. 

Si el trémite procedo so reirnaaré el proceso a partir de la evaluaaón. en caso 

contrario se da por terminado el proceso. 6 

8 DGN·I. SECOFI. 1995. Pd.g.4-8. 
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10.5 OblJgaclones despuéa del Acredltamlento. 

Una vez quo haya sido otorgado el Acred1tam1onto, el Laboratono debe 

comprometerse a cumphr con los requisitos quo ostablocc ol Organismo Acrcd1tador 

(SINALP), los cuales en lérm1nos generales seran los s1gu1entes: 

0 Mantener los procesos do operacion a un mvol aceptable para el Organismo 

Acred1tador (SINALP) 

0 Notificar cualquier cambio dtt s1gnatano. ya sea por falleom1onto. renuncia. 

transferencia o cambio do act1v1dad 

ª Notificar los cambios importantes del local o oqu1po. 

ª Adherirse a los requ1s1tos que fiJa el Organismo Acrcd1tador (SINALP) para la 

manifestación de su acrcd1tam1enlo en los informes de resultados do pruebas 

0 El representante autorizado de un laboratono os el responsable do asogurar que se 

cumplan los requ1s1tos antonores. quien tendrá quo notificar cualquier cambio de 

organizacaón que so lleve a cabo. 

0 En caso de haber un cambio de representante autonzado. so notificará al 

organismo rector. 

Renovación 
La vigencia de la acrecMación puodo definirse en dos anos. tiempo en el cual se 

verifica la continuidad en la competenoa del laboratono mediante la informacaón 

generada por los resultados de las revisiones postenores, asi como las pruebas de 

intcrcomparación, las not1ficacioncs recibidas sobre correcciones efectuadas. etc. 

R•tlro voluntario 
Un laboratorio puede decidir no renovar su acreditam1ento o determinar en cualquier 

momento, el retiro voluntano del mismo. 

En ambos casos esta detemiinación debe ser notificada por escnto a la Parte Rectora 

(Dirección General de Nomias) y ser devuelto el Certificado de Acredltamiento. 
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Cancolación 
En los casos en quo so dclccton on un laboralono v1olaoones a los 1érm1nos del 

Sistema, su Acrcd1tacion puodo sor rcvoc..,da. sin embargo punde optar par el retiro 

volunrano, o apelar contra la cancelación. 

51 ol laborator.o recurre a la apolaoOn debcra s~gu1rso of mismo proccd•m1cn10 

descnto para la apclac1on conlra el Acred1tarn1cnto Denegodo 

Cuando la cancelac16n es defin1t1va. el Jaboralorio debo regrnsar su Certificado de 

Acred1tam1onto. do1ar do empicar el emblema dol Sistema en sus informes de 

resultados de pruebas y cualqwcr 01ro trpo de alusrón <:11 acrcd1tam1en10 

Cuando la suspensión del acred1tarn1ento os tcrnpor;il, el laboratono deberá corregir 

las anomalías detectadas, causa do la suspens.on. en un pl.;lzo no n1ayor de 90 dias 

not1fic..•do a la Parte Rectora (D1recc1ón Gonornl de Normas). do no hacerlo se le 

cancelará defin1t1vamento do acred1tam1ento 

Revisiones Postorlores a la Acreditación. 

Para garantizar la continuidad en el cumphrrnento de los requ1s1tos. pueden 

establecerse dos tipos de evaluaciones a los laboratorios acred1tndos 

Aloatorias: el sistema se reserva el derecho de revisar nuevamente a cualqwer 

laboratono en el momento que lo considero nccesano. 

Periódica; que se lleva a cabo al ano del acred1tam1ento En estas rev\s1ón. puede 

seguir el mismo proced1m1enlo de la pnmcra evaluación. solo que puedn rcquer1l'"SO 

menor tiempo ya que existen antecedentes de la primera. que la hacen mas senalla.7 

10.6 Uso de Logotipo 

1.- Cuando un Laboratono Acreditado desea manifestar su acred1tamJento por medio 

de la papelerla que emplea para sus informes de resultados. podrti usar el emblema 

del Organismo Acred1tador (SINALP), con la siguiente leyenda: 

7 OGN·ll. SECOFI. 1996. P4ig. 7 .B. 
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Para •I caso del SINALP 

ESTA 
UUR 

TESIS 
DE lA 

111 DEIE 
lllUITECl 

• Esto Laboratono ha sido AcrecMado por el Sistema Nacional de Acred11am1ento de 

Laboratonos de Pruebas. Las pruebas aqui reportadas so han eiocutado de acuerdo a 

los requ1s1tos impuestos por el Sistema" 

Los documentos que llevan esto ondoso dobcran estar firmados por uno de los 

s1gnatanos autorizados y deberan 1nclwr la nota s1gu1ento que controle 

reproducción: 

El endoso del SINALP debera emploarso Un1camento para las pruebas que han sido 

incluidas en el acrcd1tam1ento 

2.· El informe de resultados con el logotipo o ondoso del SINALP puedo incluir 

observac1ones. las muestras y los procesos de prueba con ol fin do acJarar o 

interpretar correctamente los resultados obton1dos Sin embargo. no dcbcra presentar 

op1rnoncs personales o 1nd1caoones de 1nterpre1ac16n 

3.- Los informes endosados debert!n ser reg1str-ados con númoro de follo y fecha. y su 

copia dcber.i'i ser archivada por un penodo mln1mo do 5 anos 

Cuando un Laboratono tiene la necesidad de expedir reportes preliminares y 

posterior-mente reportos finales para una prueba. ambos podrt!n llevar el endoso del 

SINALP. 

4.- Un Laboratorio Acreditado podra 1nclu1r el endoso del SINALP en el membrete de 

su p.apclerla y en general en sus publlcaciones y anuncios comeroales. con fines de 

promoción pero aJustandose a las s1gu1entes cond1oones: 

A) La papelería mombrotoada con o/ ondoso SJNALP no doberá emplearse para 

reportar resunados do pruebas NO ACREDITADAS 

B) Cuando se utilice Ja papo/orla membreteada para reportar resultados de pruebas 

acreditadas se deberá inclwr el endoso completo con la leyenda presentada en o/ 

mciso. 
C) El ondoso do! SINALP no s1gnmca que Ja D1rocc16n General do Normas APRUEBA 

un Producto o un Proceso. 
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Al pertenecer al SINALP la tndustna so ve favorecida en los s1gu1entos aspectos: 

Debido a la s1mll1tud del sistema. es rntls ftlal pasar ox1tosamcntc las evaluaciones de 

empresas que requieran sistemas de Aseguramiento de la Calidad 

- Se 11ene n1ayor confiab1hdad en los equipos de pru•:}ba. sus calibraciones y sus 

rcsullados, y corno consecuencia do esto, se puodo mejorar la calidad de los 

productos 

- Se faollta la comcraallzacaón de productos a nivel nacional e 1ntemacmnal 

- Las autonzac1ones o permisos de fabncaoón. venta y uso de productos. por parte do 

la D1recc16n General do Normas son mas ágiles.( fo/loto SINALP)B 

"Comit6 de Eval. de Lab. de Pbas. de la lnd. Culm .• 1994. P.6g.27. 
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Definiciones 
Relacionadas al 

Te1na 
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CAPITULO 11 

DEFINICIONES RELACIONADAS AL TEMA 

- Acción correctiva. 

- Acción preventiva 

- Acrechtam1ento 
- Adm1mstrac1on de calidad tolal 

- Administrac1on de calidad 

- Aseguramiento de calidad 

- Auditorias de cahdad 

- Calidad relativa 

- Calidad 

- Calificado 

- Cert1ficac1ón de competencia 

- Certificado de conformidad. 

- Ciclo de calidad 

- Código de buena practica 

- Compal1b1l1dad. 

- Conformidad 

- Control de cahdad 

- Costos relativos a la calidad. 

- Criterio para el acred1tam1ento. 

- Defecto 

- Oispos1c1ón de una no conformidad. 

- Especificación. 
- Evaluación de Ja cahdad. 

- Evaluación de un laboratorio. 

- Grado de demostración. 
- lnfonne de prueba. 

- Laboratorio de acred1tamiento. 

- Laboratorio de prueba. 
- Manual de calidad 
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- Método de prueba 

- Miembro de un sistema de certificación 

- Modelo para el aseguramiento de calidad 

- Nivel de cahdad 

- No conformidad 

- Norma 

- Observación de auditorias de calidad 

- Organismo de acred1tarn1ento 

- Perdidas relativas a la calidad 

- Plan de calidad 

- Planeac1ón de la calidad 

- Polihca de calidad 

- Proced1m1ento 

- Proceso 

- Prueba. 

- Punto de espera 

- Raslreab1hdad 

- Registro 

- Reglamento 

- Segundad 

- Servicio 

- Sistema de calidad 

- Sistema de cert1ficacion 

- Subcontratrsta 

- Tercera parte 

- Vahdación. 

- Vtgilancia de la cahdad 



DEFINICIONES 1 . 2 

Acción correctiva 

Acción tomada para eliminar las causas de una no conformidad. defectos u otra 

situacron indeseable a fin de prevenir su recurrenc1a 

Acción prevontJva 
Acción tomada para el1m1nar las causas potenciales de no-conformidades. defectos u 

otra s1tuac1on a frn de prevenir su ocurrencia 

AcrodUamionto (Do un Laboratorio) 

Reconoc1m1enfo formal de la aphtud de un laboratano para realizar una prueba o un 

conjunto de pruebas determinadas. en uno o varios campos de pruebas 

Administración do calidad 

Conjunto de act1v1dades de la función general de Admrnistrac1ón que determina la 

polihca de calidad, los ObJcflvos, las rcsponsab1lidad~s y la 1mp/antac1on de éstos por 

medios tales como la planeac1ón de calidad. el control de calidad. el aseguramiento de 

calidad y el me¡oram1ento de la c.ahdad dentro del marco del sistema de calidad 

Administración para la calidad total 

Forma de administrar una organización centrada en la cahdad basada en la 

parttc1pación de todos sus miembros. y onentada al éxito a largo plazo a traves de Ja 

organLZac1ón y de Ja sociedad 

Aseguramiento de calidad 

Conjunto de act1V1dades planeadas y sistemáticas implantadas dentro del sistema de 

calidad y demostradas segUn se reqUtera, para proporcionar confianza adecuada de 

que un elemento cumplirá los requisitos para la cahdad. 

1 NMX-CC-001:1995 IMNC. 
2NMX-Z-109:1992 
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Auditoria• do calidad 
Análisis slsremático e 1ndependionro para detonnrnar sf las act1v1dades de calidad y 
sus resultados cumplen las d1spos1oones establecidas y s1 éstas son implantadas 

eficazmente y son apropiadas para alcanzar los ob1er1vos 

Calfdad 

Conjunto de caracterlst1~s do un elemento que le confiero la aptitud para satisfacer 

necesidades expliCttas e 1mpllcitas 

En algunas referencias . la calidad es definida como '"ap11tud para su uso· o ""aptitud 

para el propós1lo"' o .. sat1stacc16n del cliente'" o contorrmdad con ros requisitos. Estas 

representan solamente ciertas tacetas de la calidad. tal como se define arriba 

C•lfdad rolaUva 

Donde los elementos son categonzados en función de su '"grado de cxcelenc.a'" o de 

una manera ""comparativa'" 

C•llflcado 
Estado que se lo da a un elemento cuando se ha demostrado que ésto es capaz de 

cumplir con los requisitos espeoficados. 

Certificado de compotancla 
Documento emitido de acuerdo con las reglas do un sistema de cert1f1caC16n en el quo 

se indica que se ha obtenido la adecuada confianza en que la persona mencionada en 

el mismo es competente para efectuar los servicios ospooficados. 

Certificación de conformidad 
Act'o por el cual una tercera parto testifica que ha obtenido la adecuada confianza 

sobre la conformidad de un prOducto, proceso o sorvrcio. debidamente 1dent1ficado, 

con una norma o con otro documento normativo especificado. 
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Clcfo de calidad 

Modelo conceptual de actrv1dados interdepend1entcs que influyen sobre la calidad en 

diferentes fases. Que van desde la 1don11ficaoón de las necesidades hasta Ja 

evaluaoón de como han sido satisfechas. 

Código de buena práctica 

Documento Que recomienda prácticas o procedimientos para el proyecto. la 

fabricación. la 1nstalaoón el mantemm1ento o la uhlizaoón do equipos. estructuras o 

productos 

Nota: Un c0d1go de buena practica puede ser una nor-rna. parte de una norma o ser 

1nd'epend1ente de una norma. 

Compatlbilldad 
Aptitud de los productos. procesos o servicios para su uttllzaoón con1unta en 

cond1C1ones ospcc1f1cadas. cumpliendo los requisitos pertinentes sin ocasionar 

interacciones inaceptables. 

Conformidad 
Rec:onocim1ento de Que un pt'"Oducto. proceso o serv100 cumple con todos lo requ1sdos 

especificados. 

Control de calidad 
Técnicas y actividades de carácter operaoonal. utiflzadas para cumplir los requ1s1tos 

de calidad. 

Costo• relaUvoa • I• cafld.c:I 
Son los costos on que se incutTe para asegurar una calidad satisfactoria y 

proporClonar confianza. asJ COfT\O las pérdidas incumdas cuando no se logra la calidad 

satisfactoria. 
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Criterios para ol acrodltamlento (De un Laboratorio) 

Requisitos establecidos por un Organismo do acred1tam1ento, que debo cumplir un 

laboratono de prueba con el fin de ser acreditado 

Defecto 

lncumplim1ento do un requ1s1to da uso intencionado o de una expectativa razonable. 

incluyendo lo concermontc a segundad 

Disposición de una no conformidad 

ACCl6n tomada para tratar un elemento no conforme. a fin de resolver la no

confonTI1dad. 

Eapeciflcaclón 

Un documento que ostablece requisitos 

Evaluación do la calidad 
Un anális.s s1stcmátlco con el fin de deterrrunar en qué medida un elemento es capaz 

de satisfacer los requ1s1tos especificados. 

Evaluación de un laboratorio 

Examen a un labor"atono de pruebas para evaluar su conformidad con los entenas 

especlificos para su acred1tamiento. 

Grado da demostración 

Extensión de la evidencia suministrada para dar confianza de que los requ1s1tos 

especificados son cumplidos. 

Informe da pruebas 

Documento que presenta tos resultados obtenidos de las pruebas realizadas y otra 

infonnaaón relevante de las mismas. 
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Laboratorio acreditado 

Laboratorio de prueba al que so le ha otorgado el acroditamiento. 

Laboratorio de pruebas 

Aquella 1nstalac16n que opera en una localidad ospecificamentc determinada y 

dispone del equ1po necesario y personal cahficado para efectuar las mediciones. 

antll1s1s. pruebas. ca11brac1ones. vcr1f1cac1ones de las caracterlst1cas o runc1onam1ento 

de matenales, productos o equipos. 

Nota: El término ~Laboratorio de Pruebas- puede usarse en el sentido de una entidad 

técnica o en ambos 

Manual de calidad 

Documento que establece la pollt1ca de calidad y dcscnbe el sistema de calidad de 

una organización. 

M•todo de prueba 

Procedimiento técmco especificado para la reahzaCJ6n de una prueba 

Miembro de un sistema de certlflcacl6n 

Organismo de cert1ficao6n que actúa do acuerdo con las reglas del sisrema y que 

tiene la posibilidad do intervenir en la gestión del sistema 

Modelo para el aseguramiento de calidad 

Conjunto de requisitos nonnalizados o seleccionados de un sistema de cahdad 

combinados para satisfacer las necesidades de aseguramiento de la calldad en una 

situación dada. 

Nivel de calidad 
En un sentido cuantitativo (como es usado en muestreo de aceptac:aón) y medición de 

la calidad cuando se lleva a cabo evaluaciones técnicas. 
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No conformidad 

Incumplimiento de un requ1s110 especificado. 

Norma 

Documento establecido por consenso y aprobado por un Organismo reconoci.do Que 

establece, para un uso común y ropc11do. reglas, directnces o caracierist1cas para 

Ciertas ac11v1dades o sus resultados, con el fin de consogu1r un grado óptimo do orden 

en un contexto dado 

Nota: Las normas deben basarse en los resultados consolidados por la c1cnc1a .la 

técnica y la experiencia y estar ding1das a la consecuc10n del op!lrr10 bencf1c10 

económico para la comunidad. 

Observación do auditoria de calidad 

Declaración de un hecho efectuado durante una aud11ona de calidad y soportado por 

evidencia objetiva. 

Organismo do acrodltamlonto (De Laboratorios) 

Sistema que tiene sus propias reglas de proced1m1cn10 y do gestión para llevar acabo 

el aaeditamiento de laboratonos. 

Nota: En México, la ley Federal sobre Mclrologla y Nonnalizaoón establece Que la 

Dirección General de Normas, a través del Sistema Nacional de Acred1tam1ento de 

Laboratonos de Pruebas (SINALP), es el Organismo encargado de dingir, administrar 

y otorgar el acred1tam1ento de laboratorio de pruebas. 

Pérdidas relativas a la calidad 

Son las pérdidas causadas por la falta de aprovcc.ham1ento de la potenaahdad de los 

recursos en procesos y actividades. 

Plan de calidad 
Un documento que establece las practicas relevantes especificas de calidad los 

recursos y secuencia de actividades pertenecientes a un producto. proyecto o contrato 

particular. 
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Planeaclón do la calidad 

Son las acllvtdades que determinan los obJot1vos y requisitos para la cahdad, asl como 

los requisitos para la 1mplantac16n de los olomentos del sistema do calidad. 

Polltlca de calidad 

Directrices y objetivos generales do una organizac16n. concernientes a la cahdad los 
cuales son formalmente e)(presados por la alta d1rocet6n. 

Procodlmlonto 

Manera especifica de desomponar una act1v1dad 

Proceso 

Conjunto 1ntcrrelac1onado de 

entrada on elementos de sahda 

Prueba 

y act1v1dadcs que transforman elementos de 

Operación técnica que consisto en la dotenninación de una o vanas caractoríst1cas de 

un producto. proceso o sorv100 dado. de acuerdo con un procedimiento especificado. 

Punto da espera 

Punto definido en la documentac16n adecuada. después del cual no procede ninguna 

actividad sin la aprobacaón de la organización o autOC'"idad designada. 

Rastraabllldad 

La habilidad para rastrear la h1stona. aplicación o localización de un elemento. por 

medio de 1denhficacionos registradas 

Registro 
Un documento que provee evidencia objetiva de las actividades ejecutadas o 

resultados obtenidos. 
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Regl•mento 
Documento quo contiene reglas de caracter obflgatono. aaoptado por una aulondad. 

Seguridad 
Ausencia do nesgos do dano inaceptables 

Nota: La segundad de los prOductos. procesos o serv1c1os en el ámb•lo de la 

normaltzaoón . so enfoca en general de manera que so logre un oqu1lrbno óptimo 

entre una sene de factores que permitan el1m1nar. en un grado aceptable. riesgos 

evitables do dano a las personas y a los bienes. entre estos factores • se incluyen 

algunos no técnicos. como el comportamiento humano 

Servicio 
Es el resultado generado por actrv1dadcs en la 1n1errelac16n entre er proveedor y el 

chante y por las act1v1dades mtemas del proveedor para satisfacer las necesidades del 

chente. 

Sistema de cafldad 
Es la estructura organizac1onal, los proced1m1entos. los procesos y los recursos 
necesanos para implantar la admintstraaón de ta calidad. 

Sistema de cortificación 

Sistema que Ciene sus propias reglas de procedimientos y de gestión para lleva,. acabo 

la cert1ficaoón de conformidad. 

Subcontratist. 
Organización que suministra un producto al proveedor. 

Supervlalón de la calidad 
Supervisión y verificación continua del estado do un elemenlo y el antllisis de los 

registros para asegurar que los requisitos especificados están siendo cumplidos. 
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Tercer• parte 
Persona u Organismo reconocido como 1ndepend1ente de las partes interesadas en lo 

que se refiere al tema en cuestión. 

Valldaclón 

Confirmación del cumplimiento do los roquiSJtos particulares para un uso intencionado 

propuesto. por medio del examen y aporte de evidencias obJet1vas. 
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Discusión 



1. CONSIDERACIONES CON RESPECTO AL PERSONAL 

Como primer punto que da ronna a esto Modelo de Aseguramiento de Calidad. están 

las .. considorac1onos con rospocto al porsonal-; para muchas organizac1onos este 

punto ha sido el rnAs d1flc1I de operar, debido a una gran cantidad do factores que 

influyen en el desarrollo ópllrno de las tunoones Por lo que os nccosano. atender 

como punto critico tas cons1doraoones al respecto 

En el traba¡o encontramos d1roctnces básicas de como realizar una buena 

adm1nistrac16n de calidad. pero el d1scut1r los siguientes puntos daran una idea mas 

concreta del porque de la unportanoa de agregar estas cons1derac1oncs como un 

pnmor capitulo 

Frecuentemente encontramos excelentes latxx"cllonos con tocnologla de punta en el 

mercado (espcoalmcnto en aj pnmer- mundo). pero cnconr,.-a,.- un labo,..atono con el 

personal sufiaentc y adecuado no es muy común Pa,.-<l la época en que v1v1mos se 

puede analiza,.. una muest,..a po,.. d1fc,..cnlcs melados y tncn1c..-is. po,.-o lo rnns 1rnpol'1:antc 

es ,..cahza,.-1a de la mane,.-a mas correcta Pª'"ª la a,..cunsranaa 

De la misma manc,..a existen d1fercnles fOf'TTias de adm1mst,.-a,.. al pe,..sonal. pe,.-o en 

,.-eahdad no importa la fonna. s.a no el tone,.. implantado conceptos básicos e 

importantes pam el buen desarrollo de las act1v1dadcs. Po,.. CJemplo: Ouc el 01,.-ccto,.. 

tenga bien definido la Polit1ca de Cahdad y que la difunda a sus subalternos, que 

establezca los objetivos a los plazos que le convenga al labo,..atono. que imponga el 

perfil de los puestos davos. las estrategias a opta,.. y que esté constantemente 

comunicado con los ,..esponsables do tOOas las á,..eas del sistema 

Los supervisores como antes k> VlrtlOS Juegan un papel muy importante en el 

desarrollo de las act1v1dades. en ,.-ealidad tienen una v1s16n muy ce,.-cana de los 

problemas del labo,..atorio y la cornunicaoón de éstos. es dave para la armenia del 

sistema. 

El personal en general ( los soldados de batana ). son ,.-ealmente los enca,..gados de 

realizar bien las actividades, por lo que cuaiquier problema que so oncuent,.-o en ellos. 

se verá reflejado en el trabajo. por lo que es necesano tener mucho cuidado en la 

capacitación, perfil. annonla, sueldo, seguridad. ele .• para que se desarrollen en un 

c\mbito laboral conveniente. 
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En realidad se podria d1scu1ir una gran can11dad do conceptos, pero si no perdemos 

de vlsta estos tres puntos antenores y todos los vistos on ol capitulo correspond1en1e. 

se puede asegurar qua lodo las cons1dcrac1ones con respecto al personal. son 

atemzadas de manera corTecta al sistema y al mOdolo. Sin olvidar. quo toda accson 

generada en un sistema de cahdad deberá ser documenlada. 

2. ADMINISTRACION DE EQUIPOS, MATERIALES, REACTIVOS, 
ESTÁNDARES Y CONDICIONES AMBIENTALES. 

S1gu1endo con la d1scus16n do esto Modelo do Aseguramiento de la Ca!tdad, WLa 
Administración do Eqwpos. Matona/os. Reactivos y Cond1c10nes Amb1ontalos .. deben 

ser abordados con la corteza necesana. Debido a que si no es bien d1ng1da Ja 

adm1n1straoOn do estos recursos. so puede influir en el desa1Tolto de 1.:is ac~•v1dades 

del laboralorio. afectando la exactitud requerida en las med1c1ones 

Como es sabido por analistas oxpenmentados, la calidad del lrabaio dependo en parte 

de la ut1hzao6n de equipos, reactivos, millenalos y cond1c1oncs ilmb1enta1cs 

adecuados; pero no lodo ol éxito radica en tenertos. si no en como uhl1zarlos Por lo 

que a cont1nuac16n se d1scutiran los criterios más importantes 

> En la actualidad encontramos gran diversidad do rnarCds de equipos Con la nueva 

tecnologia de computadoras acopladas a los instrumentos analíticos. han llevado a los 

laboratonos a un tnetemonlo do su product1v1dad: pero no todo radica en esto. también 

hay laboratorios con equipos no tan sofisticados pero muy bien operados y 

administrados: aquí os donde el Modelo de Aseguramiento de la Calidad toma la 

importancia que tiene. al proporcionar una sene de act1v1dades que aseguran el buen 

funcionamiento de estos equipos_ S1 contarnos en nuestro laboratorio con la 

colocación exacta de los equipos, instillac1ones. recursos humanos capacitados para 

su manternmiento. mantenimiento preventivo con 1nventanos do serv1c10, superv1s10n. 

capaotaoón. refacciones. registros, etc., podremos garant1zélr que el equipo 

funcionara correctamente y a la altura de las necesidades. 

> Pero no solo basta con el equipo. también hay que tener suma atenc.ión con los 

reactivos y matenalos. ol laboratorio debera garantizar que la calidad do estos 

consumibles utillzados sean apropiados para los ensayos en los que so utilizan. sin 

olvidar que existen diferentes tipos do calidad en el mercado y que solo se podrá tener 
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calldad, exactitud, llm1tos b<iJOS do dotocaón, etc., cuando so ut11lcon matcnales. 

reactivos y estóindarcs de c..rl1dad certificada y do manera corrocla en los análisis. 

> El cambio en las cond1c1onos amb1ontalos en ocasiones no son pcrcephblos para cf 

hombre. poro en ol trabajo do precisión si lo es. por 050 siempre os nccesano 

controlar este llpo de factores y asegurar la ostabd1dad y las rnc¡orcs cond1c1oncs de 

trabajo. sobro todo en rcg1onos con dima extromo50 

Aplicando y docunicntando mer1culosamcnto estos conceptos. cualquier Labor-atono 

Anallt1co de Pruebas con cu<1lqwcr tecnologla instrumental lograra realizar 

adecuadamonto sus análrsis. do tal torrna que podrá ser comp#~l11Jvo on cl rncr-Cc"'ldO 

siempre y cuando sus pruebas cumplnn con la exigencia roglamontana del mólOdo 

3.METOOOS DE PRUEBA. VERIFICACIÓN Y TRAZABILIOAD DE 
LOS RESULTADOS. 

Para los Sistemas de Calidad de los Laboratonos, siempre es importante el contar con 

"'Afótodos do Pruoba. Callbrac10nos y Mod1das tro?ablos-. debido a que toda 

organización que traba¡a con análisis qulmicos. debe entender que él punto modular 

del antllls1s. consisto en lcncr un s1sten1a calibrado ordenadamonto. actualizado. 

exacto y mótodos do pruebas confiables; con el fin do tener valores proas.os en todas 

las med1ooncs. 

Por tal mohvo discutiré esto cap!rulo, como un punto más que da forma al Modelo de 

Aseguramiento de la Calldad. 

Para una persona habituada a trabajar en Lnboratonos Analíticos de Pruebas. le es 

fácil comprender la necesidad de trabajar con métodos analihcos comprobados. pero 

es importante recordar que existen diferentes fonnas de 1mplcmontar un método de 

prueba y que no siempre se cuenta con métOdos certificados. En tOdo e.aso debe de 

tomarse como rutina de calidad Jos siguientes puntos: 

- Siempre se debora contrastar los propios métodos fronte a entonas nOrTn..-".llflzados; 

- todos los métodos deberán ser plenamente documentados. 

- para los métodos no ospccificos, todos sus prinopios se deberán basar en 

publicaciones que sean de reconoada importancia; 



- todos los métodos deberñn ser probados antes do su uso; 

- deberán ser totalmonto documonlados, vahdados y disponibles al chcnto o receptor 

de la información; ole, 

La 1mportanc1a do considerar los puntos tralados antenormonlo, es el comprender los 

pnncapios b3s1cos do una buena práctica do análisis; en realidad el buen analista no 

debe de1ar pasar por alto estos conceptos. monos para el encargado de la 

implantación del Modelo do Aseguramiento do la Calidad. También encontran1os otros 

factores como, los programas globales do callbrac16n los cuales garanhzan quo toc:la 

rnedioón realizada os trazable a un patrón nacional. 1ntemac1onnl o un matf".mnl de 

referencia cert1f1cado. 

Por tal motivo os importante senalar. - Toda buona odiflcaclón empieza por sus 

cimientos ... 

4. SELECCIÓN Y VALIDACIÓN DE MÉTODOS DE ANÁLISIS. 

En la d1scus16n del capitulo antcnor, ya tratarnos la 1mportanc1a que tiene el 

comprender como so debe estructurar los métodos de anéhs1s. ahora es necesano 

discutir por que os nocosano el sclocoonar adecundan"lcnte el mótoc:lo eleg1do 

Como se menoonó on el capitulo correspondiente, la mtenc10n de un ana11s1s es el 

proparoonar informaoón confiable sobro la naturaleza. cantidad y compos1c16n de los 

materiales sometidos al anáh51s. Por lo que la elecoón de un método en especifico. 

deberá contemplar oertos atributos propios do las necesidades de proyecto, como 

exactitud, preos10n, especificidad, sens1b1l1dad. confiabtl1dad, instrumentos 

disponibles, cantidad do tiempo d1spon1blo para el anát1s1s. etc 

Debido a lo antenor, el Modelo de Aseguramiento de Calidad que se propone, requiere 

de conceptos exactos y de la elaboración do documentos en los cuales logron 

sustentar al sistema de calidad. las tomas de deos1ones 

Ahora el siguiente paso a desarrollar en una buena practica de analls1s, es la 

validación del método selecoonado; este trabaJO deberé ser sustentado por estudios 

en el laboratorio on sito. donde so cumplirá con las s1gu1entos consideraciones 

básicas, para poder sor adoptado como método: 



- Selectrv1dad y espoc.tficidad 

-Rango 

- Lineandad 

- Sens1b1lidad 

- Limito de detección 

- SohdC.;!: 

·Exactitud 

- Preos1ón. 

Los que deberán ser claramente definidos. COf'Tlprobados y por üllimo documenlados. 

para que el usuario pueda evaluar ra convenienaa del método para sus necesidades 

particulares. 

Para ello. es necesario conocer las tCcn1cas de vnlldaaón. ya sea por formulac1ones 

sintéticas. muestras anad1das. adición de estándares. etc.; los mismos que fueron 

explicados en el capítulo corrcspond1ento 

Por tal motivo el labonJlono y la persona interesada. mientras me1or tenga 

idenhflcndos estos parémotros. menos errores generara en sus ana11s1s. y cumphr3 

con la cahdad que so imponga. Rocordcmos ... El flojo y el mozqulno rocorre 

doblemonto ol camino .... 

5. PROCEDIMIENTOS, CARACTERIZACION Y 
RESPONSABILIDAD DE LAS MUESTRAS. 

Existe una gran vanedad de mohvos por los que son necesanos los ensayos 

analiticos: entre otros la dctenninacaón del valor medio, el peñll de concentración, la 

pasible contaminación local y esto puedo ser cuantificado en él analfto. En ceertas 

ocasiones. es necesario examinar la totalidad del material y en otros es suficiente con 

obtener una muestra del matenal de los análisis. 

El muestreo es sumamente importante en el an~ltsis de las muestras y el buen manojo 

de estas operaciones dan al analista, la posibilidad de trabajar sin en-oros generados 

par el desarrollo de estas actividades_ 
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Existen !res act1v1dades bés1ca3 para solucronar un problema analítico : 

- La recolección de unu muestra representativa . 

- La preparac16!"l de la muestra para el anát1s1s. 

- El análisis usando mótodos apropiados 

Existe una independencia bien clara entre estas actrv1dadus. pero cualquiera de ollas 

puede mflU1r doc1s1vam~nte en la otra; y como se puoden CDmcrer errores on el 

desarrollo de estas act1v1dades, es nocosano •mplemonrar medidas para 1dontificar1as 

y evllat que ocurran 

Entro estas medidas encontramos lu elección corroc:a del envase. el elrquelado. la 

colecoón adecuada de la muestra por personal c:1!1f1c..ado. las. cond1cionos de 

almacenam1enlo. ere. Es importante que el s1stcrna de aseguramiento de calidad del 

laboratorio interesado. tenga bien registrado y docurncnt;ido tod<Js y cada una de 

estas operaciones para evitar posibles confus1onos y erroH~s 

6. REGISTROS, CERTIFICADOS E INFORMES 

El comprender la 1mpor1anc1a quo llenen los reg1s!ros en un mQdclo de aseguram1cn10 

do calidad y llevar un maneJO adecuado de estas operaciones. dti al sistema de 

calidad la columna necosana para lograr ol funcionam1ento óptimo de cada una da las 

partes del sistema; ofrec1ondo el sustento necesario al laboratono para demostrar que 

sus actividades son llevadas de manora corTecta con el n1odoro 7· pol1t1ca de calidad 

propuesta. 

Realmente pocas son las personas en el amb1to oxpenmen!al que comprenden Ja 

enorme importancia que t1one el manoJar estos tipos do documcnlos correctamente. y 

esto ha llevado u la crcaoón de reglas intemac1onales sobre el maneJO de 

documentos. Hoy en dla podemos contar con sistemas computac1onales sumamente 

sofisticados. los cuales si son llevados do manera correcta, hacen menos lcdtoso el 

manejo de información y sobre todo mas confiable, parn que cualqwer organismo 

pueda auditar el COrTecto func1onam1ento del sistema 
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En los scrvioos do laboratonos públicos encontramos cada dia más rntorés en la 

adopción de eslos hpos de manoJO$ do registros. pnmerarnento por la ncccsidad de 

proporoonar un moJOr servicio al diente y por que en Ja actu~1dad os ox1g1do por k>s 

gob1omos que k> solicitan; estos p1don que todo sorvte.10 tenga el amparo do un 

certificado e informes Y estos debertin ser realizados con patrones que d1clan estos 
organismos. 

Siempre es importante que se aborde esto tema consc1entr.mentc por lo cual en este 

modelo de aseguramiento do la c.ahdad. heno la 1mportanc1a quo su merece al 

recordar la sab1¡¡s frases, - Las p.alabras se las lleva el vionto"' y -Vale mas la más 

tonue de las tintas, que la mas brillante memoria". 

7. SISTEMAS DE CALIDAD Y SU REVISION. 

Todo Laboratorio que trab.aJa con un sistema de Aseguramiento de Calidad, o bien 

que tiene los procesos y proccd1m1ento ncces..--inos para admrrnstrar correctamente el 

control de calidad. tiene que tonar presente que el Sistema debt? ser evaluado 

pcn6d1camento en su totalidad; ya que en un laboratono en donde se trabaja con 

sincronia. s1 una do las partes de esto llene un dCs.<tJUSte, ta tot.altdad de sus 

resultados se voran afectados por tal errOt". 

Para un laboratono que no t1cno aun implantado su sistema de calidad, prácticamente 

le será 1mposrble revisar el buen funoonam1ento de sus operaaones generales; por lo 

que dcbora empezar con la goneraaón de documentos. con ol atan de soponar todas 

las actividades del Laboratono. Para lograr lo antenor. se debe estabfecer y mantener 

un sistema de calidad documentado adecuado al tipo. ámbito y volumen de las 

actividades de traba10 (cahbraaón y pruebas en que se comprometa) 

Estos entenas deben estar disponibles, para consultarse cuando /o convenga el 

personal det laboratooo: el laboratono entonces debora definir y documontar sus 

pollt1cas, objetivos. compromisos. buenas practicas do laboratono y todo lo refCt"ente 

con la calidad en los servtcios de cahbntaón, pruebas. mantenim1onto y operaoon. 

La diroccK>n del laboratorio tendrá. COlT1C> cometido, vtg1lar que todos estos documentos 

estén plasmados en un manual de calidad. para que postenormonte. sea 

comunicado a cada una de las áreas de la organizaoón y asegurar que esto manual 

ha quedado difundido. entendido e imp4antado por todo el personal involucrado en el 

Laboratono. 
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Una vez que en el Labora1ono se longa los manuales de calidad, orgarnzaoón, 

procedimientos, operación, admmistración, segundad, etc.. se debcra tener un 

sistema do evaluación por16dica; esta será cclobrada ya sea 1ntcmamonte ( 

Evaluación al dosompeno ), o por alguna parte extcma ( Evaluación al sistema ). y en 

esle caso ontrarla el organismo AcrecMador (SINALP). el cual ya fuC dcscrtlo con 

antenondad. 

Por lo qué el laboratono que desea ser nvaluado de-her.ti conlar con un s1sten1a b1f"~n 

organizado para su evaluaciOn; y que la evaluación se realice con aud11orcs 

calificados. cuest1onanos bien generados, intonncs b1on redactados. y con una gran 

gama de cone>c1m1entos y cxpenenc1a atcrnzada en dicha operación 

En esto descansara la segundad de contar con sistemas de aseguram1onto do la 

calidad funcionales y óptimos. con la garantía de estar involucrados en Ja cornpctenc1a 

tan exigente que la actual~dad demanda. Por estos conceptos antcc;. mencionados. un 

Modelo de Aseguramiento de la Calidad debert. integrar a 5u sist,..!m;i la parte de 

auditorias y/o evaluaciones 

8. SERVICIOS DE APOYO. SUMINISTROS EXTERNOS Y QUEJAS. 

Cuando un laboratono de pruebas rcalrza anahsrs con apoyo de otros l:ibor;i!onos o 

requiere de suministros externos. debe seguir una sene de pas.os en su 

administración y operación, con el propósito de el1rrnnar la pos1bll1dad de tener 

problemas en el descmpet'lo de las act1v1dados. 

Es posible implantar desde la planeac10n. los pasos neco!>.anos parn tener los 

métodos con suministros extemos como act1vrdétd rutinana. o para prevenir 

s.ituaoones eventuales en eslos proced1m1entos. como las que1as en scrv1c1os 

Por lo Que todo laboratorio que ofre.zc,"l un servicio con este perfil de traba¡o, debe de 

conocor y verificar que el labora tono subcontra1ado traba¡e con. capacidad en 

funciones, eficacia de su sistema de aseguramiento de la c.ahdad. cumpl!mrento en 

sus cnterios de aptitud para técnicas. equipos, consumibles, etc ... 

El rublo de las quejas debe de tratarse de una manera responsable. ya que de aqui 

se basa el prest1910 de un laboratono o servtoo. Por to que se debe corregir las 

acciones erróneas y mantener un plan de acooncs correctivas. adecuadas y precisas 

para Ja solución de estos contrahempos. 



Para lograr lo anronor. la d1recaón del laboratono cstablceorá como '"Polir1ca de 

Calidad'" la uxcclcnc1a en todos los serv1oos que genere uf lat>oratono. asi como 

asegurarse do Que toda op(~rac1ón del s1stunla, tenga corno suslünto la 

documentación correspond1entc para acfarar cualquier confusión 

Por lo anterior 1~stn trabaJO de tesis, ;1dopto estos tern..J~. c..orno otra p;ine mas del 

~1odolo dc- Asegurarnrento de la Caltdad 

9. DISEÑO Y SEGURIDAD EN LAS INSTALACIONES DE UN 
LABORATORIO ANALITICO DE PRUEBAS. 

Hablar de soguridad on un laboratorio analítico. implementar los puntos 
adecuados naril asegurarst? de Que en cualqua~r arcunstanc1a o cont1ngonc1a. el 

sistema put...--da conlar con un plan adecuado para a._1alqu1cr cvenluéilid.ad, nesgo o 

s1tuac1ón fuera del rrtn10 norm.:11 de trabélJO 

Es conveniente que oesde el proyecto 1n1aal de las 1nstal;1cioncs dd mrnueble. se 

tomen las prcv1sronos necosan.ns para la segundad. f'~stas debr~n co11lf!n0:- puntos de 

vital 1mportanc1a como, elegir t?I d1s~no adecuado df~ las 1nstafac1ones. equipo de 

segundad. m.:ine¡o 1' tratam1ünlo de ni¡iten,,les pelrnros.os, prOCt.."><11rn1cntos cJe control 

de emergencia. hnb1fos personales, práct1c;1s opurallv.as seguras las 

recomendaciones c;uc el propio sistema de as(..~ur;im1en10 do c...'Jlldnd convenga 

En cuanto al dlsoño do las instalacionos se conoce que no se µu0de encomendar 

totalmente este trabajo a un arquitecto o 1ngcn1ero. ya que ncC#"_?S1la de la ü.-pencnc1a 

de un Comité de construcción avalado por sus conoc1rnscnlns ~n instal,,<:1ones de 

laboratorios químicos de prueba, quo por lo gcneréll el pt~rlil adecuado seria el de un 

Ingeniero Ou1rn1co o Profesional a fin, con la sufiCJcntc expericnaa en f.?I rarno Esto 

es muy 1mponante de considerar, ya que se debe de elaborar una gui;J récn1ca o ruta 

crftica de traba10 el cual debe de tener aspectos como. nccos1dadcs para laboratonos 

especialrzados. cond1aones ambientales. induyondo controles de luz. lcn1peratura. 

humedad. requ1s1tos de scrv1etos püblicos, e.apandad para carga del piso. cstab1l1dad 

para ciertos 1nstn.;mentos. necesidades en cnergla cléctnca. 1ncJuyondo el nivel de 

estab1l1zaci6n do Ja enorg/a con planta do apoyo requttrida en casos do cmergenoa 

(Unidad de S1slema Ininterrumpida do Enorgfa). patronos do fluJO de traba10. 

localízacionas. tipos y nUmoros de campanas para gases. necesidad de cuartos 

limpios e rnstalacrones para animales y otros. 
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El Director del Laboralono deberá ser un Proros1onar oxponmentado. el cual tendrá la 

obhgaoón de conocor y planoar los tórrnmos de reforonc1a para la segundad. 

adqu1s1c10n. d1scl"'lo. y funciones de las in!'~talac:1ones Tundra que tener buenas ideas y 

sentido del cspaoo. f1uJO do traba¡o. clases dn mcsns. supcrf1c1cs necesarias. rutas do 

evacuaoón. loc.al1.tac1ón de t:.-qurpos. Jl•Tl,1~~nam1cn1n de su~l.:tric:a~ qu1m1cas. 

consumibles y !oda lo relacionado .al terna Es pos1blt.• d•sponcr do la e.o'.pf!rlf'nc1a 

adqumda por c1enliftcos o profes1onalí"!s de !a Rarna Qu1rnrc.:..i 

La segundad pn el 1raba10 y m."1s t>I dt? un labor.ator·o ;¡n;:-ildico e!> cucstJon ce 111tal 

importancia. pero por desgracia os un.-i .1cl1·.'1t..!ad n1uy dificil de sostener por la 

costumbre y cJo.coso de co11f1.:1n.:..:1 del per~.onal. ;>or to que Ja d1rccc10n cJf!I orgarnsrno 

tendrá que v191lar de ccrcc"l y aplicar pr0<Jrarnas pern1anen1cs de d1fus1on. evaluac1on y 

corrección 

Recordemos que S<Cmpre. ··oospuós del niño ahogado. so tapa ol pozo ... 

10.ACREDITAMIENTO DE LABORATORIOS ANALITICOS DE 
PRUEBAS. 

Dada la 1mpor1anc1a de la global•.:.ncion de los mercados entre 1.:-is naciones. se 

prcsent.an n!tcrna11vas por medro de las cunles se podran prornover rnas ef1c.--izmentc 

los productos nacionales y al n11smo t1ernpo facilitar su enlrada a los mercados 

1n1ernac1ona1cs 

Por lo que l.:lS agencias gubernamentales y muchas organ1zac1oncs profesionales y 

privadas han reconoado la necesidad de cvnlu;irs.c y act'-";:i.l!..:arse en el dt~sempef'lo de 

sus laboratorios que operan en vanns d1sc1pl1nas o bien de V<!f1f1car p~nodicarnen!e 

su capacidad parc.J probar que los productos espoc1f1cos. acala[l <~sttlndares 

determinados. Esta necesidad ha conducido a ta prol1ferac:10~1 de los llan1ados 

programas de ovaluac1ón, muy d1fund1dos para acrcd.t<:1r a los laboratorios de pruebas 

y proporcionar cierta sogundad de su capacidad p:1ra proveer prucbns exactas o 

rcsullados de mspccoón. 

En México. el S1s1oma Nacional de AcrecMam1ento de Laboratonos de Pruebas 

(SINALP). so creo ol 21 de Abnl de 1980 por dccrolo Pres1denc1al y se elevo a rango 

de Ley el 26 de Enero de 1988. y en la Ley Federal sobre Metrología y Norrnal1zao6n 

del 1 de Jullo de 1992. Se establece como el único Organismo Autorizado anle la Ley 

para Acreditar Laboratorios de Pruebas 

101 



También existo una actividad considerable en el desarrollo de acreditación de 

laboratonos junto con negooaooncs de COfTlEH""Clo intcmaoonal. El Acuerdo do 

Barreras Técnicas para el Comerao (Agroement on Tectmical Bamers to Trade) 

redactado dentro del marco del Acuerdo General sobro Aranceles Aduaneros y 
Comeroo (General Agrcomcnt on Tanffs and Trade. GATT), ha sido firmado por más 

de 30 gob1emos y por la Comunidad ECOflÓIT'lica Europea. CEE. Estos paises han 

aceptado obligaciones 1ntcmac1onalcs vinculadas, para reducir obstáculos 

innecesarios al comorcio que surgen de reglamentos técnicos. arreglos do pruebas 

estándar y sistemas de ccrt1ficac16n. Pero la necesidad do sistemas de acredrtaoón es 

claramente reconocida. 

Otro organismo rector de sistemas do acred'1tamiento es el Foro do Cooperaoón 

lntomaoonal de Acred1tam1ento do Laboratorios (ILAC). el objetivo que persigue el 

foro es el de faohtar los acuerdos do rec.onodm1ento mutuos o mull1latcralcs con otros 

organismos de acred1tam1cnto con miras a lograr en ol futuro la vahdez de los reportes 

do pruebas a nivel 1ntemacional, esto prornove<.tll enormemente la exportoaón do 

productos mexicanos a otros países Quo únicamente solicitan como requ1s1to el 

repcrte de pruebas do un laboratono reconocido por su organismo acrcd1tador. 

Por estas razones muchos Lnboratonos Anallticos do Pruebas han tenido la 

necesidad do adoptar un Modelo do Aseguramiento de Calidad. con el fin de obtener 

en un futuro 1nmed1ato el Acrcditamionlo de un Organismo Acred1tador, para poder 

estar a la altura de la exigencias nacionales e 1ntemacionales y asl colocarse en la 

competencia del momento. 
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CONCLUSIÓN DE LA TESIS. 

La conciusión quo so obtuvo de este trabaJO de 1es1s. fuo que en el momento actual 

en el que se desarrollan las act1v1dades en México, tOdo laboratorio que desee ser 

competitivo Nacional e ln1emac1ona/mente. deber:.. implementar sus act1v1dades de 

acuerdo a un Modelo de Aseguramiento de Calldad. el cual tendrá quo cumplir con las 

expectativas propias a su Sistema de Calldad. Por lo tanto con el Modelo General de 

Aseguramiento de Calidad para Laboralonos Químicos Anallt1cos Quo se C"WD<Jne en el 

presente trabaJO, cualquier profesional afin que trabaJC en un laboratorio Quim1CO

anallhCO y desee implantar y documenta,. su Sistema de Aseguram1cn10 de Calidad, 

tendrá las directnces necesanas para desarrollar su correcto funoonam1cnto logrando 

un reconoc1m1onlo oficial de Acr0d1tam1onto anle una instancia lagal como el ya 

mencionado Srstema Nacional de Acred1tam1en10 do Laboratonos de Pruebas 

(SINALP). 

AJ rgual so concluye que las áreas opcrarrvas. como personal. equipo, matcnales, 

reactivos. estándares. cond1c1ones ambientales. validación do métodos de pruebas. 

caractenzacion y rosponsab1/rdad de muestras. registros. cert1f1cados. 1ntorrnos. 

sislema de calidad. servicios de apoyo. suministros externos y QUCJaS. diseno y 

seguridad en las instalaciones. son áreas estratégicas para QUP. un Sistema do 

Calidad funoone correctamente. ademas de se,.. las mas documentadas en México y 

en el Extranjero. 
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