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PROLOGO

Por ta mportancia que ocupan en la actuahdad tos temas relacionados con la Caldad
en Mexico. ha existdo ta necesidad de contar con direclrices generales de
normalizacion. reglamentacion. acuerdos o tratados. con la intencion de lograr ha
corto y mediano plaro. una globalizacion de crnitenos internacionales

Ahora las Orgamzaciones involucradas con servicios analiticos. se han ornentado en el
Aseguramiento de sus Sistemas de Caldad, ya sea de manera voluntana o para
cumpir con requisitos comerciales por lo que fueron creados Organismes
Centificadores de la Cahdad y un Sistema Acreditador de Laboratonos de Pruebas

fara las personas que estan inmersas en actividades productivas en donde el Controt
de los Servicios es una pnondad inminente,

s de suma impofancia conocer Y
conseguir 1os reconocimientos arteriormente mencionados. ya sea para su sistema
personal. equipos O instalaciones, con la intencion de que en cualquer momento
puedan demostrar su compettividad ante cualquier autondad, orgamnismo. sistema o
gobierno

De aqui nace el interes de desarnrollar el presente trabajo, ya que los laboratonos que
deseen alcanzar el reconocimmento de Acreditacion de manera oficial ante et SINALP o
voluntaria como son, la certificacion ISO 9000. deperan desarrollo ur Modelo de
Aseguramiento de Calidad propio para su Ststema

En el presente trabajo se desarrolla un Modelo de Aseguramiento de Cahdad., que en
realidad es un Modelo General para poder ser aplcable en la mayorna de los
laboratorios existentes en la Republica Mexicana., basandose en documentos
onginales de las Normas y Guias Oficiales Mexicanas ¢ internacionales. y en la Red
Espanola de Laboratonos de Ensaye (RELE), as' como los articulos reconocidos de
actualidad

Este Modelo ha tomado su estructura en los puntos mas umportantes, para el
desarrollo correcto de cualquer laboratorio, lo que quiere decir que existen otros



punios en los que los laboratorios deberan tener propia atencion. para no afectar el

desarrolio de sus actividades
. es |a aplicabilidad

Lo mas imporntante de todo conocimiento y docurmento elaborado
ta experiencia de

que tenga. por ello tambien en el presente trabajo se plasma
personas que se han desarroflado en el ambito de la Calldad y del manejo de
Laboratorios de Pruebas

Este documento esta onentado principatmente para personas de! ambito Quimco
Analitico y de! Manejo de la Cahdadg. sin dejar a la dernva a nuevos interesados en
estos lemas. ya que e! vocabularno tecnmco puede ser consultado en la parte final de!
trabajo

un punto de wvista general. los cuales s

Tambien se desarrolian temas desde
directamente no constituyen ta columna vertebral del modelo. son de i/mportancia en la

mmpiementacion adecuada del mismo. cormoe los temas retlacionados con el personal.
sistemas de orgamzacion. plancacion, buenos proyectos para instalacrones y Sistema
Acreditador

Para los laboratonos que cuentan con un Modelo de Asegurarmento de Calidad. este
trabajo puede servirles como un documento de referencia y poder tener un punto de
vista mas extenso o simplemente. para recordar directrices gque 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 desenvuelve el desarrollo Industnal de los paises, es necesarno
contar con una sene de técnicas vinculadas con la calidad, estas tecnicas son
implementadas en sistemas de calidad de diwversas indoles. como 1o es el desarrolio
de nuevos productos. procesas. sushiutos. y en la evaluacidn de productos nac:onales
e importados

De ta! forma que a nivel nacional es fundamental que estos sistemas cuenten con
calidad en el desempeno de sus actividades, ya gque existen industnas. como la
ndustna de la transformacion. gque necesita contar frecuentemente con cabdad
certificada*’ que necesanamente se venfica mediante realizacion de pruedas en
taboratonos analiticos ya sean ahmenticios, tarmacéuticos, amirentales, etc

Por lo que es necesano que se cuente con un modelo de aseguramiento de
calidad., para que estos Jlaboratorios alimenticios deo pruebas, logren tener un
conjunto de actvidades planeadas y sistematicamente 1mplantadas centro de su
sistema de caldad; dando confianza plena de que un elemento cumpira con {os
requisitos de cahdad que ofrece. ya sea como producto, proceso o servicio.

Para lograr implantar un sistema de calidad, es necesano que los laboratonos
interesados logren crear o adaptar un modeio de aseguramiento de cahdad, en ¢! cua!
tenga como objetivo prinapal enmarcar los puntos mMas mportantes de  su
administracion de calidad dentro del modelo.

Los siguientes puntos, son considerados por el modele de aseguramiento de cahdad
propuesto en la tesis, como I0S puntos mas importantes a desarrollar ¢ rmplantar en
un {aboratorio, por 0 que en este trabajo se abordaran de la siguiente manera

1. Personal (organigrama, recursos humanas, archivo);

2. Condiciones ambientales, equipos, reactivos y su administraciodn:

3. Calibracion, meétodos de verificacion y trazabilidad de los resultados;

1 Las palabras con esta tipogrefia. pueden ser consuliadas an la seccion de defimiciones.



4. Seleccion y validacion de meétodos de anahsis,

5. Muestreo. manejo y analisis de las muestras

6. Registro Certificados e informes.

7 Sistema de Calidad y su revision

8 Servicios de Apoyo. Sunmunistros Externos y Quejas.

9 Diseno y Segundadg en las Instalaciones de un Laboratorio.

10 Acreditanuento de Laboratorios Analiticos de Pruebas

En ta actualdad existen en Mexico taboratonias con Sistermnas de Aseguramiento de
Cahdad. y cada uno de estos han tenido que implantar un modelo para lograr dicho
fin £n reahdad no existe un patron urniversal por lo que este modelo mas que Imponer
un patron, da las directnces generales para queée cualqurer laboratono que 1as cumpla
logre implantario

Asegurandose de que estos puntos se realicen de acuerdo con el moaelo y la politica
de calidad de los laboratorios mteresados. se puede solicitar ser miembro de un
Organismo de Acreditamiento. como lo  es El Sistema Nacional de
Acreditamiento de Laboratorios de Pruebas, (SINALP). Con esto se dasegura que
el laboratorio acreditado puede reabsar ensayos que han sido  plenamente
documentados y validados

Este planteamiento debe ser defimido con la mayor precision posible, de manera que
todas las partes interesadas conoscan con exactiud. y sin posibies ambiquedades. la
sene de drectrices y/o requenmientos para que sus analisis y procedimientcs sean
cubiertos por el modelo de asegurarmiento de calidad y 'ogren et acreditarmento de su
laboratorio

Por lo tanto el enfoque dei trabajo es transmitir una sene de conocirmientos.
recopilados de bibliografias y de expenencia prop:a. para que la persona interesada
logre adquinr un criterio en el aseguramiento de calidad de su iaboratono y alcance un
posible acreditamiento. y como consecuencia de la aplicacion de este Modeio de
Aseguramiento de Cahdad en un Laboratoric se tendra un sistema de cahdad
aproplado para desempenar optimamente las actividades de dicha Organizacion



OBJETIVO.

Este trabajo de tesis tiene como objetivo el proporcionar las bases necesarias
para que apegandose a este Modeilo de Aseguramiento 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 Acreditamiento de Laboratornos de Pruebas

(SINALP)

Al igual se deberan establecer las directrices necesarias para que cualquier
profesional afin que consulte este trabajo y que trabaje en el desarrolio de las
actividades de un laboratonio. logre aplicar adecuadamente las rmusmas en areas
como personal, equipos. matenales. reactivos, estandares. condiciones
ambientales, meétodos de pruebas, verf Y y traz, d. de los resy ]

seleccion y vahdacion de meétodos de analisis, procedimientos. caracterizacion y
responsabihdad de las muestras. registros, certificados, informes, sistemas de
calidad, servicios de apoyo. suministros externos y quejas. disefo y seguridad
en las instalaciones y una visidon global del proceso de acreditamiento en México.
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CAPITULO 1

CONSIDERACIONES CON RESPECTO AL PERSONAL

En este capitulo se vera la importanca que tene el personal en un laboratono
analitico de pruebas y como influye al sisterma la cofrecta onentacion, capacitacion,

distnbucién, perfil aproprado y cumplimtento. en el buen desempenio de las labores

1.1 Funcionos de ia Direccién y Supervisores.

La Direccion del laboratono debe definir tos niveles minimos de protesion, contratacion

y expernencia necesana para las personas gque ocupen puestos de trabajo claves en et
laboratono, ademas de capacitar y evaluar el desempeno, premiando o sancionando
segun exya la sttuacion En particular. el Director Técnico del laboratono debe ser

preferentemente titulado en Quimica o profesion afin.

E! desemperio de la Direccion es clave para que la operacion del laboratono sea
exitosa, al ser capaz de entender y aplicar conceptos y técnicas de admmmistracion de
personal, para que otros realicen el trabajo de manera correcta; esto incluye saber
como interactuar constructivamente con la gente y resolver los problemas implicitos

en la Gerencial

Otros miembros de! laboratorio como Supervisores y/o Responsables de la calidad.
deben poseer preferenternente una profesidn titulada y expenencia adecuada en
Quimica o equivalente, Los anahsis quimicos deben ser realizados por o bajo la
supervision de un anaista calificado y con una experiencia minima de dos amnos? .

E! Supervisor apoya y participa con la Direcaidon en i planificacion y formulacion de
politicas. ademas de dirigir diariamente e! flujo de trabajo de un grupo de¢ analistas.
Asl como ofrecer una guia en la sclecaidn de equipos, y asequrar la vathdacodn

ttadas sersn y

TRodriguez Curiel,
on

2NOM.CcC-8-1990.

1987, pag. 42. “Las citas
s -




apropiada de meétodos y resultados, también revisa los trabajos terminados y elabora
las conclusiones finales de estos. Por olro lado el Supervisor desempena un papel
importante en !la onentacion y capacitacdn de personal de nuevo ingreso, como de ia
capacitacion avanzada del personal mas expenmentado; y por su alta relacidn con el
personal o hace responsable directo de la adrmunistracidn, y ofrece apoyo il prograrma
de garantia de calidad

1.2 Funciones que desompenan los trabajadores.

El éxito de un laboratorno de pruebas y de und administracadn de personal. empiezd
con la entrevista de trabajo. en donde se debe poner at aspirante al cormente de las
ngurosas exigencias cof respecto a la cahidad con {a que se reahza el trabajo La
persona encargada de la seleccién, debe de tener clara la calhicacon  y
responsabilidad de cada puesto, obviamente ésto es relatvo al asprante: en virtud de
SuU preparacon, su expenencia on el trabajo, sus cuahdades. conocimentos v
habilidades, o una combmacidn de estas en él.

Es sumamente mmpartante para el modelo de garantia de caildad, que cada anahsta
debe como mimimo entender la importancia del programa y del papel que cada
empleado desempena en éste. Los trabajadoros deben reconocer ias fuentes
potenciales de error, en las tareas que le son asignadas, informar de situaciones en
las que la calidad del trabajo caiga por debajo de los niveles esperados imantener
registros precisos y tener un conoamiento basico de la estadistica y sus aplcaciones
en el control de calidad del laboratorio

Eil laboratono debe asegurarse de que todos !os miembros del personal reaban la
formacion adecuada para que sean competentes a la hora de reahrar 10s ensiayos y
manejar 10s equipos; los analistas solo podran realizar ensayos de muestras cuandc
estén calificados o cuando lo hagan bajo la debida supeniision 3

Otro aspecto que lleva al éxito de una administracion de personal es la motivacidén de
los empleados. ésta se ve afectada por cosas tales como et disento cel trabajo, las
politicas de promoaidn y pago, la evaluacidn justa y oportuna del trabajo. la reaccién
positiva a las sugerencias presentadas por los empicados y la participacion de éstos
en la resolucion de problemas. Se ha demostrado que en muchas ocasiones las wdeas
generadas por los empleados son de mayor éxito que aquellas impuestas por la
Gerencia.

3Fredernck m, Garfiald, 1993, pag.29



Es necesano que una vez que se establezcan las funciones a los empleados y se
acoplen con sus obligacionas de trabajo, éstas queden detalladas en la descnpcidon
del puesto. éste puede ser evaluado con respecto al nivel de salano Ei mecanismo es
en realidad bastante compigjo y a menos que sea manegjado adecuadamente, puede
conducir 8 miquidades en los sueldos ¢ nsatstacciones senas por parte de los

empleados.

Al mplantar  un Modelo de Asequrarmiento de  Cabdad. s5e  ncrementa
momentaneamente los costos de 10s analisis, pero a mediano plazo los Laboratorios
de Pruebas que trabajan con Cahdad Acrediads verdn refleiados sus esfuerzos con
una mayor rentablfidad en sus INGresos y es1o puede senir Como rmotivacidn para et
personal al proporcionar mejores uthidades . on generdal ayuda [ economia del
laboratono.

1.3 Orientacién y capacitacion.

Generalmente todos los empleados nuevos reciben alguna forma de onentacion ung
vez que se presentan a trabajar. la extension y hpo de informacion que se buscan
varia segun el nivel del puesto Para el parsonal de laboratono. el programa debe
extenderse a aspectos mas tecnicos con el objeto de proporcionarie una comprension
basica del papetl del laboratornio y algunos elementos esencinles del trabajo rmismo
Esta es una oportunidad /mportante para exphcar el modelo de aseguramiento de
calidad en e! laboratorno y su importancia para los adnunistradores de los niveles mas
altos de la organizacidon, y que se espera sea tratado con senedad por los empleados
de todos 10s niveles.

La orientacién y capacitacién deben darse de persona i persona. con la «wigilancia
estrecha de un supervisor o profesiona! expenmentado., de forma que i nuevo
empleado aprenda y haga las cosas correctamente, sin formarse la dea de que a
nadie le importa y Que hacer bien la tarea probablemente no sea tan imporanta
Horwitz y colaboradores resumen [a capacitacion cde nuevos analstas y el concepto
de control de calidad en una declaracidn que es muy aproprada para el aseguramiento
de calidad en la capacitacidn practica:

Muchos laboratorios se dan cuenta de Que deben instituir programas de capacitacion y
practica para sus nuevos analistas, particularmente los que acaban de recobirse. La
capacitacién para cada upo de tareas generalmente termina cuando en forma regular
se obtenen resultados reproducibles. Entonces se considera que el analista esta
completamente capacitado y se le ubica en el flujo normal del trabajo del laboratorio.



Por medio de la construccidn y el mantenimionto de diagramas de control de las

réplicas, algunos laboratonos han wtilizado los conceptos elementales de control de
calidad para evaluar el programa de capactaciéon del analista nuevo 4

Es deseable preparar un plan separade para el desarrolio profesional de cada
empleado. pero con frecuencia este aspocto se subestiiMa y el entrenamiento se
enfoca de manera ad hoc Este entrenamiento puede forrnar de manera especifica a
personas en determinadas teécnicas y es Necesano que siempre que sea posible. se
utilicen medidas objetrvas para evatuar el nivel de compelenca conseguido con la

formacion.

1.4 Registro y Archivo.

El laboratorio debe tener y mantener un archivo oficial para cada empleado. Este
archivo debe contener todos los asuntos relevantes de cada persona como €s !a
descnpcon del puesto. partiapacén en programas de ensayo de muestras de
intercomparacion, promociones, premios, entrevistas, articulos técricos publicados, y
la evaluacion de capacitacion: Este Olimo debe de contener un registro actualizado
de la formacién que ha recibido cada uno de los mMmiembros del personal. La finalicad
de estos registros es demostrar que todos los mvembros han reabido la formacion
adecuada y que se ha evaluado su competencia para realizar determinados ensayos
acreditados.S

En caso necesario debe ser transtendo el archivo junto con la persona dentro de la
organizacidn y los reqistros deben estar disponibles en el laboratono para su
inspeccion.

“Horwitz,W., 1977, pag.30.
SNOM-CC-11-1992,
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CAPITULO 2

ADMINISTRACION DE LOS EQUIPOS, MATERIALES, REACTIVOS,
ESTANDARES Y LAS CONDICIONES AMBIENTALES.

En este capitulo hablaremos 1o referente a las condiciones ambientales y como se
consiguen las condiciones optumas en las areas de pruebas Asi lambien se abordara
la correcta admunistracion de equipos y feactivos, para lograr tener un control preciso
de estos factores como parte del modelo de aseguramiento de calkdad en los
Laboratorios Analiticos

2.1 Administracion de materiales, equipo y/o instrumentos.

En un laboratorio se debe contar con el equipo apropiado para la etectiva reahzacion
de sus funciones. asi como wmplantar un programa de mantenimiento y caiibracion
como parte del sistema de cahdad

La seleccion y adquisicion del equipo adecuado es parte de la garanta de cahdad
satisfactona para realizar mediciones anatiicas de buena cahdad, ademas con !a
nueva tecnologia de computadoras acopladas a jos nstrumentos analiticos se
incrementa la productividad del laboratono 1

Existen actuaimente una gran diversidad de marcas y modelos de equipos analiticos,
pero la mejor eleccidn consiste en el equipo que satsfaga las necesidades del
laboratorio en cuestion. estas necesidades pueden ser ei volumen de trabajo. la
experiencia del personal, la precision y resolucion requenda, la sohdez del aparato. y
la posibihdad de conseguir repuestos y reparaciones, etc. Una buena negociacion de
compra es fijar la fecha de entrega e instalacidn compicta del equipo. como el recibir
el entrenamiento adecuado en situ 0 en las instalaciones del proveedor a una o las
personas gque sean necesarnas. el proveedor debe entregar dos o mas copias de
todos los manuales disponibles de operacibn asi como todas las provisiones y

TMarcos 4. Hios A.. 1996, pag. 140,



repuestos para asegurar el inicio iInmediato de las operaciones y por norma la garantia
necesaria del equipo adquirido

En cuanto a la instatacion y servicio del equipo. antes de adqurirlo se debe pensar
senamente en la colocacion exacta e instalacidn necesana para su funcionamiento. ya
que no se debe de mover el equipo una vez mnstalado. por 1o que es recomendable
pedr toda la informacion necesana al proveedor antes de su compra, por ejemplo el
espacio necesario en el pr1so © en la mesa del laboratcnio 1a allura. necesidades
propias del servicio como el agua, electnadad. gases compnmidos  Huminacion
seguridad y un ambiente compatible

Una vez obtenidos los diagramas y manuales del equipo deben ser estudiados por el
analista o tecnico en electronica y mantenerse en un lugar segufo con propaositos de
referencia y tener un respaldo para cualquier eventuahdad

Es importante que cada vez que deje de funcionar un cquipo adecuadamente se
acuda a expertos en reparacion det equipo. no existe una solucion facil o universal a
este problema por lo que se opta por proporcionar una capacitacion de mantenimento
rutinario al técnico en electronica del laboratono. o se recutre 3 contratos de servicio
externc con ei proveedor u otros 2

La experencia permitira al técnico en electronica generar una hista con aquellas piezas
que tienen tendencia a funcionar ma! o detenorarse, las mismas que pueden ser
almacenadas y ocuparse en la eventualidad., pero estas piezas no deberan sufrnr
detenocro 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 laboratorio Quimico pueden clasificarse como sigue

- Equipos de servicios generaies. no utihizados para realizar mediciones o con
influencia minima sobre la rmisma (pe. sistemas calefactores, agitadores, matenal
de vidrio no volumétrico y material de wvidno utilizado para mediciones
aproximadas de wvoilumen, como probetas, etc.) y sistemas de calefaccion o
ventilacion dei taboratorio.

- maternal volumetnco
(matraces, pipetas, picndmetros, buretas., etc.)

2Wilhis 8., 1994, pag. 15




- instrumentacion analitica
{(espectrometros, higrometros, viscosimetros de tubo en U,
termdmetros, cronodmetros, cromatografos, medidores
electroguimicos, balanzas, etc.)

- patrones fisicos (pesas. lermémetros de referencia, etc.)

Los equipos de seorvicios goneralos suelen mantenerse dnicamente con hmpezas
penodicas y controles de segundad, segan sea necesano

Para el material volumétrico hay que tomar ciertas consideraciones importantes ya
que e! uso correcto de estos malteriales es esencial para las mediciones analiticas y
deben ser debidamente mantemdos y calibrados. Se debe prevenir cualquier
contaminacion de los matenales o contaminacian cruzada por antenores usos

Son factores esenciales para la realizacdén de los ensayos, particularmente para el
anahsis de trazas, en los que la lboviaadn y adsorcén pueden tener un electo
importante; el controlar el ipo de matenal de vidno. teflon, elc |, asi como su immeza y
almacenarmento Estas prevenciones dan la garantia de que ¢l analsis esta siendo
desarrollado de la manera correcta

El matenat de vidno comercial "clase AT, marcado con una A mayuscula satisface las
especificaciones federales de EE.UU. Para cas: todos los propositos, las calibraciones
del material de vidno volumétnco de clase A son aceptables y el mismo puede usarse
sin recalibracion

Para que una instrumaentacién analitica pueda garantizar su  buen funcionanuento,
no solo es necesarno que cumpla con un uso normal, mantemmiento. hmpieza y
calibracidn penddica. Si1 no también siempre que sea apropiado. se deben reahzar
controles periddicos de sus caracteristicas técnicas, como control de respuesta,
astabilidad. lineandad de las fuentes, censores. detectores, eficiencia separadora de
los sistemas cromatograficos, resolucién, alineacion y precision de la longitud de onda
de los espectrometros, etc. Estos intervalos de controles deben ser infenores at
penodo en gue se observa, que el equipo puede sufnr alteraciones mas alla de los
limites aceptables.

Frecuentemente es posible incorporar a los métodos de ensayo, controtes de
idoneidad de sistemas, estos controles deben ser completados satisfactonamente




antes de proceder a su utlizacion y en la actualbdad existen sistemas expertos de
computo que 1o realizan.3

Para los patrones fisicos, es indispensabte que el laboratono cuente Con un acceso
suficiente, para poder llevar ocabo vernficaciones pertinentes. Ya que en algunas
ocasiones llegan a ser criticos en el dosarrollo de ensayos

En general todo equipo analitico necesita de mantenimiento proventivo ya gue se
reducen los defectos del funcionamiento, permite ajustes oOportunos y
importante, aseguran menos y menoraes datos en el equipo e
confiabihdad de las mediciones El mantemimiento preventivo
especilicactones, cahbraciones. impieza, lubncacion,

io mas
incrementa la
nciuye  probar
reacondicionamiento, ajuste y
pruebas perunentes Es mmportante mantener 10s estandares de calibracion
necesanos, asi como comparar y anahrar el funcionamento a través del hempo.

El programa de mantemmiento preventivo necesita enfocarss de manera organizada e
integral, por 1o Qque requiere de pasos convenientes para su desarrollo

Como cada taboratono tiene su propia adrmimistiracion, sa puedea hacer modificaciones
al esquema sugerido a continuacion, lo iImportante, e¢s tener unN programa a la medida
de las situaciones particulares

Inventano, se establece un registro permanente de! nventano para pezas de
equipo que cueste Mas de un precio mMinimo establecido

2 Servicio, se anota en una bitdcora cerca del equipo la informacion registrada
sobre el nompbre de la preza, frecuencia de revisiones o necesidades de servico,
material estandar de referencia u otros matenales usados para calbrar. y los

procedimientos generales a seguir para tener el aseguramiento ce calidac en
cada preza

3 Establecimiento de intervalos; se estabiece y registra la frecuencia con la que
deben ser realizadas las tareas de servico y calbracion

Supervisor de servicio, a estas personas y a sus suplentes se les asigna la
responsabilidad de mantener ciertas prezas del cquipo, con el fin de asegurar que
las tareas se realicen como fueron programadas.

IKiaessens J, Kateman G, 1987, pag. 205.



instrucciones especiales: para revisar ol funcionamiento de algunos instrumentos,
es p que se n 1 aparatos ales, técnicas, matenales o algun tpo
especial de equipo. Por lo que es necesano tener un registro de esta informacién

Capacitacion; se establece un programa para capacitar al personal en el
desempefio de los trabajos mas dificiles de mantenimiento y reparaciéon

Operacion del sistema; para asegurarse de que los trabajos de mantenimiento se
realizan como lo planeado lo amerita. se establece una scrne de diagramas y
careles para recordar a los anahstas sus obhgaciones.

Registros y documentacion; en l|la bitacora apropiada se lleva un registro
documentando la realizacidon de los trabajos de mantenimiento. Se registra
cualquier deficiencia del equipo y s es grave. se fe informa a un supervisor para
que se tome la medida correctiva. Cuando ésta se lleva a cabo. se registra en
detalle.

Vigilancia, Un supervisor, o el coordinador de control de cahdad, debera llevar una
revision periddica programada para asequrarse gue se han realizado los
diferentes trabajos de mantenimiento preventivo, revisibn que a su ver debe
registrar en la bitacora respectiva.4

“RELE G-CSQO1 Rev.1, 1992, pég.27.



2.2 Administracidn de Reactivos y Estandares.

El laboratorio debe garantizar que la calidad de los reactivos utiizados sea apropiada
para ios ensayos en l0s que se uthza Los reactivos Quimicos, disolventes y gases
generalmente se consiguen en diferentes grados y niveles de pureza. los reactivos
vienen en unos seis grados. siendo las especificaciones de pureza la prnncipal
diferencias entre ellos

1 -Reactivos analizados Cada jote se analkza y se especifica su pureza s es
necesario

2. -Estandares pnmanos. Estos son de dos clases. (A) los que se analizan por lote y
se registra el porcentaje de pureza, y (B) los que satsfacen las tolerancias
especificas o bien se indica el nivel maximo de /mpurezas

3 -Estandares de referencia USP Estos son estandares quimicos de referencia para
ser usados como estandares de contro! o comparacion en ciertos ensayos (a cada
uno se le verifica su pureza antes de ser emitidos como estandares USP) y son
reactivos certificados por algun organismo que haya conseguido la categoria
Certficadora En aigunas partes son llamados Estandares Certificados

4.-Puro, QP. (Quimicamente Puro) Pureza Maxima Estas son declaraciones
cualitativas, usadas por algunos fabncantes de proguctos QUIMICOS. que No tienen
significado especifico unversat

5.-Punficado. Grado Practico. Por lo general estas s0n sustancias guirnicas que se
venden sueitas para sintesis o para ser objeto de purnficacion postertor

6.-Grado Tecnico, Grado Comercial. Estas son sustancias quimicas con gran
variabiidad en su pureza.

Las pnmeras tres clases previamente descritas pueden usarse para la mayor parte del
trabajo analitico sin mas verificacién, existen casos especiales en los que pueden
requerir un tratamiento especial. Siempre es bueno verificar la calidad de los lotes
nuevos de reactivos en relacion con lotes previamente satisfactorios.S

STurtey S. D., 1994, pag.30.



Ei almacenamiento inadecuado o prolongado pude conducir a problemas con algunos
disolventes, aun cuando inicalmente se les haya encontrado satisfactonos.
Normalmente se¢ debe adquinr ios reactivos en frascos de tamano tal que se termine
en un periodo de tiempo razonable, reduciendo l1a pasibilidad de deterioro de la
caligad: nunca se debe regresar el sobrante al frasco de ongen.

Se recomienda atiquetar el frasco con nombre de la solucion, concentracién, fecha de
preparacion, fecha de expiracion, ver guia de valoracidn, fecha en que se abnd s es
estandart y las iniciales del analista que lo elabord

Los reactivos deben adquinrse prefenblemente a fabncantes que tengan un sistema
de aseguramiento de la caldad como los descritos en la sene de normas 1ISO 9000

Como parte esencial de la administracion de reactivos para 1a generacidn de analisis
conflables, el Sistema de Aseguramiento de Cahdad debera exigir que el Laboratono
trabaje con:

a) La parhcipacion en pruebas de aptitud u otras comparaciones interaboratonos para
cofroborar ia pureza de estandares.

c) Uso regular de maternial de referencia certificados y/o control de calidad interno
utilizando para materiales de referencia secundanos

d) Pruebas de réplica utihzando el mismo o diferente meétodos.

e) Repeticion de pruebas en articujos retenidos.

f) Corretacién de resultados para caractenzar diferencias entre elementos

Todo esto con el afan de demostraor que tanto el empleo de reactivos como su
administracion ha sido correcta.§

Los RM y CRM son bastante caros y su uso estad generalmente limitado a la
cahbraciéon de instrumentos y métodos para establecer la confiabilidad a largo plazo y
la integridad de la precision y exactitud.

B8Sherma J. Beroza M., 1979, pdg.32.



tLas "soluciones estandar” existen en reserva en todos !os laboratorios quimicos Ei
numero, clase y cantidades dependen de las necesidades del laboratono en particular,
incluyendo 1a frecuencia de uso La mejor practica es estandanzar las soluciones en
el momento de realizar el ensayo y evitar equivocaciones en calculos y otros factores
dependientes

Cuando hay que preparar anticipadamente soluciones de reserva para uso general, es
aconsejable tomar vanas precaucwones y procedimientos especiales (a) Designar a
los analistas especificos la preparacidn de la solucién y su estandanzaciéon, (b) hacer
que los analistas mantengan regisiros en biticoras adecuadas. en los que indiguen
con boligrafo la identidad. pesada. diluciones. . concentracion (rormakdad o molandad
de soluciones valoradas). lecturas de pH. absorbancia, metodo de preparacion,
procedimiento de estandarnzacion, calculos. anexos. fecha y nombre del analista, (¢)
ver que un segundo analista realice una estandanzacwon de verificacion y (d) colocar
en el recipiente una etiqueta que muestre la informacion esencial y egregar la fecha
de vencimiento en la etigueta de reciprente

El tipo de reactivo empleado (includo el agua) debe estar definido en el método del
ensayoc cofrespondiente, juntoc con las recomendaciones y otras precauciones
especificas que deben observarse en su preparacion o utihzacion

Estas precauciones incluyen, cuando sea aplcable. toxicidad. inflamabiidad,
estabiidad al! calor, arre y iuz; reactividad frente a otros productos QUIMICOS,
reactividad en contenedores especificos y otros riesgos

Para laboratonos que realicen ensayos de tipo microbiolégico 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. €s /mportante que Se sigan
las instrucciones proporcionadas por los fabricantes para su preparacion y uso

El material de vidnio de uso bacteriolégico se esteriiza en autoclaves con calor seco
distribuido de manera uniforme por Io menos 1 hora a una temperatura no menor de
170°C. Cada carga esterilizada debe ir acompanada de diagramas de esterilizacion
que deben conservarse como registros historicos del aseguramiento de calidad del
laboratorio. Ei material de vidrio esterilizado debe ser guardado adecuadamente para
evitar su contaminacion posterior.?

78adillo Giordan A, 1990, pag. 52.



2.3 Condiciones ambientales

Para el buen desarrolio de vertficactones y pruebas. @s necesario tener condiciones
ambientales oOptimas., para ewitar que eostas afecten adversamente ia exactitud
requenda

Entre ios factores que pueden interverir en las mediciones encontramos a la
esternlidad bioldgica. polva. interferencia electromagneticas. humedad, linea principal
de voltaje, temperatura, niveles de ruicdo, vibraciones, u otras condiciones que influyan
en las calibraciones y pruebas concernientes

Las condiciones ambientales de almacenamento de muestras, reactivos y matenales
de referencia, deben ser de forma que se garantice su mtegndad. El laboratorio
debe prevenir cuaiquier detenoro, contaminacidon o pérdida de identificacion

Para los laboratonos que trabajan con sustancias de alto nesgo (corrosivas, reactivas,
explosivas, toxicas. inflamables, bactenoldgicas, radiactivas. carcinbgenas. examenes
forenses. analisis de trazas, etc.) ¢s necesano restnngir et acceso a las areas del
laboratono en donde se realizan estos anahsis, debido a que la fluencia de personas
por estas areas. alteran la naturaleza de trabajo que se desarrolla. Por lo que, se
necesita transmitir [0 sigumenta:

1.- El uso y las congiciones ambientales necesanas para una deterrmnada area

2.- Restricciones impueastas en relacion al trabajo desarrollado en dichas areas

3.- Razones para imponer dichas restncciones 8

Cuando asi o requiera e! caso, separar ciertos tipos de trabajos que puedan interfenr
con otras actividades, por ejemplo: las extracciones por disolventes deberan estar
separadas de las areas de analisis por Cromatografia, ya que pueden contammnar el
analisis.

Para areas que se designen al anadlisis de trazas, es necesano que se tenga cuidado

de que no hayan sido usadas anteriormente para trabajos que hayan dejado vestigios
de metales o compuestios contaminantes; por ejemplo: en el analisis elemental para

BNOM-.CC-017/1:1995 IMNC



trazas por espectroscopia de masas. s necesario instalar el equpo en un cuaro
limpio clase 100.

Sl las condiciones ambientales son consideradas como criticas para el laboratorio,
debe garantizar la existencia de condiciones ambientales adecuadas.

vigilando,
controlando y registrando efectivamente éstas en una bitacora de control.
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CAPITULO 3

METODOS DE PRUEBA, VERIFICACION Y TRAZABILIDAD DE
LOS RESULTADOS.

En esta parte de! documento se abordara como deben ser los métodos de prueba y
procedimientos de venficacidn. ya que todo laboratono debe contar con un sistema
documentado en la identificacion Gnica de los elementos a ser calibrados o
verificados, para asegurarse de que no existe confusiOn en cuanto a la identidad de

los elementos y equipos utilizados.

3.1 Métodos de prueba.

Antes de analizar muestras a clientes, para los casos en que se utilicen métodos de
prueba normalizados. los laboratorios deben contrastar sus propios melodos. frente a
cnterios normalizados; &1 laboratorio debe uthzar métodos y procedimientos
adecuados para todas las verificaciones, pruebas y actividades relacionadas dentro de

sSus responsabilidades.

Todos los meétodos deben estar plenamente documentados, incluyendo los datos
sobre validacion, limitaciones en su aplicacidn, venficacién y procedimientos de
control de la calidad. Es conveniente adoptar un formato comun para documentar los

metodos

La responsabilidad de un laboratorio atane incluir muestreo, manejo. transporte,
almacenamiento., preparaciOn de elementos, estimacion de la incertidumbre de
medicién y el analisis de venficacion y/o datos de pruebas.’

Cuando el laboratono no tenga que trabajar con métodos especificos. debe
U ionar sus m s, basandose en publicaciones de normas internacionales o

TNMX-CC-005-1995 IMNC



nacionales, revistas cientificas, libros, y todos ésios que sean de reconoada
importancia.

En cuanto a métodos que aun no han sido publicados en normMmas o son Métodos
internos, desarrollados por el propio laboratono, deberadn ser validados y aprobados
antes de su uso. asi como estar sujotos a acuerdos con el chiente. Estando totalmente
documentados, validados. y disponibles al cliente o receptores de la informnacion.
Cuando se disponga de materiales de referencia certificados. estos se deberan utilizar
para la determinacion de cualquer desviacion sistematica, o cuando no sea posible la
comparacidn con resultados de otra(s) técnica(s) basadas prefenblemente en
diferente principio analiticos

La evolucitén de metodologia y técnicas requiere que los métodos se modsfiquen cada
cierto tiempo. Los métodos que queden obsoletos deben retirarse. aunque
permaneciendo en el archivo correspondiente con una identificacidn de obsoleto. E1
nuevo meétodo debe estar plenamente documentado, indicando cuando y bajo la
responsabilidad de quien se elabord, comgid y aprobd, se deben establecer
diferencias entre los dos meétodos para demostrar la implementacidén del nuevo
meétodo.

En laboratonos donde se cuenta con equipo automatzado de computo., para la
captura, proceso, mampulacion, registro, informe, almacenamiento o recuperacion de
los datos de calibracién © prueba, e! laboratorio debe asegurar que:

- se@ cumplan con los requisitos que dicta Ia norma de calibracidn o prueba en que se
basod.

- que el programa de cOmMputo este documentado y adecuado para su uso.

- los procedimientos estén establecidos e implantados para proteger |a integridad de
los datos.

- el equipo de computo se mantenga Optimamente para asegurar la integridad de los
datos.

- se@ establezcan e implanten lo0s procedimientos convenientes para asegurar gque {0s
datos generados no sean intervenidos o ma:nlpulados.2

2 Ziegler E., 1983, pag. 151.
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3.2 Calibracién y tr ilidad de los resul .

E! programa global de calibracién de equipos de medida en un laboratorio quimico,
debe ser diseflado para garantizar qQue con [os certificados que disponga el
laboratono. y siempre que el concepto sea aplicable, todas las medidas realizadas
sean trazables a un patrén nacional o intermacional o a un malenal de referencia
certificado. Los ceruficados de calibrac:dn deben indicar !a trazabilidad a patrones
nacionales de medicion, y l10s palrones de medicion de referencia mantenidos por el
laboratono deben utiizarse sclameante para la verificacidon y no para otro proposito, a
menos que pueda demostrarse que su desompefioc como patron de referencia no ha

sigo invalidado.

Los patrones de medicidn de referencia deben estar calibrados por un organismo Que
pueda proporcionar ia trazabilidad a un patron nacronal de medicion. Debe existir un
programa de calibracidn y venficacidn de los patrones de referencia.

Los procedinuwentos para realizar las calibraciones deben estar debrtgamente
documentados, ya sea como parte de [os mdtodos analiticos correspondientes o como
un documento general sobre calibracién; dicha documentacidn debe indicar la manera
de realizar la calbracion, la frecuencia, las medidas que deben lomarse en caso de
que se produzca un fallo de cahbracion, etc. También se deben indicar los (ntervaios
de recalibracidon de patrones secundanos y cuando sea relevante, los patrones de
referencia. La mediaidn y equipos de pruebas deben estar sujetos a vernficaciones
durante el servicio.

Cuando la trazabilidad a patrones nacionales de medicdn no sea aplicable, el

laboratorio debe proporcionar la evidencia satisfactona de la correlacion de resuitados.
por ejemplo: Participar en programas adecuados para comparaciones
intertaboratorios o pruebas de aptitud 3

En los andlisis quimicos es frecuente que no se pueda verificar parametros
individuales dentro de un método. En tales casos, puede consegurrse en un Matenal
de Referencia Certificado ("CMR", ver 2.2 Administracion de Reactivos) una
venfi JOn tr de (a (c i del método utilizando. EI CMR es sometido al
mismo proceso que las muestras; el grado de concordancia entre el valor obtenido

3Hechr Aguitar M C, 1994, pdg.
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para el CMR y su valor certificddo. puede utilizarse para determinar la exactutud de los
valores obtenidos para las muestras.

Como ejemplos de instrumentacion que necesitan de CMR, son los cromatografos y
espectrometros, ya que requieren ser venficados como parte de su funcionarmiento
normal. Estos deben ser venficados utiizando estandares quimicos de pureza
conocida y adecuada, con materiales de referencia de compasicidn conocida.

Cuando se producen interferencias de 1a matnz es preciso vernficar el eQuipo con un
matenal de referencia de matnz contrastada y certificado fiable. S) no se dispone de
este tipo de matenal, puede aceplarse ei uso de una muestra a la que se ha ahadido
una cantidad conocida de un producto guimico normalizado.

Cualquier matenal de referencia, para juzgar su fiabilidad. debe venir acompanado de
una documentacidn que contenga al menos:

-resultados de las medidas o valor medio y desviacion tipica

- métodos analiticos utihzados.

- laboratorios participantes 4

t.os matenaies de referencia y los productos normalizados deben manipularse de
manera que se protejan contra cuaiquier contaminacion o pérdida determinante.

4 Camargo Cadena C, Martnex Mendez. 1993, pég.134.
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CAPITULO 4.

SELECCION Y VALIDACION DE METODOS DE ANALISIS.

La seleccion y validacion de métodos de analisis es un paso importante que todo
analista calificado debe de decidir, pero cémo, por qué. y en que forma, son las
preguntas que se hacen a diano en e! analisis de muestras en un laboratono analitico
En este capitulo hablaremos de los critenos minimos necesarios para tomar una
acertada decision en la seleccidon del método y vahdacién del mismo. tomando en
cuenta el ipo de muestra que se desea analizar

4.1 Seleccién del método de analisis.

La intencion del analisis es proporcionar informacién confiable sobre la naturaleza.
cantidad y composicion de los matenales sometidos al anahsis Es bien reconocido
que todas las mediciones muestran un cierto grado de vanabihdad. pero uno de los
objetivos de un programa de aseguramiento de cahdad es mantener una vanabilidad
de los resultados analiticos al minimo

Los métodos de analisis que son escogidos deben de contener clertos atnbutos como
desviacion estandar refativa. exactitud., precision, especificidad, sensibildad.
confiabilidad y que sean prachicos para resolver un prablema especifico. El analista
debe evaluar toda ta informacion y decidir el nivel de incertidumbre que es aceptable
en una situacion particular 1

La seleccion de meétodos apropiados con frecuencia toma en consideracion el
proposito y su propiedad administrativa, clasificandose en:

- Métodos oficiales

' TUV Rheinland, 1996, pag.14.



- Consenso estandar o métodos de referencia
- Métodos discriminatorios 0 métodos rapidos
- Métodos de rutina.

- Métodos automatizados

- Métodos modificados

Los métodos oficiales son generalmente aquellos requearidos por la ley o reglamento.
para las agencias gubernamentales, o bien para una industna regulada por una
agencia gubermnamantal, ejempilo; la Ley de Alimentos, Medicinas y Cosrnétlicos de |a
Farmacopea de Estados Unidos. La FDA ha designado al Official Methods Of Analys:s
de la AOAC como los meétodos que la agenca usa para el analisis regulatorios de

productos,
Los métodos de consenso estandar o meétodos de referencia. son aguelios elabarados

por las organizaciones O grupos, que usan esludios colaborativos o vias similares para
validarios. Su vaior depende de la autondad de las organizaciones que los patrocinan.

Los meétodos discnminatorios © métodos rapidos, son usados como un medio

conveniente en la determinacién de un gran numero de muestras
Los meétodos de rutina, pueden ser oficiales o estandares, pero pueden ser
modificados para el analisis mas convenientes de un numero grande de muesiras
similares.

Los meétodos automatizados son oficiales o discnmunatonos y como su nombre lo
indica se efectdan con equipos automatizados.

Los métodos modificados son generalmente métodos oficiales o estandares que han

sido modficados para simphficarios o para acomodarios a tipos de muestras
diferentes para las que fueron previstos originalmente, o para remover sustancias

interferentes no comunes,



Cobb (2) sugiere que una combinacion de esfuerzos puede proporcionar una buena
especificacian. El proceso de evaluacion puede incluir consuitas en biblografias.
referencias y la expenencia personal o la expenencia de colegas. asi como de
consideraciones sobre los instrumentos disponibles, cantidad de trempo necesano
para el anabsis. exactitud. precision requenda y consideraciones similares

4.2 Validacién de un método de analisis.

La vahdacion de un metodo para establecerse en un laboratorio, debe cumplr con las

especificaciones siguentes

- Selectividad y especificidad
- Rango

- Lineandad

h Sensibilidad

. Limite de deteccion

. Limite de cuantificacion

" Solidez

b Exactitud

- Precision.

defini en el > y docurn dos de
evaluar !a conveniencia de! meétodo para sus

Estos parametros deben ser clar
manera que el usuario pueda
necesidades particulares.

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

2Coob, 1986, pag.14.
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para el analista, o st al laboratorio va a usar el método en un futuro con cierta
regutaridad.3

Un ejemplo de eslas circunstancias es.
- El analisis de formulaciones sintéticas.
- El analhsis de muestras anadidas (adicion de un estandar)

- Comparacion de los resultados, con aquellos obtenidos usando un meétodo oficial o

estandar.

- El analisis de materiales de referencia certificados y de concentracién conocida.

Para tener un enfoque ideal de la evaluacidn de un meétodo. es necesano hacer
pruebas en una rnuestra de compos:cion conocida en la que se duplhgue exactamente
el tipo de muestra en el método que sera utthzado

El método de "adicion de estandares™ incluye la adicidn de canuidades conocidas de
una sustancia pura a porciones de muestra previamente analizadas, y !a repeticion del
anahsis usando los mMuismos reactivos, metodos y técnicas. Es importante que Ia
adicién de eostandar se haga en las pnmeras etapas del anahsis, ya Que cuando se
agrega el estandar en el ultimo estado del analists. puede dar recuperaciones falsas y
altas. Este método no es tan nguroso como el uso de una buena “formulacibn
sintética®, este método es especialmente utll en situaciones en las que hay un fondo
constante de interferencias de 10s elementos de ta malnz y no es posible supnmirtos.

Una vez que un laboratorio ha adoptado cierto meétodo. los analistas deben seguirio
tpo y los limites permsibles de
todos los cambios deben ser

exactamente, sSin desviaciones significativas. E!
modificaciébn deben entenderse claramente vy
documentados minuciosamente en e! registro anatitico ongmal.

Para evitar el minimo de errores en un método hay que tener bren claros 1os errores
posibles, que senan los sistematicos y los aleatonos. Los errores sistematicos tienen
vanas causas, tales como defectos en el método, practicas de analisis deficientes, mal

funcionamiento de los instrumentos y estandares no certificados. Los errores

3sharma . J Latayetie C. 1976, psg.125.



aleatorios son inevitables y se reflejan en las fluctuaciones impredecibies que se
presentan en el uso de un método 4

Para que un laboratono este seguro de que un cierto tipo de método esta generando
datos con exactitud y precision es necesario saber que:

La exactitud de un meétodo puede establecerse analizando un estandar de referencia
adecuado. e indicando e! grado de concordancia entre el valor obtenido y el valor
certificado

La precision de un meétodo es el grado de concordancia entre los resultados obtenidos
al aplicar el proceso expenmental repetidas veces bajo las condiciones establecidas
definiéndose en términos de deswviacion estandar relativa.

4 Martines Mandoz T. Le6n Montadezr G, 1993, pég. 45.
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CAPITULO 5

PROCEDIMIENTOS, CARACTERIZACION
Y RESPONSABILIDAD DE LAS MUESTRAS.

En este capitulo se desarrollan los prnncipios basicos necesarios para el
establecimiento de procedimientoc en la eleccién de hpos de muestreo. asi como la

caracterizacion. responsabiidad. recepcion. distribucion, proteccion y almacenarmiento

de los diferentes tipos de muestras

5.1 Procedimientos para muestreo y caractorizacion de las muestras.

Por lo general una muestra es el punto de partida para el trabajo analitico en el
laboratorio. La muestra puede ser enviada pofr corfeo, COMO carga. por mensajero o
directamente por el ndividuo que la recoge. Puede llegar en diversos recipientes y
condiciones; también puede estar acompanada con la documentacion adecuada que
tomada, qQue anahsis se desea y bajo que
En general todas eslas

momento de recibir ifa

advierta al laboratono por que fue
condiciones de almacenarmiento se le debe mantener
circunstancias y condiciones deben documentarse en el
muestra. ya que puede afectar la calidad o el significado de fos resuitados analiticos
Puesto que para e! trabajo de cahdad es importante hacer que llegue en las
condiciones adecuadas y con la documentacion pertinente. se deben establecer los
procedimientos que mantengan a un minimo las deficiencias de manejo y envio de las
muestras, éstos deben ser continuamente revisados y ejecutados

E! envasado de las muestras y los instrumentos utilizados para el manejo de
muestras, deben seleccionarse de manera que todas las superficies de contaclo con
la muestra, tienen que ser esencialmente mnertes. Se tlene que presentar atencion
especial a la posible contaminacion de las muestras por lixiviacion de metales, o
plastificadores procedentes del envase o tapa.




El envasado debe garantizar asimismo que la muestra puede manipularse sin resgos
quimicos © microbiologicos. El material del envase debe ser adecuado para asegurar
que la muestra no se derrame y evitar su contanminacion. £En algunas arcunstancias,
por ejemplo, cuando las muosliras se han obtemdo por mohlivos juridicos la muestra
puede presentarse de manera que el acceso a la misma no sea posible sin romper el
precinto. Normalmente. la confirmacion de la integndad de Jos precintos formara parte

del informe analitico

Es necesano tomar atencion en el ethquetado de la muestra, ya que es un aspecto
mmportante de la documentacidn y debe servir para «dentificar sin ambiguedades 1a

muestra en relacion a programas o nolas

En el proceso analilico en donde la muestra liene que dividirse. submuestrearse o
modificarse de alguna forma, se debe faciltar informacion adicional. La enqueta debe
ir firmemente adhenda al envase de la muestra y cuando sea apropiado. debe ser
resistente a la decoloracidn. al autoctave. al derrame de muestroa o de reactivos, y a

condiciones razonablemente extremas de temperatura y humedad

Las muestras deben almacenarse de manera qQue no impongan nmgun nesgo al
personal del laboratono y que s¢ preserve su integndad. En cuanto a las areas de
almacenamiento deben mantenerse limpias y organtizadas de manera que no exista
riesgo de contammacion o de contarninacion cruzada, M de danos a los envases o
precintos, y las condiciones ambientales de ningun modo deben ser adversas a la
naturaleza de la muestra., ya que podrian modificar la composiciéon de la muestra
produciendo, por ejempio, perdida del analito por degradac:én o adsorcion.

La seleccion de una muestra o muestras, debe realizarse por o bajo la direccidn de
una persona experimentada en muestreos, que conozca el contexto global del
analisis. Dicha persona sueie ser un analista expenmentado o alguien que haya
recibido formacidn especifica en muestreos.

En ta eleccién de un método es importante conocer el problema analiico que exige
realizar el muestlreo adecuado, diseflando en consecuenca el meétodo de dicho
muestreo, El método de muestreo dependerd de la naturalezxa del problema, por

ejernpio:

a) Determinacion de la concentracién media de un analito en el matenal.
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b) Determinacidn del perfil de un analhto en el material.

c) Deterrminacion de !'a posible contaminacidn de un matenal por un detenminado
analito

d) Contar con un metodo eficiente para el Upo de equipo analitico que sa va a utlzar, 1

Es incorrecto el suponer que el matenal es homogeneo ncluso aungque lo sea en

apanencia; cuando un matena!l presenta clararnente dos o mas fases lisicas, la

distnbucion del analito puede vonar en cada fase. en ¢se caso puede ser conveniente
separar las fases y tratarlas como muestras separados o homogeneizarias y
analizarias juntas. indicandoio en el informe final.

Se debe lener en cuenta las propiedades del anahto. Como la volatthdad. sensibihdad

a la luz, labihdad termica y !a reactividad quirmicis. yva Que ¢s

s pueden ser factores
importantes para el diserio de la estrategia de muestreo, como para ta eleccion det
equipo , envase y de 1as condiciones de almacenamento

También hay que considerar 105 erfores gravimétricos o volumetnicos durante el
muestreo y cahbirar cualquer equipo que sea critico

En cuanto a ia selecaidn del meétodo de muestreo, existen vanos tipos de metodos o

muestreo probabidistico, muestreo no probabilistico, muestreo por volumen y muestreo
por aceptacion.

El mejor analisis, puede proporoenar informacion falsa s a porcion de la muestra

analizada no representa a la muestra, o al lote en que fue tomada, por qQue

generalmente existen dos opciones para el submuestreo analitico. preparacion de una

muestra de laboratono compuesta o exarmen de {as umdades ndividuales. Una

muestra de laboratono compuesta, es aqueila en que las unidades Individuaies o
porciones representativas de las umdades. se combman para formar una mezcla
uniforme.2

' Czabon V, 1992, pag.1127.
2 Becerrnl Albarran J, Navarrate Rodniguez Ma. Eugenia , 1893, pag.12.
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5.2 Responsabilidad por ol muestroo.

En caso necesaro, deben controlarse dichas condiciones ambientales para tener un
nivel de sequridad apropiado. ademas de controlar el acceso de peorsonas no

autonzadas.

El laboratorio debe contar con personal formado adecuadamente para e manejo de
ehminacion de

muestras y documentar por escnto su politica para 1a conservacion
muestras
E! procedimiento de elinunacién debe realizarse de acuerdo con las recomendaciones

previstas para e! i/mpacto de la muestra

El siguente paso en el sistema de responsabidad por la muesira es su recepcon en
el laboratornio, en donde seo le deberd generar un "Reqistro de responsathdad de la
muestra®. que es una taneta de dos partes en conde una copur permanece con el
custodio y otra acompana a la muestra por laboratono y es usadil por un supensisor
con propoésitos admunistrativos. En la mayoria de los casos la responsabididad
fundamenta! por el manejo preciso de los regstros recae en ol profesional que

examinara la muestra, por lo que cualquier discrepancia en ia muestra con el registro
aclare ia duda antes de empezar

que lo acompana, genecrara que e! profesional
cualquier analisis

Los registros del analsis tomaran varas formas, entre ellas, hojas de trabajo folladas.,
encuadernadas, bitdcoras folladas e informes generados por computadord

Las anotaciones en la bitacora deben ser hechas con Wnta arw, fechadas v cada
pagina debe ser firmada por e anahistin. Penodicamente 1o bitacora debe ser revisada
por un supervisor. gue firme y de fecha al matenal revisado

Independientemente del! sistema de registro que se use. la 1nformacion analitica que
por lo general se regstra, incluye una descripcidon de la muestra, procedimientos para
oblener las submuestras. preparacion de muestras, metodos utiizados, gesviacion de
los métodos, experimentos de validacién y recuperacidn (s lo hubo), estandares
usados, asi como las fuentes de los matenales deo referencia, datos onginales,
céalculos, descripcion de las muestrus de reserva y como se prepard para su
almacenamiento después de terminados los andlisis,
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Ademas de las conclusiones tecnicas proporcionadas por el analista en 1a hoja de
trabajo. generaimente es aconsejable que el supervisor del laboratono agregue un
resumen claro y sucinto para su revision administrativa. si el laboratono atende
clientes. es importante que se acuerde por adelantado la forma en que se presentaran
los resultados. acordando el formato las umdades de medida y las bases sobre las
que se haran los caiculos Esto permitira la comunicacion con el chente y su
sausfaccion en cualquier pregunta que se tenga con el servicio proporcionado 3

3 NMX-CC-006/1.2: 1995 IMNC.
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CAPITULO 6

REGISTROS, CERTIFICADOS E INFORMES

En este documento ya se a hablado en diversas ocasiones lo relacionado con el
registro de datos, certifficados e informes. En reakdad toda operacion del sistema de
garantia de caldad requiere de este tpo de manejo de datos y generacidn de
documentos, pero se enfatiza mas cuando los resultados son para relaciones
contractuales. Tamtién es indispensable llevar correctamente los regesiros,
certificados e informes en resultados generados de cualquier laboratono analitico. Por
lo que es necesano que en este capitulo se traten de manera independiente.

6.1 Registros

El iaboratono debe mantener sistemas de registros adecuados a sus circunstancias
particulares y cumplir con cuaiquier regulacién aphcable. Debe retener el registro de
todas las observaciones originales. calculos y datos derivados, asli como los registros
de verificaciones.

Los registros para cada venficacidn y pruebas, deben contener la informacion
suficlente para permitir su repelicion, como lo es la identidad del personal que realizo
el anadlisis; como y quien realizé el muestreo, la preparacién de las muestras; las
verificaciones, calibraciones y todos los datos referentes a equipos, muestras o
pruebas.

£s necesario para el buen funcionamiento del sistema de registros que todo el
personal entienda la importancia que tiene esta actividad. Por lo que se debe
mantener una corntinua revision en el manejo de estos por parte de la direccion,
supervisores y personal autorizado del laboratorio, para lograr una correcta
administracion del sistema .
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Para tener un sistema de registros bien organizado., es necesano contar con un
documento que indique como deben guardarse los diferentes registros, asi como los
periodos de retencion para cada clase y las crcunstancias y procedimientos que se
deben de tomar para su destrucc:dn u otra forma de ehminacién. por lo que se debe

de tener en forma escnta y actuatizada

El programa de aseguramiento de calidad tiene como cometido incluir revisiones a los
prnncipales registros, a fin de detenminar su aceptabihdad e imponanc:a

Los registros deben maoncionar dos cosas:

a) La cahdad en el desempero del iaboratono.

b) La efectividad con que el programa de asegurarmento de cahdad proporciona la
imagen precisa del desempeno en el laboratono

Existen diferentes clases de registros, como el que se reahza en el desarrotio de las
venficaciones o pruebas. Uno de tantos ejemplos de como levar un registro, o
tenemos para los elementos del equipo y todos los matenales de referencia
significativos. el cual debe de cumphr con los siguientes puntos:

a) El nombre de los elementos del equipo.

b) El nombre del fabncante, tipo y numero de sene u otra identificacién unica.

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

d) Localizacién real. cuando sea adecuado.

e) Condicidon de como se recibid (equipo Nnuaevo, usado, reacondicionado).

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

g) Detalles dei mantenimiento llevado a cabo hasta la fecha y planeado para un futuro
de uno a dos anos.

h) Histonal de cualquier dafno, mal luncionamiento, modificacién o reparacion.
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Los registros. asi como los certificados e informes y otros documentos importantes
deben estar almacenados en lugares seguros. salvaguardados con la confidenciandad

que se requiere
Es muy comun que el conocimiento de registros se lleven en bitacoras, perc en la

actuahcad una de las mejores maneras de vigillar la responsabiidad de las muestras.

sSU manejo. resultados. y contratos en ios laboratonos. es por medio de las

computacoras !

6.2 Registros Computarizados

Un laboratono produce una gran cantdad de datos, para que sean uties se deben
transformar en nformacidn. Las computadoras pueden ser usadas provechosamente
para captar estos dalos, procesarios y producir un informe que contenga la

informacién resultante

Los sistemas de informacion en Jos laboratonos. distinguen tres tipos
1) Los que tienen que ver con la administracion del trabajo.

2) Los relacionados con el trabajo mismo (los analisis)

3) Y los que hacen ambas cosas.2

Los sistemas computanzados manejan la informaciédn introducida en registros, como
una parte integral o la base de datos misma; agregandose la informacion adicionat ya
sea en forma manual o automatzada. Por lo que el sistema computarizado
suministrara al! supervisor y al admunistrador Ja informacidn necesaria para la

administracion de muesltras del laboratorio, comao:
* El tipo de muestra que se recibid.
* Donde han sido asignadas.

* Cuanto tiempo han estado en el laboraloro.

1 woensch G. Schurring, 1991, p4ag.610.
2 Darunazi L. Hazi o, 1985, pég. 521.



* Cuando fue terminado el analisis y quien lo realizd.

* Cuantas horas requirio el analista.

" Sila muestra cumphid o no. con la especificaciones.3

Las aplicaciones de los sistemas computanzados estan re@icos por un conjunto de
ordenadores, l0s cuales controlan a los equipos, y estos realizan las aplcaciones
antes mencionadas. ademas de aigunas otras que a continuactén se mencionan:

~ Controi de las condiciones ambientales cniticas

~ vigilancia y control de inventarios

~ programacion de calibraciones y mantenimiento

control de las existencias de reactivos y materiales de referencia.

!

-~ disefio y desarrolio de experimentos estadisticos
calendarno de muestreo y vigilancia del trabajo desarrollado.
-~ elaboracién de graficas de control.

~ supervision de los procedimientos del ensayo.

-~ control de los instrumentos automatizados

~ almacenamiento, recuperacidn, y procesamiento de datos: ya sea manual o

autormaticamente.

~ concordanc:a entre muestras y datos alrmacenados.

~ generacion de informes sobre ensayos

3 tipinski D, 1991, pag.484.
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-~ procesamiento de textos.
~ comunicacion interna o a redes extarnas (Intranet e Internet).

En el caso de los paqueles de procesamiento de textos gue son ultiizados
frecuentemente por los laboratonos para generar una ampha vanedad de documentos.
el laboratono debe asegurarse que el uso de 10s paquetes de procesamiento de
textos este o suficientemente controlado, como parad prevenir la producaién de
nformes no autonzados u otros documentos.

En el desarrollo de software sofisticados para la resolucidn de problemas rutinanos, en
procesos de laboratonos quimicos analitcos, se ha tenido que resolver estos
problemas por sistemas expertos como las hbrerias y las bases de datos; las cuales
se han sostenido por esqueletos comerciales como Twaice Insight 2+, y Clase 1 Lo
que hace posible el futuro y desarrollo de procesamentos de datos, para la operacion
precisa de equipos en fos Laboratorios Analiticos de Pruebas 4

En los casos simples cuando el ordenador actua cormo Ppoco Mas que unNad Maguina de
escribir electrénica, la valdacion se realza manualmente, como copias iMmpresas de

documentos.

En los sistemas automatizados controiados por ordenadores, se hene un
funcionamiento simultaneo o de secuencia de tiempo controlado. Este tpo de
sistemas suelen vahdarse venficando su correcto funcionamiento (incluyendo su
funcionamiento en circunstancias extremas) y estableciendo su fiabihidad antes de que
se le permna tuncionar sin vigtancia S

Existe un Sistema de Gestién de Informacidn de Laboratonos (LIMS). El sistema LIMS
es utitizado para gestionar las actividades de un laboratorno utithzando un ordenador
que es cada vez mas popular.

Un LIMS es un paquete de software que permite {a contratacion, calculo. y transmision
electronica de datos recibidos con frecuencia directamente de otros instrumentos.

Los LIMS integran funciones de procesamiento de datos, asi mismo pueden ejecutar
otra sene de funcones entre ellas el registro y segumento de muestras, el

Awuensch G, Gansen M, 1989, pAg. 540
3 K s, J W A Kat n . 1985, pag.114.




procesamiento de datos obtenidos, el cantrol de calidad. controi financiero, generacion

de informes, etc.

Un ejemplo del sistema tipo LIMS es el que se ofrece en el mercado mexicano. con
las caracteristicas que a continuacigén Mencionaremos

sQL “LIMS
Una compaftia con una expenencia desde 1980, introdujo al mercado su primer
sisterma de control de mnformacion para iaboratornos a nivel mundial. el LIMS 2000 Y

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

expernencia. conduciendolo hasta el nueve SQL°LIMS 3.0, el cual es un LIMS de
CUARTA GENERACION

A continuacion algunas de sus caracterishcas mas /mportantes

la Oracle 7 1 (La cual es la

Cuenta con una base de datos de thpo relacional

1-
mejor base de datos de! momento en el mundo)

Utihza herramientas de programacion de cuarta generacion (SQUl y Oracle)

N
Y

3.- Es una aphcacion 100% chente/servidor
Unico con interfase 100% MS-Windows. o que le permite ser muy sencilio de
manejar. Requiere un minimo de entrenamiento
5.- Aplicacion 100% abierta, lo que permite ser compatible con muchas otras
aphicaciones en el mercado. como por ejemplic, procesadores de textos (word,
WordPerfect) hojas de calculo (Lotus, Excel), paquetes estaaisticos (SAS, SPSS)

entre otras aplicaciones
Versatilidad en plataformas de coperacion HP/UX. DEC Alpha Open VMS, SUN
Solaris.

Registros de datos de forma manual (via teciado) o automaticamente (conexién

de instrumentos al sistema ).

37



8.- Con modulos accesonos SQL-QA (aseguramiento de la calidad). SQL~Stability
(anahsis de estabihdad) (calendanzacién) y SQL*Barcode (control por codigo de
barras)

9.- Software vahdado con estandares internacionales (ISO-9001 y TICKIT)

10.-Capacidad para tener pantallas, menuts, ayudas, etc en ddioma espanol o ingles

11.-Facihidad para crear nuevas formas y reportes, para las necesidades de la
empresa

12.- Bitacoras integradas

13 - Sistemas de auditonia automatica

14.-varios niveles de sequndad para acceso al sistema y otras aplicaciones mas 6

6.3 Informes

En la practica es muy usuat el tener los informes estrechamente relacionados con los
registros. por lo que es esencial, que los resultados de cada verficacion, prueba o
sernes de estos. sean llevados por el laboratono en forma exacta clara, sin
ambiguedades, objetiva. y de acuerdo con los métodos de verficacion o prueba

Los resultados deben presentarse normalmente en un informe de venficacién o
prueba. y debera incluir toda la informacidn necesana para la interpretacion de ios
resultados de la venficacion, junto con los datos acerca de como se realizo ei metodo
elegido

Cada informe debe incluir por lo menos la siguiente informacién:®

a) Un titulo E .. "informe de prueba” o “informe de verificacion™,

b) Nombre y domicilio del laboratono. y el lugar donde ia verificacion y prueba se Hevo
acabo, si es diferente al domicilio del laboratoric.

6Porkin Eimer, 1996, pég.4.5.
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<) Identificacion unica del informe ( tal como su nimero de sene) y de cada pagina.
asi como el numero total de paginas.

d) Nombre y domicilio del cliente cuando o requiera.

e) Descripcion e identificacion sin ambiguedad del elemento calibrado o probado

f) Caractenzacidn y condicidn del elementa de venficacion o prueba

g) Fecha de recepcidn de! elemento de verificacdn o prueba y fecha o fechas del

desarrolio.

h) Identificacion del método utilizado para la venficacon. prueba o descrnpcon sin
ambiguedades del algun metodo no normahzado que se halla uthizado

i} Referencia a los procedimientos de muestreo cuando sea relevante.

Cualquier desviacion, adicion, o exclusion del método cuando sea relevante

k) Resultados de mediciones, pruebas y olros: soportados por tablas, graficas,
croquis, fotografias.

Una declaracion de la incertidumbre estimada de los resultados de la calbracion o
prueba.

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

informe.
n) Cuando sea necesario una aclaracidn para efecto de l!os resultados. son ‘
dnicamente validos para los elementos calibrados y/o probados. H

0) Una declaracion de que el informme no debe reproducirse en su totalidad o fraccion, H
solo con la aprobacion por escrito del laboratono.
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Cuando el informe contiene resultados de verificaciones o pruebas desarroliadas por
subcontratistas estos resultados deben estar identficados claramente

El taboratono debe notificar inmediatamente o sus chentes. por escrita. para el caso
de identificar mediciones defectuasas 0 equipo de pruebas que arrojen dudas sobre ia
validez de los resullados dados. en cualquier informe de pruebas. enmienda. informe

o certificado 7

7 NMX-CC-012: 1982
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CAPITULO 7
SISTEMAS DE CALIDAD Y SU REVISION

En este capitulo trataremos lo referente a ias bases necesanas para tener un sistema
de calidad y su revision, para operar en los Laboratonos Analiticos de Pruebas. En
realidad. toda operacion rutinana debe ser evaluada e informada penodicamente. y
mas cuando en ella esta presente la orgamzacidén de sistemas analitcos muy
precisos.

Es posible hablar largamente acerca de lo que es un manual y comoe debera ge
constituirse, pero para fines practicos en este capitulo se tratara de una manera
puntual para tratar mas extensamente la revision a los ststemas de cabdad

7.1 Manual de Calidad

En estas dos ultimas décadoas, se ha insishdo que todo laboratono analitico de
pruebas obtenga un acreditamiento de calidad de sus servicios. ante un organismo
acreditado. para garantizar a sus chentes que sus actividades son desarrolladas de
manera cofrecta. Los organismos igual que las normas pueden ser da ongen nacional
o internacional y los parametros ha acrediar deberan ser aternzados en documentos
organizados conocidos como manuales de calidad

Para tener un sistema de calidad Optimo es necesano tener como soporte un manual
de calidad adecuado, que cumpla con l0s requisitos Que exigen las normas
nacionales y/o intermacionales. Este debe consistir o refenrse a los procedimientos
documentados del sistema de cabdad, que tiene como propodsito la planeacion y
administracion de todas las actividades que afectan la calidad en una organizacion.
Por esta razén en este trabajo de tesis se abordard de una manera detallaga. para
transmitir una idea mas clara acerca del concepto y elaboracibn del documento.?

' NMX-CC-009:1992.
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En algunas situaciones. los procedimentos documentados relativos al sistema de
calidad y el manual de calidad. pueden ser idénticos. pero se requiere algun grado de
adecuacion para asegurar gque solamente se seleccionan los procedutuentos
apropiados ( o secciones de ellos ). para los propositos especificos del! manual de
cahdad que se esta desarrollando

La forma elegida para reatizar un manual de calldad son ha gusto del interesado y de
las necesidades de! sistema del faboratono a organizar. los hay de diferente forma y
estructuracion pero en todos estos deberan existir los siguientes puntos

1) Declaracidn de prncipros o politicas de calrdad

Sera una declaracion del responsable del laboratonio. en el cual se nawcara el
compromiso de implantar y mantener un alto grado de cahdad en el mismo

2) Procedumientos adnmumstralivos y de orgamnzacion

Describira un organigrama con las responsabilidades y autondad adrmunistrativa de las
diversas personas y los procedimientos significativos de la arganmizacion

3) Instrucciones de trabajo

Descrnibira los metodos especificos de prueba y otros detalles administrativos e
Instrucciones tecnicas que puedan ser necesarnos para la asignacion de tareas y la
ejecucion de las pruebas

Sempre se debera disponer con los manuales que se consideren convenientes y con
los registros del sistema de aseguramiento de calidad Los pernodos de revision deben
ser establecidos por un calendarno anual, para gue las hojas intercambiadas. nuevas y
revisadas. esten numeradas y fechadas para faciitar el control de estas

Este documento esta destinado a ayudar al laboratorio a iniciar de forma razonable y
sistematica. las medidas que utlhzara para llevar a cabo su sistema de aseguramento
de calidad, esperandose que el sisterna utiizado sea el que se descnba realmente, de
ahi que las medidas adoptadas para conseguir ¢l nivel de calidad deseado, puedan
ser totalmente diferentes de un laboratorio a otro: dependiendo de circunstancias tales
como tamado., campo de actividad, naturaleza dei trabajo. etc ., y nunca se debera
pretender con este documento prescribir los métodos para los cuales un laboratono
consigue su deseado nivel de calidad



Los propositos basicos de los manuales de cahdad pueden ser lumitatorios pero

deberan ser usados para

a) comunicar la politica de la compania, procedimientos y requisitos

b) imptantar un sistema de cahdad efectivo

c) proveer un mejor contiol de las practicas y faciitar tas actividades de

aseguranuento de catdad
d) proveer las bases documentadas para auditar sistemas de cahdad
e) praveer la continindad del sistema de calidad y sus requisitos durante
circunstancias cambiantes

) capacitacion al personal en los requisitos del sistema de cahdad y metodos de

curnphmiento

presentar un sistema de calidad para propositos externos, tales como demaostrar el
cumplimiento con las normas de competencia

9)

bh) demostrar el cumplimento de su sistema de cahdad con las normas de cabdad

requeridas en situaciones contractuales
t a estructura o formato del contenido de un manual de cahdad qQueda a consideracion

del responsable de la wmplantacion del asegurarmiento de ta calidad en el laboratono. y

pueden aplicarse vanantes entre los cuales estan, los propésitos de auditoria o

evaluacion de un sistema de caldad, los mismos que deben exphcar la no aplicacion
de cuaiquier criterio que haya srdo omitido intencionalmente

Los formatos de un manual de calkdad pueden ser

1. una compilacién directa de los procedimientos del sistema de calidad,

2. un agrupamiento 0 seccion de los procedimientos del sistema de calidad.

iones y apli iones especificas.

3. una sene de procedimi para ir
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4. un documento o niveles de documentas
5. un nucleo comun con los apéndices adecuados
6. establecerse solo. 0 en conjunta con otros documentos

tener otras vanaciones con base a las necesidades organizacionales

~

Existen aplicacionos especiales en los manuales de caldad

El termmo simple de manual de cahdad se usa comunmente cuando el mismo manual
se emplea tanto para los propositos de admunistracion de cahdad como para
aseguramiento de calidad. en 1as situaciones en Que sea necesana una distnbucion
del contenido o uso. debuen emplease los terrminos mas especificos de manual de
admunistracion de calidad y manual de asegurarmiento de calldad Es esencial que Ios
aseguramiento de calbdad que

manuales de admurustracion de cabdad y los de
en conficto El manual de

descnben un mismo sistema de cabdad no esten
aseguranuento de calidad puede ofrecerse para ser usado por auditores externos y
clientes. en situaciones en las que ef manual de adrivmistracion de cabdad contenga
matenal que no es relevante para propositos externos

Proceso para preparar un manual de caldad

Una vez que la administracion toma la decisién de documentar un sistema de cahdad
en un manual de calidad. e! proceso efectivo debe imciarse con la asignacién del
trabajo de coordinacion a una umdad competente delegada por ja adnumistracion. la
cual puede ser un individuo © un grupc de INdividucs de uNo O Mas organismos
funcionales Esta uridad debe seguir los sigutentes pasos segun aphquen

enhstar las politicas. objetivos y procedimientos existentes y aplicables al sistema

de calidad. o desarroliar los ptanes para tal fin
decidir que criterios del sistema de calidad aphcan de acuverdo con la norma de

sistema de cahdad seleccionada
obtener datos acerca del sistema de cahdad de: fuentes relevantes tales como los

usuarios actuales
= circular y evaluar cuestionarios sobre practicas existentes
requernr y obtener documentacion de fuentes adicionales o referencias de unidades

operacionales.
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determunar la estructura y formato del manuatl a preparar.
clasificar los documentos existentes de acuerdo con la estructura y el formato

propuesto
utdizar cualquier otro meétodo aplicable dentro del organismo para complementar el

borrador del manual de cahdad

Cuando sea apropiado y para ewvitar documentos veolummosos. debe hacerse
refarencia a las normas existentes reconocdas o a documentos disponibles para los

usuanos del manua! de caidad 2

La umidad competente delegada debe ser responsable de asegurar la exactitud e
integndad del borrador del manual de calidad, asi1 como de la continurdad, contenido y

estilfo de redaccion del documento

idn y control del manual de cabhdad

Proceso de aprobacidn, emi

Onentacion y revision inal

Previo a su emision. el manual debe estar sujeto a una revisian final por el personatl
responsable asegurandose de que se tenga clarndad, exactitud, adecuacion y
estructura apropiada Ademas, los usuarios deben tener la oportunidad para evaluar y
comentar !a facihdad de uso del documento. El nivel de la admnistracion responsable
de la implantacién total del nuevo manual de calldad o de sus secciones, debe

autorizar su hberacion e mcorporaria en todas las coplas

Dustnbucion del manual

El meétodo para distnbucién interna del manual autorizado. ya sea en su totalidad o en
secciones. debe asegurar que todos i0s usuanos tengan acceso apropiado La
distribucion y control adecuados pueden asegurarse por la numeracion de las copias
entregadas a los depositarios. La administracion debe asegurarse gque el personal
esté familianzado con el contenido del manual apropiado para cada usuario dentro del

organismo.

Incorporacién de cambios

Debe b se un

para el desarrollo, control e incorporacién de cambios al
manual. Este trabajo debe asignarse a la funcion encargada del

control de

2 Needham. L Burse V, 1983, pag. 280.
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documentos. Cuando se realicen cambios, debe aphcarse el rmismo proceso de

revision y aprobacién utilizado en el desarrotlo del manual basico.

Emision y control de cambios
La emisidn del documento y el conlrol de camblos, son esenciales para asegurar que
el contenido del manual esti debidamente aulorizado. Debe considerarse la facilidad
para el cambio fisico del documento. EI contenido de! manual autonzado debe sor
dentficado rapidamente. Para mantener 1a vigencia de cada manual, debe emplearse
un métoda que asegure la recepcion de los cambros y su inclusidn en el manual por el
depositario. Puede usarse una tabla de contenidos o una pagina sepdarada para
asegurar, que el depositario tiene el contengo autorizado de! manuatl

También puede considerarse metodos electronicos para la autonzacion, control y

distnbucion
Copias no controladas
Para propdsitos de ofertas, para el chente y otras distnbucionos det manual de calidad.

en las que no se ha pensado en un control futuro de actuahzaciones, !odos ios
manuales de calidad asi distnbuidos deben ser identificados claramente Ccomo copias

no controladas.

Un manual de calidad dobe incluir normalmento:

a) El thulo, alcance y campo de aphicacion;

b) Latabla de contenido del manual.

c} Las paginas introductoras de la organizaciéon y el manual en si,

d) Una declaracion de politca de cahdad, incluyendo objetivos y compromisos. por la
aita direccion.

e) La estructura organizacional y administrativa dei laboratorio, su lugar dentro de la
organizacion y los organigramas relevantes.

) Las relaciones entre administracion, operacién técnica. servicios de soporte y el
sisterna de calidad.

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

Las descrnipciones de ios puestos del personal clave y la referencia a las
descrnpciones de otro personal

La dentificacion de los signatanos avutonzados del laboratorno (cuando este
concepto sea aphcable }

Los procedimientos de labaratono para aicanzar la cadena de custodia de las
mediciones

El aicance del laboratorio en las calibraciones, las pruebas o ambas

tas disposiciones para asegurar que el laboratonio revisa todo trabajo nuevo para
asegurar que cuenta con las instalaciones y jos recursos adecuados antes de
Iniciar tales trabajos

miLa referencia a los procedimientos utihzados de canbracion, venficacion y/o

n)

o)

P)

Q)

r

s)

pruebas

Los procedimientos para manejar los elementos de calibracion. venficacion y/o
prueba

La referencia a los equipos principales y los patrones de referencia utihzados para
ia medicion

La referencia a los procedimientos para calibracion, verificacion y mantenimiento de
los equipos

La referencia a las practicas de venficacidon que mncluye comparaciones
interlaboratonos. programas de pruebas de aptitud. uso de maternales de referencia
y los esquemas de control de calidad internos

Los procedimientos a seguir para !a retroalimentacion y acciones correctivas cada
vez que se detecten discrepancias en las pruebas, u ocurran desviaciones de las
politicas y procedimientos documentados

Las disposiciones administrativas de! laboratorio para permitir las desviaciones
excepcionales de las politicas y procedimientos documentados o de las
especificaciones normalizadas.
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Los procedimientos para manajar las quejas.

Los procedimientos para proteger la confidencialidad y los derechos de propiedad.
v) Los procedimientos para auditar3

Para dar mayor profundidad a lo antenor. se explican 1os siguientes puntos:

1 Titulo, alcance y campo de aphcacion

El titulo y e} alcance del manual de calidad deben reflejar claramente su campo de
aplicacion. Esta seccion del manual de calhdad también debe definir la aplicacion de
los criterios del sistema de calidad. Para asegurar clandad y evitar confusidn puede
ser apropiado el uso de imitaciones { e g. que es 1o que no cubre el manual de calidad
y las situaciones en que no debe ser aplicado )

En 1a pagwna del titulo puede
localizarse parne o toda esta informacion

2 Paginas introductonas

Las paginas introductorias de un manual de cahdad deben proporcionar informacion
general acerca de la organizacion de que se tralte y del manual de calidad en si.

La informacion minima acerca de la orgamzacidn: Nombre. sitio o locahzacion y

medios de comunicacion También puede incluir informacién adicional acerca de la
organizacion tal como su linea de negocios.

una breve descripcidn de sus
antecedentes. historial, tamano. etc

La informacion acerca del manual de calidad en si. debe incluir

2.1) La edicion vigente o identificacidn de su entrada en vigor. fecha de emisién o

de vigencia y los contenidos afectados.

2.2) Una descripcion breve de c6mo se revisa y mantiene el manual de calidad,

quien revisa su contenido y con que frecuencia, quien esta autorizado para
hacer cambios en el manual de calidad y quien esta autorizado para
aprobarios. Esta informacion puede también darse bajo los criterios del sistema

3 Norma Ofcial Mexicana NMX-CC-007/1y2., o ta NOM-ISO

10011/1y3, 1980, 1991
respectivamente
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adoptado. Si se considera adecuado. puede inciuirse un método para
determinar el histonal de cambios a los procedimientos.

2.3) Una breve descnpcion de los procedimientos usados para identificar el estado y
a! control de la distnbucién manual de cahdad. contenga o no informaciéon
confidencial. ya sea solamente para propositos de uso interno o s: puede estar
disponible para uso externo

2.4) Las firmas de aprobacién {(u otro medio de aprobacion) de las personas
responsables autonzadas para la implantac:on del contenido del manual de
calidad.

3 Poilitica y objetivos de calidad

La politica de calidad y los objetivos de calidad de! organismo. deben manifestarse en
esta seccdn del manual de caldad. Es aqui donde se presenta el compromiso del
organismo hacia la calidad y se delnean sus objetivos de calidad. Esta seccion
también debe demostrar como se hace det conocimiento y entendimento de todos los
empleados la poliica de caldad y como se implanta y se mantiene en todos los
niveles. Las declaraciones especificas de la polihca de cahdad, también pueden estar
bajo los cntenos del sistema adoptado.

También pueden usarse secciones subsecuentes o elementos del rnanual. para
reflejar la implantacion y la vinculacidn con la politica de cali'dad y los objetivos de
calidad.

4 Descnpcién de la organizacion, responsabilidados y autondad.

Esta seccidbn del manual de calidad debe proporcionar una descnpcaon de la
estructura dei mas aito nivel del orgarusmo. Deben detallarse las responsabihdades.
autondades y jerarquias de aquellas funciones que administran. ejecutan y venfican
trabajos que afectan la cahdad, en subsecciones denlro de esta seccidbn o en un
procedimiento de referencia a los critenos del sistema.

También puede incluirse un organigrama que indique !a estructura de las
responsabilidades. autoridades e interrelaciones.

5 Cnitenios del sistema de calidad

En el grueso del manua!l de calidad debe descrnibirse todos los cniterios aplicables del
sistema de calidad. La descripcidn debe dividirse en secciones légicas que revealen un
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Como antes ya se menciono. un sistema de calidad y un manual de cahdad son
unicos para cada organuzacion por lo tanto. esta tesis no pretendera definir un
formato, distribucion, contenido y metodo de presentacion unico para la descripcion de
ios critenos del sistema de cahdad

Por lo que., despues de selecc:ionar la norma apropiada, cada organismo debe
determtinar los criterios del sistema de calidad que son aphcables y con base en los
requisitos de estos cntenos en la norma. la orgamzacion debe definir como intentar
aplicarios. cumplirios y controlarios Para determunar la forma de enfoque mas
apropiado del organismo, deben considerarse aspectos tales como la naturaleza del
negocio, l1a fuerza de trabajo y los recursos. el enfasis puesto sobre la documentacion
del sistema de cahdad y el asegurameento de caidad. las distinciones hechas entre
pohticas. procedimientos e instrucciones de trabajo y el medio seleccionado para el
manua! El manual de calkdad resuitante. debe reflejar los metodos y medios unicos de
la organizacion para satisfacer los requisitos establecidas en la norma de cahdad
seleccionada y sus cnternos de! sistema de calkdad Los metodaos y los medios por los
cuales la organizacion se compromete a cumpbr y asegurar sus requisitos, deben
estar claros para el usuano del manual

6 Guia para el manual de cahdad

Puede considerarse el inclur un indice © una seccion que dé una referencia cruzada
entre temas. palabras claves, secciones y numeros de pagwma. o algun otro que guie
rapidamente a “"que y donde se oncuentra en e} manual de cahdad” En caso de
incluirse, debe proveer una descnpcaion de la organizacion del manua! de calidad y un
resumen de cada una de sus secciones Los lectores interesados solamente en partes
del manuai de calidad deben ser capaces de identificar, con la ayuda de esta seccion,
cuales partes del manual de caldad pueden contener la informacion en 1a que estan
interesados. 4

7.2 Audltorias en el Laboratorio

Actualmente los conceptos de calidad se han desarrollado vertiginosamente. de tal
manera que han surgido conceptos relacionados entre si, como Control de Calidad.
Aseguramiento de la Calidad, Garantia Total de la Cahdad. Procedimientos para el
Mejoramiento de la Calidad, Circulos de Caldad. Administracion de la Calidad Total

4 NOM-CC-018. 12-14: 1992
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(TQM). Anatsis de Riesgos y Puntos Criticos. y todos estos felacionados con

Laboratonos Anatliticos de Pruebas y sus Auditonas 5
Las auditorias en el Laboratono se han caracterizado en diferentes formas, !a mas

generales y comunmente empleadas son las Auditorias al desempeio y las

Auditorias al sistema.
El taboratorio debe de establecer el tipo de auditona e intervalo que le convenga a sus

necesidades Tales auditorias deben llevarse a4 cabo por personal capacnado

calficado y Que cuando sea posible sea independiente de la actividad auditada

En caso de encontrarse en la visita de verificacion dudas en la exacttud. validez de
los resultados de calibracion o pruebas. y otros posibles defectos. se necesitara tomar
acciones correctivas inmediatas y notificar inmediatamente por escrito al chente a

quien el trabajo pudo haberie afectado

Una vez que el laboralono adopte su sistema de cahdad. es necesano que por o
menos una vez al ano se revise y se de seguimrento al aseguramiento de cahdad por
medio de auditorias Toda accién correctiva dentro y fuera del trempo de revision,
debera ser correctamente documentada y recopiada por fa persona responsabile del

Control de Calidad de! Laboratono

Es necesarno dejar bien claro la diferencia que existe entre la auditona al desempefio
con la auditaria al sistema La auditonra al desemperno es una inspeccion. per lo
general conducida por un supervisor, para evaluar las actividades analiticas y todos
los aspectos critcos que e! procedimento de operacion estandar del laboratono

requiere y que el analsta informa

Entre las revisiones separadas que se pueden considerar como parte de la auditoria

total del desempeno estan las siguientes:

~ inspecciones de bitacora

~ inspecciones orales de bitacora.

~ observacién del trabajo del analista in sito

—~ analisis de muestras de verificacion.

~ inspeccion de analisis de muestras intra e intertaboratorios.6

S Valle Vega P, Marfif Rivers R y Diez Angulo G, 1993, psg.5.

€ Miholova D, Modar P, Szakova;, 1993, pag. 257..
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Siendo esta ultima de gran interés y ullidad, ya que se refiere a un estudio de los
resultados obtenidos por los analistas en programas de prucbas de competencia intra
e interlaboratonos. Proporciona el medio de evaluar el desempeno individual del
analista comparandolo con el de otras personas en el mismo laboratono y otros
laboratonos relacionados. Su Imitacion pnmana es Que ordinanamente el numero de
muestras de venficacién no es grande.

La auditoria al sistema  es una evaluacién © Inspecc:on N sito del sistema ce control
del laboratono. En comparacidn con ta auditoria del desempeno. aigunas veces se
hace referencia a ella como la evaluacidén cualitativa de 1a cahdad Y generatmente se
aplica como una evaluacidn de la garantia de la calhidad para lograr 1a Acreditacion o
para proporcionar evidencia de la competencia en un laboratorio.

Esta auditoria requiere el uso de una unidad interna de auditoria de garantia de
calidad o un organismo Acreditador como o es el SINALP, ngiéndose con o Que dicta
ta Norma Oficial Mexicana.”? o en su caso algun organismo apoyandose en alguna
norma ofictal como 1o es Ia ISQ/IEC Guide 39, ¢! cual aphica métodos de auditoras
desarroilados cuidadosamente. evaluando los resultados que se oblenen y
realizando un informe final de la actividad.

Para los laboratonos que cuentan con una estructura analitica laboral muy grande, es
necesano gque s6 tenga una area de aseguramiento de cahidad exclusivamente
encargada en el manejo y auditona de los procesos del sisterma. El objetivo de esta
area es mejorar los procedimientos del laboratono para alcanzar operaciones mas
eficientes y mas exactas; en otras palabras, asegurar que el taboratono mantenga. o
si es posible, mejore sus capacidades para reahzar el trabajo con la mas alta cahdad

Es necesarno contar con auditores capacitados para la reahzacion de estas auditonas.
por lo que se debe seleccionar a las personas adecuadas para estas actividades,
considerando puntos como: educaciéon, competencia técnica, tacto. confianza en si
mismo, minuciosidad. objetividad, imparciatidad., capacidad para reunirse con sus
colegas, capacidad para comunicarse oraimente y por escnto. Y todo lo que abarca la
Norma Oficial Mexicana.8 , o la NOM/ISO-10011/2:1991. También es deseabie que
los auditores estén famiharizados y comprometidos con el programa de
aseguramiento de calidad

8 puholovs D, Moder P. Szakovaj, 1993, pag. 257..
7 NMX-CC-0168:1993.
5 NMX.CC-008:1393
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Es preferiblo que antes de que se realice una auditoria, se planifique. Ya que la
extension de la audioria puede vanar considerablements segun el tamafo del
laboratorio, la frecuenc:a de las inspecciones o la existencia de cualquier evento
especifico que haya ocasionado la auditona. No obstante, es importante que los
inspectores tengan los sigulentos hpos de Informacion antes de hacer la visita.

§ Estructura de la organizacion.

5 Tamano del personal, incluyendo el numero de supervisores, profesionaiaes, no
protesionales y apoyo de oficina

§ Nombres. cargos. antecedentes académicos y expenencia de trabajo de los
profesicnales.

§ Ptano del piso del laboratono.

§ Carga de trabajo. incluyendo tipos de productos y numeros de muestras de
cada procducto exammado anualmente o en un penodo dado.

§ ParticipaciOn en programas de competencia o de muestras de venficacion.
§ Instrumentos pnncipales y sus programas de mantenimiento preventivo.
§ El manual de aseguramiento de calidad del laboratoro y todos los informes de

aseguramiento de calidad generados desde la Ultima auditoria.

§ Areas de problema. identificadas por su programa de aseguramiento de
calidad.
§ Los dos informes de auditoria previos.

ia visita de auditoria, es el momento en donde se realiza fisicamente la auditona al
Laboratorio Analitico; es muy importante este proceso ya que aqul se revisara y
calificara practicamente al sisterna.

La visita empieza con una reunidn entre el equipo de auditoria, el director del

laboratorio y otras personas responsables que el directar pueda invitar. Para ef caso
de wuna visita de acreditamiento ante el SINALP (Sistema Nacional de
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Acreditamiento de Laboratorios de Pruebas). se lleva por una serie de personas
que conforman y representan al sistema, como: El evaluador lider, los evaluadores ,
avaluadores en entrenamiento, representante autonzado de la parte mnteresada y el

represaentante de la parte reciora (DGN).

Para lener la seguridad de que se cubre todos ios aspectos wmportanies en la
auditoria, es ut! confeccionar una lista o guia de evaluacidn . de modo que cuando se
hable con el director del laboratono no queden preguntas sin contestar con retacién at
ProposIto 0 método de la auditoria

E! SINALP para poder acreditar un taboratorio, creo una Guia de Evaluacioén, la cual
fue aceptada tanto por la parte Rectora como por los rmembros del Comité (parte
evaluada), la misma que fue confeccionada para evaluar los puntos criticos de un
sistema de Aseguramiento de Caldad de cualquier Laboratono Analitico. @

7.3 Evaluacién y Presantacién de Informes de las Evaluaciones de Calidad.

La evaluacion de la auditoria y ia preparacidn de un informe escritc son tan
importantes como la prop:a visita al sitio iInspeccionado. Por lo que, se debe de tener
el suficiente cuidado para no cometer efrores que en un futuro podrian generar senos
problemas, tanto al desempeno de las actividades, como al propio sistema; al no
alcanzar su acreditacién ante un sisterma Acreditador de aseguramiento de calidad

(SINALP).

Los problemas identificados en el informe deben ser documentados con hechos y
observaciones, manteniendo ios puntos de vista subjehvos al minimo. La prontitud con
la que se informe es muy necesana. cuidando Que nunca sea mayor a un mes
después de la fecha en la que se realizd la auditona; generalmente, en la pnmera
parte del informe se resurmen las conclusionas mas mportantes de la auditona En ei
cuerpo del informe se consignan los cambios propuestos a los procedimientos del
laboratorio, incluido el programa de aseguramiento de calidad, acompafiados por las
razones sdélidas para tales cambios. El lenguaje debera ser claro, drrecto, critico y
constructivo como sea posible. 10

Los Evaluadores Lideres son los responsables de generar el informe de evaluacon
para el Acreditamiento ante el SINALP, estos manejan diferentes formatos de reporte.

? SINALP-11, 1996, Pég.1.
10 SINALP-1I, 1998, P4ag.2.



Manejar un formato rigido de informe es innecesario e iNpractico, por lo que se deja al
criterio del organismo, el ipo de diseno. esto nNo quiere decir que No existe un Minimo
de requisitos que debera de contener. Un cnterio manejado es el que exige la Norma

Oficial Mexicanall

TINMX-CC-013:1992.
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CAPITULO 8
SERVICIOS DE APOYO, SUMINISTROS EXTERNOS Y QUEJAS.

Es muy comun, el que los laboratorios analiticos requieran de servicios de apoyo al no
contar en ocasiones con todo el instrumental e instalaciones para el desarrollo 6ptimo
de aigunas pruebas. por lo que en esta seccién del documento hablaremos del control
en estos servicios y el tratamiento de las quejas cuando se susciten

8.1 Servicios de Apoyo y Suministros Externos.

El Laboratorio que requiera de servicios y suministros externos para apoyarse en sus
calibraciones o pruebas. debera de utifizar solo aquellos servicios de apoyoe y
suministros externos, que sean de calidad certificada, para sustentar la confianza en

las calibraciones y pruebas del mismol

En el caso de que el laboratorio recurra a una subcontratacion, para cualgquier parte de
la calibracion o prueba, debera exigir al proveedor del servicio, que cumpla con los
siguientes requisitos

~ El laboratono debe comprobar su acreditarmiento y demostrar que su subcontrato es
competente para desarrollar las actividades en cuestién.

~ Se debera exigir que tanto el laboratorio recurrente como el de apoyo. cuenten con

un aseguramiento de la calidad en su sistema de operacion como para los servicios
externos, en donde se documenten los procedimientos para el equipo, materiales,

servicios comprados y oiros.
~ E! laboratorio debera de cumplir con los criterios de aptitud, que e! cliente y el

subcontrato, enmarca.

1 NMX-CC-002/1: 1995 IMNC.
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CAPITULO B
SERVICIOS DE APOYO, SUMINISTROS EXTERNOS Y QUEJAS.

Es muy comun. el que los laboratorios analiticos requieran de servicios de apoyo al no
contar en ocasiones con todo el instrumental e instalaciones para el desarrolio Sptimo
de algunas pruebas, por lo qQue en esta seccion del documento hablaremos del control
en estos servicios y el tratamiento de las quejas cuando se susciten

8.1 Servicios de Apoyo y Suminiatros Externos.

El Laboratono que requtera de servicios y suministros externos para apoyarse en sus
calibraciones o pruebas, debera de utiizar solo aquellos servicios de apoyo y
suministros externos. que sean de calidad certificada, para sustentar ia confianza en
las calibraciones y pruebas del mismol

En el caso de que el laboratorio recurra a una subcontratacion, para cualqQuier parte de
la calibracién o prueba, debera exigir al proveedor del servicio, Que cumpla con los
siguientes requisitos

-~ Ef laboratorio debe comprobar su acreditamiento y demostrar que su subcontrato es
competente para desarrollar las actividades en cuestion.

~ Se debera exigir que tanto el laboratorio recurrente como et de apoyo, cuenten con
un aseguramiento de la calidad en su sistemna de operacién como para los Servicios
externos, en donde se documenten los procedimientos para el equipo. materiales,
servicios comprados y otros.

-~ El laboratorio debera 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 notfficarse al chente por escnto de sus intenciones de subcontratar
cualquier parte de la prueba con otro laboratono

~ Una vez acordado el servicio. el laboratorio debera registrar y retener los detalies de
su investigacion de la aptitud y de! cumphmiento de los subcontratados. as: comao
mantener un registro de todos sus subcontrataciones

~ Cuando un laboratorno tenga un acuerdo con otro laboratosio 0 servicio externo para
desarrollar cuando sea necesario analisis externos. es necesarno que penodicamente
compruebe que el equipo y 1os Mmatenales consumibles. no deban ser ocupados sino
hasta que hayan sido inspeccionados. calibrados o de cualquer forma venficados. de
modo que cumplan con especificaciones relevantes de norma de acuerdo con las
calibraciones o pruebas concernientes 2

8.2 Quejas

Como ya antenormente se ha hablado. en un modelo de asegurarmento de la cahdad
perteneciente a un laboratorio analitico de pruebas. es sumamente necesarno Que se
cuente con una politica de la cahdad y procedimientos plenamente documentados,
para la resoluciton de quejas recibidas de los clientes o de cuaiquier otra parte, sobre
las actividades del laboratorio

E! laboratorio también debera de contar y mantener, con un registro de todas las
quejas y acciones correctivas tomadas.

Siempre que se encuentre una queja, circunstancia, o duda. concerniente al
cumplimiento del taboratono con las politicas. procedimientos, o con los requisitos Que
exige cualquier metodo o norma oficial, con la calidad de las calibraciones o pruebas
del laboratorio. el jlaboratorio debe asegurar que estos campos de actividad y
responsabilidad involucrada, sean auditadas inmediatamente de acuerdo con los
requisitos del sistema de calidad. Y cuando se encuentren dudas en exactitud o

de los rest de calibracién o prueba del laboratono, éste debe tomar
acciones correctivas inmediatas y debe notificar inmediatamente, por escnto. a
cuaiquier cliente a quién el trabajo pueda haberie afectado. 3

2 Csizmazia J, Mcintosh J A, 1996, pag.32.
3 NMX.CC-010:1992.
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CAPITULO 9

DISENO Y SEGURIDAD EN LAS INSTALACIONES
DE UN LABORATORIO ANALITICO DE PRUEBAS

Para generar trabajos analiticos de calidad como se hable en el capitulo 2, se debe de
contar con condiciones ambientales, reactivos y equipos adecuvados, para el lipo de
analisis que se quiere reahzar Pero no solo basta con esto. sino que se debe tener
también una buena localizacion. disenc y seguridad en el laboratorio, para poder
influir positivamente en la respuesta del personal. operacion y confiabiidad en los
instrumentos dehcados

Existe una gran cantdad de Laboratornos Quimicos de Pruebas que no cuentan con
las instalaciones convernientes para el desarrollo optimo de sus funciones, por lo que
es necesario que este capitulo sea consuftado con el fin de adquinr fos principlos
basicos de segundad en el disefo de las instalaciones para una encomienda futura,
en la construccion o remodelacion de un Laboratono

9.1 Disefios seguros, para instalaciones de
Laboratorios Analiticos.

Cuando se va ha reahzar el diseno de las instalaciones de un Laboratornio Analtico. el
comité de seguridad y construccién designado para este proyecto. debera de tener
encuenta los siguientes prNcipios:

»Propositos, estos deberan ser claros, siempre leniendo en consideracion los
alcances futuros del laboratorio y la clase de productos ha examinar

»Pgrsonal el proyectista debera tomar en cuenta el numero, actividad. utileria y
espacio necesano, para que las actividades se desarrolien adecuadamente
»l/bicacion, cuando sea posible es conveniente localizar las instalaciones del
faboratorio, fuera de areas destinadas a la vivienda

»Carga de trabajo. es necesario un analisis previo para seleccionar los requerimientos
en instalaciones electricas, hidraulicas. etc.
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»Expansion. si el caso lo ameritara, es conveniente dejar planeada de una vez la

expansion de las instalaciones.

»Patronos_de trafico #Nermo .es necesano tener un estudio de las zonas de ubicacion,
movimiento y trafico. del personal, andlisis y equipa. para que cuando se empiece a
laborar, no exista la posibiidad de estancamientos o espacios perdidos, asi como de
mnstalaciones no propias para el desarrollo 6ptimo de las funciones de 10s eQuIpos

»Propios de._evaluacion los siguwentes puntos se ponen ha consideracion, solo se
implementaran cuando sea pertinente, para las necesidades de laboratono interesado

- Vibraciones y rudo.
- Recepcitn de muestras.

- instalaciones de almacenamiento.

- Areas y matenales radiactivos.

Campanas para gases y gabinetas de seguridad.

- Sistermas mecanicos y eléctncos.

Calefaccion, refrigeracidn, ventilacidon e ituminaciéon.

Instalaciones especiales en el {aboratorio.

Peligros de incendio y explosiones.

- Paredes techos y pisos.

- Muebles de laboratono.

- Codigos y normas.

- Sistema telefonicos.

- Computadoras.

- Diseno de oficinas.

- Cuartos especiales.

con el 5L ite interés y

Cada uno de los incisos mencionados, deberan ser tr
profundidad, que el caso exija. 1

Existen diferentes disenos en areas de trabajo e instalaciones, pero hay areas que
siempre deben guardar ciertas especificaciones de seguridad, como el area de

' Lépez Casas b, Cattori Pedro. 1998, psg.16.
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almacenamiento de sustancias quimicas, materiales de wvidno, matenales de
laboratorio. cihindros de gas. disolventes inflamables, y doesechos inflamables. los que
deberan ser almacenados de forma separada por cucstiones de segundad y
ley. Es indispensable poner atencién especial en el

usualmente requendo por la
con ventdacion aproprada. prsos

adiseno para almacenar disolventes inflamables.
habilitados para detener derramamienios, accesonos eléctncos a3 prueba de explosion

y ios medios para contener a extinguir incendios

También es necesario pensar en disenos especiales de segundad para proteger la
salud de aqueilos que hacen investgacidn con agentes microbiolédgicos o sustancias
altamente tOxicas como drogas antineoplasticas

Se deben proporcionar detectores, alarmas, iluminacidén de emergencia. extintores de
incendios, diseNos para contener mncencios. pueras para incendra, rociadores contra
incendios y sistema automalico de rociadores. Cada laboratono debe tener dos
salidas de emergencia, y en algunas areas e€s necesario emplear maternales de

construccién a prueba de fuego 2

Cabe senalar que existen Secretarias como la Secretaria de Comercio y Fomento
industnal. de Trabajo y Prevencaion Social, de Salud, de Energia, de Medio Ambiente.
Recursos Naturales y Pesca, elc.. que cuentan con Normas y Manuales en donde se
ngen las especificaciones, de 1o antenormente mencionado

9.2 Equipos do seguridad

Las normas de seguridad como las que emite la Secretana de Salug o la Secretana de
Trabajo y Prevision Social en México, exigen instalaciones de segurndad como las que
fueron descritas antenormente y articulos de segundad o de pnimeros auxihos, como

los que ha continuacion se describen.

Todos los laboratorios deben proporcionar a sus cientificos ropa de proteccidén y otros
articulos protectores. No proporcionar estos articulos. o hacerio sin mnstruir o insistirles
a los empleados sobre uso, ha causado dafos innecesarios. Las batas o mandiles de
laboratorio, guantes y dispositivos para la proteccién de los ojos. deben ser de faci
acceso y su uso debe hacerse cumplir estnctamente. Para operaciones especiales
deben proporcionarse mandiles de goma y de plomo. guantes resistentes al calor,

2 NMX-CC-004:1995.



mascaras para la card o anteojos de seguridad y protectores auditivos e insistir en que
el personal los use en las condiciones apropiadas

Para operaciones especiales se debe disponer de cublertas pesadas de goma para

Zzapalos., cascos, Zapatos con punterds de acero, cofreas pPiara amarrar clindros de
hnternas En cuanto a las mascaras para gases,

gases, senfales preventivas y
auxiios, matenales

respiradores. bohiquines de primeros
("botiquines contra derrames”™), lOva ogjos, extintores de fuego. cubetas de arena y

cobijas para ncendto. deben ubicarse en lugares de facd accesa claramente
marcados de forma que puedan ser localizados rapidamente en una emergenca 3

descontarminantes

9.3 Materiales peligrosos y Practicas operativas seguras

2s Mmuy comun el manejar

En los Laboratonos Quimico Analiticos de Prueba.
por io que varias

sustancias quimicas consideradas como matenales pehgrosos,
dependencias y gobiernos han temdo la necestdad de abordar et tema

E1 Codige de Regulacion Federal dice: un laboratono se define cormo una instalacién
donde se usan sustancias quimicas peligrosas (una sustancia quirmica para la cuat
existe evidencia estadisticamente significaiva, basada por lo menos en un estudio
acuercdo con prnncipios cientificomente establecido do que puede

conducido de
producir efectos agudos © cronicos, en la salud de los empleados expuestos)

Las buenas practicas de seguridad son Necesanas para prevenir péradida de hempo y
dano al equipo y a las instalaciones debido a los acadentes. La preocupacion por el
bienestar del personal es igualmente importante; por lo qQue actualmente los
programas de Aseguramiento de la Calidad. han tenido que incluir desde un prnncipio
planes de Practicas Prudentes qu# fortaleceran el modelo y el sistema ce Canhdad.4

En general, el mantenimiento de la calidad en e! desempefno depende de un flujo de
trabajo umforme; la pérdida repentina de un empleado debida a una lesién. puede
alterar el flujo de trabajo suficlentemente como para alterar la calidad de las pruebas
del dia . Asi, todos los accidentes del! laboratorio deben ser seguidos por una
evaluacion inmediata por el director o supervisor de que los resultados de! laboratorio

permaneceran exactos.

3 NOM-027-STPS: 1994,
4NOM-CC-003:1995 IMNC
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Las Practicas Prudentes sugieren que las responsabilidades para la higiene quimica.
se den en todos los niveles, desde e! funcionano ejecutivo en jefe, pasando por el
supervisor del departamento. oficiales de higiene quirmica, supervisores de los
departamentos hasta los trabajadores del laboratorio en general. E! texto debera cubrnir
areas como disenc de las instalaciones del laboratorio. procuracion quinuca,
mantenimento ambiental, programas meédicos, ropa protectora. equipo de segundad.
etc.

El programa de informacion y capacitacidn a tos empleados deberd inclur. el
contenido de !a regla final o norma, ubicacién y disponibihdad de! Plan de Higiene
Quimica e informacion de 'os lirmites de exposicibn permisibles para ias sustancias
relacionadas con la exposicion y la norma, signos y sintomas asociados con las
sustancias quimicas peligrosas usadas en el laboratono. disporubihdad y ubicacién ce
matenales de referencia conocidos  sobre los  peligros, manejo  sequro,
almacenamiento y eliminactdn segura de las sustancias quimicas peligrosas

Como toda operacion del sistema de un modelo de Aseguramiento de la cahdad. es
necesano documentar toda esta informacién, por 1o Que se debera generar un manual
con practicas operativas soguras. El manual contendrad un programa de segundad
del ilaboratorio, revisados penddicamente como parte de las mcialivas de
entrenamiento del programa de segundad. Se sugiere las siguientes reglas 0 practicas
precautorias:

1. Alimentos. dulces. chicles y bebidas deben ser almacenados y consumidos fuera
dei laboratorio.

2. No se permitird fumar en et taboratorio ni en ningun otro lugar Que pueda poner en
peligro la seguridad o salud del empleado. Se deben designar areas para fumar.

3. Debe prohibirse probar muestras o sustancias quimicas con la boca y los olores
solamente deben ser venficados con cuidado.

4. No se deben usar las batas de laboratorio, guantes, mascaras ni olras prendas de

seguridad cuando se dejan en un area ajena at laboratono. ni en lugares donde se
consuman alimentos.
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5. El persona! debera lavarse las manos después de quitarse los guantes de
proteccion y despues de regresar al laboratorio de los bafios, o de otras areas fuera

del laboratorno

6. Los articulos personales como abrigos. sombreros. paraguas y bolsas. deben ser
guardados en armarios y no deben uysarse niintroducirse al laboratofrio

7 Cualquier tipo de juego esta prohiido en el laboratornia

8. Se requiere que las personas con el cabello largo lo amarren atras o se cubran la

cabeza con alguna forma de gofro
9. Los hombres deben evitar la barba. o bien usarla muy corta

10.El agua para beber debe de ser locahzada fuera del laboratorio o se deben

proporcionar fuentes operadas con el pie

11.Los escnitorios deben mantenerse en orden y libres de papel, sustancias quimicas

Yy equipos innecesarno
12.Los aerosoles deben usarse en las campanas y no en las areas de las mesas

13.Deben usarse pafiuelos desechables en lugar de panuelos de tela cuando se
necesiten para uso personal

14.Esta prohibido trabajar solo, fuera de las horas normales de trabajo
15.Para uso de pipetas se requiere usar perillas para llenartas.
16.No se deben usar ientes de contacto en ei laboratorio.

17.Se deben usar antecjos de seguridad todo el trempo o cuando menos en todas las
situaciones potenciaimente peligrosas.

18.Se requieren caretas cuando puedan ocurrir situaciones de derrames, salpicaduras

o impactos.
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19.Se deben usar caneles precautorios apropiados cuando puedan ocurnr condiciones

peligrosas.

sustancias quimicas deben estar

20.Todos los recipientes para almacenar
etiquetados; las botellas sin etiquata son automaticamente desechadas

21.Deben proporcionarse recipientes metalcos para la basura. separando los que
y los que recaben wvidnos rotos. y s deben tomar disposiciones

reciben papel
especiales para elminar disolventes y otros desechos pehgrosos

de vidrio usado debe ser vaciado de soluciones y disolventes y

22.El matenal
tavado regular y, s1 se

enjuagado con agua antes de ser entregado para Su
necesitan instrucciones especiales para su lavado. el personal de impieza debe ser
inforrnado.

23.Dobe destruirse el matenal de vidno astitago o quebrado

24.Todos los expenmentos de laboratono deben ser revisados para localzar posibles
problemas de segundad

25.Se requieren cubiertas de seguridad cerca de reacciones de alto vacio o de alta
presion.

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 timitar las visitas al laboratorio. Si se permite a alguna persona entrar al
laboratorio, debe estar acompanada por un miembro detl parsonal y provista de la

proteccion necesaria para el cuerpo y la cabeza.

5 NOM-028-STPS-1994.



9.4 Procedimientos para el control en emergencias.

En todo Laboratono Anatilico de Pruebas se necesita tener yn pian por escnto de las
acoones ha seguir en casos de emergencias como lo es en incendios, temblores.,
huracanes. etc

Existen diferentes dimensiones de siniestros, como son los incendios pequefios en
mesas de laboratcro. los que pueden ser extingudos sin llamar al departamento de
bomberos M evacuar el edificilo. o los mayores, que requeren de combate y
evacuacion masivo. Todo el personal debe recibir instrucciones sobre el plan de
respuestas al fuego y ser entrenado para desempefiar las responsabildades que le
sean asignadas. El plan inclurd pasos de evacuacion del edificio que indique las
salidas apropiadas, con senalamientos pegados en la pared de la ruta a seguir

tos numeros telefénicos de emergencia. doctores, hospitales, ambulancias,
departarnentos de bomberos y otros. deben pegarse en la pared cerca de cada
teléfono y mantenerse actualizados. De cualquier manera es necesano rmantener
contacto penddico con eslos servicios, de mModo que estén enterades de ia ubicacion
det laboratornioc y de los Lpos de servicios que podrian tener que reahzar. Es
aconsejable lievar a cabo un simulacro de incendio, incluyendo la evacuacion total det
edificio, por lo menos dos veces al ano, con areas de reubicacidon dentificacas, y cada
simutacro evaluado por escnto y hacer las comecciones que sean Necesanas 6

£s necesano que el Programa de Seguridad tenga una venficacion regular del equipo
contra incendios, Qquemaduras y otros, para asegurarse que los articulos esten en los
lugares aproprados y funcionanco adecuadamente; se debera contar con una
comisidn de personas entrenadas en lugares como la Crux Roja, la Defensa Cwvii u
otras orgamizaciones reconocidas en pnmeros auxilios y en  resuctacon
cardiopuimonar. Siempre tomando en cuanta que el numero de personas entrenadas
sea el suficiente para cubnr servicio en todo momento.

Las buenas practcas en 1os quehaceres colidianos son importantes para reducr
riesgos y peligros en el laboratono. y tales requisitos deben figurar en el pilan de
seguridad. Se necesitan los informes de todos los accidentes en los que haya dano o
nesgo de dafio.

8 Huerta Olivares A, 1981 P4g.48.
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Estos informes son uhies para los asuntos relacionados con las aseguradoras.

posibles htgios y especialimente para su revisidn. por parte de la admurustracion. para
mejorar las medidas preventivas y la educacion en segundad del personal
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CAPITULO 10

ACREDITAMIENTO DE LABORATORIOS ANALITICOS DE
PRUEBAS

En este capstulo de la tests se hablara desde una manera muy general como se
conforman ios Organismos Acreditadores en México y en et Mundo

Asi tambien hablaremos de los puntos mas imporantes que se deben de implementar
para que un Laboratono Ananhtico de Pruebas logre obtener su Acreditacion ante el
SINALP, por ser el unico Organismo Reconocido Oficialmente en Mexico

10.1 Organismos Acreditadores.

Hablaremos a grandes rasgos de la estructura organizacional del SINALP como unico
Organismo Acreditador reconocido en México y del ILAC e 1SO- 9000 por su caracter
internacional. este ultimo como orgamnismo de certificacién. pero por su importancia y
relacion con la normatvidad para el Acreditamiento en México y en el Mundo, es
necesario abordarlo cormo ejemplos de Organismos Mundiales, en la gran variedad de
Sistermas Acreditadores que existen en la actualidad.

El SINALP

Es un organismo de naturaleza mixta (oficial y privada) que tiene ios siguientes
propoésitos. agilizar las transacciones comerciales a nivel internacional eliminando
barreras no arancelarias, optimizar los recursos existentes y estimular el desarrolio
industrial del pais mediante el reconocimiento y aceptacion de resultados de pruebas
obtenidas en laboratorios confiables. basandose en directrices Internacionales como
guias ISO/CEIl. normas emitidas por la ISO y trabajos de ILAC.

Los Laboraterios que logran obtener el reconocimiento oficial a través del
Acreditamiento. son aquellos que cumplen con una serie de requ:sitos que establece

el Sistema como son: Organizacion, Recursos Humanos, Equipo, Instrumentos de
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Prueba, Instalaciones y Segundad. Muestras y Materiales Auxihares para prueba,
Metodologia, Sistema de Registro, Informes de Resultados, Supervisién y Archivo.

La observancia en el cumplimiento de dichos requisitos se lleva a cabo medianta una
rigurosa evaluacion inicial y evaluaciones penodicas que demuestran la continuidad de
la competencia del iaboratono

Marco Legal

-Decreto que establece el Sisterna Nacional de Acreditamiento de Laboratoros de
Pruebas, pubhcado en el Diano Oficial de la Federacion el 21 de abril de 1980.

-Bases de Operacion del Sistema Nacional de Acreditamiento de Laboratorios de
Pruebas. publicada en el Diano Oficial de Ia Federacidn el 6 de octubre de 1980.

-Ley Federal sobre Metrologia y Normatzacion, publicada en el Diano Oficial de la
Federacién el 1 de Juho de 1992,

- Las normas Mexicanas NMX-CC correspondientes. !

Funcionamiento

La Secretana de Comercio y Fomento Industna!, es !a encargada de coordinar |0s
procedimientos administraivos del Sistena en concordancia con practicas
Intemacionales adaptadas a las condiciones dei pais.

Asimismo. es la encargada de otorgar el reconocimiento oficial a aquellos laboratonos

que cumplen con los requisitos técnicos de operacidn establecidos por el SINALP.

ILAC

La Conferencia internacional de Acreditacion de Laboratonos (Intemational! Laboratory
Acreditation Confersnce. ILAC) ha identificado las condiciones técnicas que permitan
a los gobiemos depositar su confianza en ila competencia y confiabildad de los
cuerpos que hacen pruebas. Estados Unidos inicid la primera reunidon de ILAC en
Copenhague en 1977, y se realizan reuniones cada dos anos. La Conferencia es un
esfuerzo coordinado de mas de 40 paises para examinar como se pueden usar o

T NMX-CC-13,14.15: 1992,
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sistemas de acreditacion de laboratorios de los palses participantes en contratos o
acuerdos bilaterales o multilaterales.

Aunque los arreglos del comité cambian periddicamente. ILAC ha estado interesado
en lo siguiente: (a) aspectos legales de ia reciprocdad intemacional de los datos de
las pruebas. (b) un Directorio internacional de Sistemas de Acreditacion de
Laboratonos y otros esquemas para la evaiuacidOn de Laboratonos (Intermmational
Directory of Laboratory Accreditation Systems and Other Schemes for Assessment of
Laboratories)., c) definiciones y critenos comunes para sistemas nacionales de

acreditacion.2

La ultima edicidon se llevd acabo el 13 de septiembre de 1996, donde México por
medio de SECOFI a través de la Direcaion General de Normas. asistid en la ciudad de
Amsterdam, Holanda

2) A Rogers, 1994, pdg. 172
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1SO 9000

tambien han establecido programas para la
acreditacién de laboratorios quimicos Esto incluye las Normas 1S0O-8000 y la
subcontratacion Internacional. Cuando en 1979 la Institucion BRITISH STANDARD
solicito a la Organizacion Internacional de Narmahzacion ISO Ja creacion de un Ccruite
para la elaboracion de una normativa en materna de Gestion y Aseguramiento de !a

Varas organizaciones profesionales

Cahdad nadie se podia ymagmar que realmente 18 anos despues. esta normativa SO
9000 iba a constituir un punto de encuentio sobre la calidad en mas de 70 Paises en
el mundo y que mas de 65.000 empresas pudieran haber alcanzado ya la certificacion
de su cumphrmiento

Ninguna de las normas, documentos, guias O £squemas antenores con respecto al

tema de la Catbdad. hatran tenmdo hasta ahora ni remotamente la espectacular

aceptacion y extens:on de estos documentos Por citar un dato. los documentos 1SO
9000 han batido el récord de ventas de toda ta histona de 1a Normatzacion Y México
no se queda atras ya que la sene de Normas de Calidad NMX-CC adoptaron cas!

totalmente la filosofia de las Normas ISO 9go0 3
10.2 Objotivo del Sistema de Acroditacion de Laboratorios.

Los Sistemas de Acreditamiento de Laboratornios de Pruebas, son disenados para
cumplir con necesidades particulares y normativas Los objetivos especificos de ios

sisterma de acreditacion henden a inctuir los siguientes puntos

Asegurar la valdez de los datos de las pruebas

Promover la aceptacion de los datos de las pruebas por los usuanos de los
servicios de los laboratonos. de forma que los datos producidos por un laboratorio

sean aceptados por otro sin hacerles pruebas posterores

Faciitar el comercio mnternacional por medio de la aceptacion de los datos de

pruebas de fos laboratonos acreditados.

Hacer un uso mas eficiente de las instalaciones de prueba dentro de un pais

coordinando las capacidades existentes.

3 Reyero J A, Lempreave J L. 1996, pag.7.
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Aumentar la credibilidad de mas laboratorios.
Dar una categoria adicional a los competentes.
Promover buenas practicas de pruebas.

Mejorar los métodos de las pruebas proporcionando retroinformacién a los
productores de estandares con respecto a lo adecuado de 10s métodos de pruebas

Proporcionar informacién técnica y de otro hpo a los laboratorios acreditados 4

Casi todos estos sistemas apuntan a mejorar las operaciones de los laboratonos por
medio del uso de programas de garantia de calidad. Se hace hincapié¢ en 1a correccidon
de las deficiencias en lugar de rechazar o negar ia acreditacion

10.3 Comité do Evaluacién Quimica.

El desarrollo de los siguientes subcapitulos, exigen una exposicion practica y actual
de los temas, por lo que se tomara de referencia, a la documentacién generada por el
Sisterna Nacional de Laboratonos de Pruebas (S!NALP).

El comité de evaluacién es un organismo que apoya a ia parte Rectora y coordina las
actividades de acreditamiento de los laboratonos de pruebas quimicas, el cual es
integrado regularmente por los laboratonos que pertenecen al upo de giro del
Organismo Acreditador.

Este debera tener un Consejo Directivo, integrado por un Presidente. un Secretano,
un Tesorero y los Coordinadores de !os siguientes subcomites:

De Aseguramiento de la Calidad.
De Evaluadores.
De Revision de Normas.

De Programacion de Cursos y Conferencias.

“4 SECOFI. 1995, Pég.4.
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Para que este cormité funcione corractamente, se cred un Reglamento Intemo que
contiene las Bases de Operacion con los puntos importantes siguientes:

- Funciones y Atnibuciones del Presidente,. Secretario. Tesoraro y Vocales

- Cuota anual de aportacion para cada Laboratono Acreditado.

- Duracién de la mesa directiva

- Requisitos que deberd reunir el asprrante & los puestos de la mesa directiva
- Proceso de elecaidn para los puestos de la mesa directiva

- Reuntones del Cormiuté

- Padron de evaluadores.

- Competenoia técnica de evaluadores

- Cédigo de ¢ética de los evaluadores de laboratorios de pruebas.

Por su importancia es necesarno definir correctamente desde el comienzo de la
creacion del Organismo, las funciones que el Prasidente del Comité le correspondera
realizar. como:

a) Designar al Secretano, Tesorero del Comite, para integrar el Consejo Directivo.

b) La representacion del Comité en todos los aspectos relacionados con las
actividades del mismo.

c) Presidir las reuniones del Conuité.
d) Cumplir y hacer cumolir los acuerdos emanados de! Comite.

e) Participar en la revision de reportos de las visitas de Evaluacidn de laboratonos de
pruebas soiicitantes de acreditamiento, los cuales ie seran entregados por los
Evaluadores Lideres que hayan llevado a cabo las evaluaciones.

N Dirigir a la Parte Rectora el dictamen de la evaluacion realizada una vez que hayan
sido analizadas las acaones correctivas resultontes de las recomendaciones
hechas durante la evaluacion.

g) Nombrar o renovar en casos necesarios a cualquiera de los coordinadores de los
diferentes subcomités.
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h) Las demas atribuciones y rosponsabihdades que el reglamento interno del comité ie
confieran.

Las funciones del puesto de Presidente de! Comité. reclama buenas Tomas de
Decision, por tal motivo et aspirante a Presidente de! Comit¢é de Evaluacion deberd
cumplir por 1o menos con e! siguiente perfil:

1. Ser representante o signatano Autornzado de un Laboratorio de Pruebas Acredilado

2. Contar con titulo Prolesional debidamente registrado de cualquiers de las carreras
de la rama quimica o de ingenieria.

3. Tener tacihdad para comunicarse verbalmente y por escrnto

4. Haber participado como Evaluador tider cuando menos durante un ano. y haber
demostrado habihvad, capacidad técruca y expenencia suhiciente en los aiferentes
t:ipos de evaluacion de los laboratorios de pruebas solicitantes de acrecitamiento 5

10.4 Proceso de Acreditamiento

El! Laboratornio interesado en obtener el Certificado de Acreditarmiento que otorga la
Direccion General de Normas, debe llevar acabo el proceso de acreditamiento, que
consiste en:

Proporcionar la Informacidn que se requiere en las formas para la soliciiud de
Acreditamiento en onginal y dos copias e ingresaria por Oficialia de Partes a la
Direccién General de Normas

La evaluacidtn del Laboratono que se efectuaran, se llevara acabo por evaluadores
que son sejeccionados de un grupo de especialistas en el upo de trabajo Qque se
realiza en el Laboratono.

La Direccion General de Normas proporcionara al Laboratono el dictamen de
acreditamiento, basandose en el informe de los evaluadores, Mmismo gue sera
analizado y calificado en el seno del COMITE.

El laboratorio acreditado recibira visitas (aleatorias y penddicas) postacreditamiento,
para garantizar la continuidad en el cumplimiento de los requisitos del SINALP.

SComité de Eval. de Lab. do Pbas Quim. . 1996, Pag. 10-12.
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licitud para ol Acr

La solictud con que !odo Laboratono inicia el proceso de Acreditamiento debera ser
entregada a la parte rectora del sistema Acreditador, acompafada por un cuestonario
que sirve de guia para que al Laboratono surministre la informacidn requenda

Se requernira un representante debidamente autonrado por el laboratono sohcaitante,
para firmar ta forma de solicitud ofictal, en la cual:

- Se define claramente el alcance del acreditarmiento deseado

- El representante del soiicatante acordara cumplir el procedimiento de acreditamiento,
especialmente para recibir al grupo evaluador, a pagar la{s) cuota(s) de cargo al
laboratono solictante independientemente del resultado de 1a evaluacidn, y aceptar
ta(s) cuota(s) subsecuente(s) de! mantemmiento del acreditarmento del taboratono

Eil laboratono solictante antes de celebrar su evaluacidn deberd proporcionar la
sigutente informacion minma:

« Datos generales del laboratono

= Informacidn especifica, tal como pruebas que se desean acreditar con las normas
en que se sustentan , organigrama, personal, capacitacion. eqQuipo e instrumentos,
condiciones ambientales, archivos de documentos, etc

Dicha solicitud es utilizada para:

Registrar al Laboratorio, determinar los métodos de prueba para el acreditamiento,
contar con informacién acerca dei laboratono y su estructura organizacional, reunir ia
informacion necesana para preparar una visita al laboratono. etc

Toda informacion contenida en la solicitud debera ser tratada con discrecionalidad y
para fines del acreditamiento.

Evaluacién

La parte rectora envia ai Comité copia de la solicatud de Acreditamiento del
Laboratorio y la informacién contenida se analiza para conocer |a naturaleza de las
pruebas a evaluar, posteriormente el Comité selecciona, dentro de un grupo de
especialistas, a los evaluadores que visitaran el laboratorio.

T4



Se procede a efectuarse la evaluacidon lomando como base los cuestionarios que
sobre los diferentes elementos contiene la "Guia de evaluacion =,
La evaluacion incluira por lo menos lo siguente:

a.-Una evaluacion documental, la cual se llevarad a cabo en funcion de la revision de
analisis de los documentos presentados por el laboratono de pruebas solicitante de
la evaluacidn, para venficar el cumplimiento de los requisitos determmnados

b.-Una evaiuacion fisica. 1a cual se realiza mediante |a comprobacion y la constatacion
ocular de la aplicacion de lo descnto en los manuales y procedimientos utifizados

por el laboratono de pruebas.

c.-Se deberan recopilar evidencias que soporten el no cumplimsento de los requisitos
enunciados en ia Guia de Evaluacion para cualquier aclaracion que se requiera al

final de la evaluacion.

d.-Se debera evaluar a cada uno de los signatarios propuestos tanto en las pruebas a
acreditar como en el conocimiento de las actividades de! SINALP

La evaluacion concluye con la irma de una constancia por parte del evaluador lider. el
representante de la rectoria y el representante legal del laboratorio, avalando tambtén
todos los evaluadores partcipantes y los signatanos

Medidas Correctivas

Cuando el Laboratono ha efectuado ya las acciones correctivas, io debe nouficar a la
parte Reclora a quien considerando la opinidon del Comité de expertos. decidira si se
requiere o No una nueva visita al laboratono para vernficar dichas correcciones.

Informe de evaluacion
El organismo Acreditador puede adoptar procedimientos de informe que convenga a

sus necesidades, pero como minimo estos procedimientaos deben asegurar o

siguiente:

Fecha(s) de evaluacion o evaluaciones.
Nombrea(s) de la(s) persona(s) responsable(s) del informe.
Los nombres y domicilios de todas las ubicaciones del laboratorio evaiuvado.

El alcance de acreditamiento evaluado o hacer referencia de el.
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Los comentanos del evaluador o del grupo evaluador sobre el cumplimiento con los
requisitos de acreditarmento del laboratorio solicitante.

También se debe llevar a cabo una reunion entre el evaluador o el grupo evaluador y
la administracion del laboratorio antes de dejar el laboratono. en la cual el grupo
evaluador proporcionara un nforme escnto al laboratono sohoitante sobre su
cumpiimiento con los requisitos de acreditamiento

Dictaman

El informe de los evaluadores se entrega at Comité, donde es analhzado y calficado
de acuerdo a las formas correspondientes, para determinar si et laboratorio obtiene et
Acreditamiento o la Negacon del Acreditarmiento, generandose el dictamen que se
acompafna de las observaciones y recomendaciones que se ie da al laboratono del
resuitado logrado

Acreditamiento Propuesto

Cuando proceda Ia acreditacion el informe de ta evaluacion constituye ol soporte para
hacerio. En este caso se otorga un Certificado de Acreditamiento al Laboratono, que
respalda oficialmente aqueilas pruebas en que se ha demaostrado ser técnicamente
compaetente

Acreditamiento Denegado
En caso que se determine no Acreditar al iaboratono se le notfica indicando las
razones por las que so 1omo esa decision.

Apelacién
Cuando se niega el Acreditamiento a un Laboratono. éste tene el recurso de
apeiacién, solicitando |a revisitn en su caso exponiendo por escrilo sus razones. Esto
debe hacerse dentro de los treinta dias siguientes a !a fecha de recibida la
notificacion,

Si el tramite procede se reiniciara el proceso a partir de la evaluacdn, en caso
contrario se da por terminado el proceso.6

8 DGN-1. SECOFI, 1995, P4g.4-8.
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10.5 Obligaciones después del Acreditamiento.

Una vez que haya sido otorgado el Acreditamiento, ¢l Laboratono debe
compromaterse a cumplir con 10s requisitos que establece ei Organismo Acreditador
(SINALP), los cuales en términos generales seran 10s siguientes:

® Mantener los procesos de operacion a un nivel aceptable para el Organismo
Acreditador (SINALP)

e

Notificar cualquier cambio de signatano, ya sea por fallecamiento, renuncia,
transferencia o cambio de actividad.

Notificar los cambios importantes del local o eQuIpo.

Adherirse a los requisitos que fija el Organmismo Acreditador (SINALP) para la
manifestacion de su acreditamiento en los informes de resultados de pruebas

e

El representante autorizado de un laboratono es el responsable de asegurar que se
cumplan los requisitos anteriores, quien tendra gque notficar cualquier cambio de
organizacion que so lleve a cabo.

° En caso de haber un cambio de representante autorizado, se notficard al
organismo rector.

Renovacion

La vigencia de la acreditacion puede definirse en dos anos. tiempo en el cual se
verifica la contnuidad en la competenca del laboratono mediante ta informacidon
generada por los resultados de las revisiones posternores, asi como las pruebas de
intercomparacién, 1as notificaciones recibidas sobre correcciones efectuadas, etc.

Retiro voluntario

Un laboratorio puede decidir no renovar su acreditamiento o determinar en cualgquier
momaento, el retiro voluntario del mismo.

En ambos casos esta determinacion debe ser notificada por escrito a 1a Parte Rectora
{Direccién General de Normas) y ser devuelto el Certificado de Acreditamiento.



Cancolacién
En los casos en que se delecton en un laboratono vioclaciones a los términos del

Sistema, su Acreditacion puede sor revocada, sin embargo puede optar por el retiro
voluntano, o apelar contra la cancelacion.

81 el labaoratorio recurre a la apelacon debera seguirse el mismo procedimiento

descnito para la apelacion contra el Acreditamiento Denegado

Cuando ta cancelacidn es definiiva. el laboratorno debe regresar su Certficado de
Acreditamiento. dejar de emplear el emblema del Sistema en sus inforrmes de

resultados de pruebas y cualquier otro tpo de alusidn al acreditarmiento

Cuando la suspensidn del acreditamiento es temporal, el laboratorio debera corregir
tas anomalias detectadas, causa de la suspens.on. en un plazo no mayor de 90 dias
notiicado a la Parte Rectora (Direccidon General de Normas), de no hacerlo se le
cancelara defimitivamente de acreditamiento

Revisiones Posteriores a la Acreditacion.
Para garantizar la continuidad en e! cumphmiento de los requisitos. pueden

establecerse dos hpos de evaluaciones a los laboratonos acreditados

Aleatorias: el sistema se reserva el derecho de revisar nuevamente a cualquier

laboratono en el momento que lo considere necesaro.

Periddica; que se lleva a cabo al afio del acreditamiento. En estas revisidn, puede
seguir el mismo procedimiento de la pnmera evaluacidén, scle que pueda requenrse
menor tlempo ya que existen antecedentes de [a pnmera, que la hacen mas senciia. 7

10.6 Uso de Logotipo

1.- Cuando un Laboratono Acreditado desea mani{estar su acreditamiento por medio
de la papeleria que emplea para sus informes de resultados, podra usar el emblema
del Organismo Acreditador (SINALP), con la siguiente leyenda:

7 DGN-it, SECOFi. 1998, P4g.7.8.
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ESTA TESIS NO DEBE
SALIR BE LA BIBLIBTECA

Para el caso del SINALP

* Este Laboratorio ha sido Acreditado por el Sistema Nacionat de Acreditamiento de
Laboratonos de Pruebas. Las pruebas aqui reportadas so han ejecutado de acuerdo a
los requisitos iMmpuesios por el Sistema”.

Los documentos que llevan este endoso deberan estar firmados por uno de los
signatanos autonzados y deberan incluir la nota siguiente que controle su
reproduccion:

El endoso del SINALP debera emplearse urmcamente para las pruebas que han sido
inciuidas en el acreditamiento.

2.- El inforTmhe de resultados con el logotipo © endoso del SINALP puede incluir
observaciones, fas muestras y 10s procesos de prueba con el fin de actarar o
interpretar correctamente 10s resultados obteridos. Sin embargo. no debera presentar
opiniones personales o iIndicaciones de interpretacién

3.- Los informes endosados deberan ser registrados con numero de folo y fecha, y su
copia debera ser archivada por un penodo mimmo de S anos.
Cuando un Laboratorio tene Ia necesidad de expedir reportes preliminares y

posteriormente reportes finales para una prueba, ambos podran llevar el endoso del
SINALP.

4.- Un Laboratorio Acreditado podra inciuir el endoso del SINALP en el memobrete de
su papeleria y en general en sus publicaciones y anuncios comerciales. con fines de
promociéon pero ajustandose a las siguientes condiciones:

A) La papelaria membreteada con ol endoso SINALP no debaerd empiearse para
reportar resultados de pruebas NQ ACREDITADAS.

B) Cuando se utilice la papeleria membreteada para reportar resultados de pruebas
acreditadas se dobera incluir el endoso compileto con la leyenda presentada en ol
inciso.

C) El endoso dal SINALP no significa que la Direccién General de Normas APRUEBA
un Producto o un Proceso.
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Yentajas
Al pertenecer sl SINALP la industna se ve favorecida en los siguientes aspectos:

Debido a la sitmilitua del sistema, es mas facil pasar exitosamente las evaluaciones de
empresas que requieran sistermas de Aseguramiento de la Calidad

- Se uene mayor confiabiidad en los equipos de prueba. sus calibraciones y sus
resuitados, y como consecuencia de esto, se puede mejorar la cahdad de los
productos

- Se faciita la comercializacion de productos a mivel nacional e intemacional.

- Las autonzaciones 0 permisos de [abncacidn, venta y uso de productos, por parte de
1a Direccion Generat de Normas son mas agies.( folloto SINALF‘)8

8 Comité de Eval. de Lab. de Pbas. de la Ind. Quim.. 1994, P4g.27.
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CAPITULO 11

DEFINICIONES RELACIONADAS AL TEMA

- Accién correctiva.
- Accién preventiva.
- Acreditamiento 1
- Administracion de calidad total
- Administracion de catlidad

- Asegurarmento de calidad

- Auditorias de caldad

- Catidad relativa

- Calidad

- Calificado i
- Certificacion de competencia
- Certificado de conformidad.

- Ciclo de calidad

- Codigo de buena practica

- Compatibilidad.

- Conformidad .
- Control de calidad H
- Costos relativos a la calidad. .
- Criterio para el acred:itamiento.

- Defecto

- Disposicion de una no conformidad.
- Especificacion. :
- Evaluacién de la calidad. i
- Evaluacion de un laboratorio.

- Grado de demostraciéon.

- Informe de prueba. i
- Laboratorio de acreditamienta. !
- Laboratorio de prueba.

- Manual de calidad.




- Método de prueba.

- Miembro de un ststema de certificacion

- Modelo para ei aseguramiento de cahdad
- Nivel de calidad H
- No conformidad :
- Norma :
- Observacion de auditonas de cahdad :
- Organismo de acredittarmiento H
- Perdidas relativas a la calidad
- Plan de cahdad

- Planeacién de la calidad

- Politica de cahdad

- Procedimiento

- Proceso

~ Prueba.

- Punto de espera

- Rastreabihdad

- Registro i
- Reglamento

- Segundad

- Servicio

- Sistema de catidad

- Sistema de certificacion
- Subcontratista

- Tercera parte.

- Validacion.

- Vigilancia de la calidad
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DEFINICIONES 1, 2

Accién correctiva
Accion tomada para ehminar las causas de una no conformidad. defectos u otra

situacion indeseable a fin de prevenir su recurfrencia

Accién preventiva
Accidn tomada para ehrminar las causas potenciales de no-conformidades, defectos u

otra situacion a nin de prevenir su ocufrencia

Acroditamionto (De un Laboratorio)
Reconocimento formal de la aptitud de un laboratono para realizar una prueba o un

conjunto de pruebas determinadas. en uno o vanos campos de pruecbas

Administracion de calidad
Conjunto de actividades de la funcion general de Administracién que determina la

politica de calidad, los objetivos, las responsabilidades y la implantacion de éstos por
medios tales como la planeacidn de cahdad. el contro! de calidad, el aseguramiento de
calidad y el mejoramiento de la caldad dentro dei marco del sistema de calidad

Administracién para la calidad totail
Forma de administrar una orgamzacién centrada en la calidad basada en la
participacién de todos sus miembros, y orientada al éxito a largo plazo a traves de la

organizacion y de la sociedad

Aseguramiento de calidad
Conjunto de actividades planeadas y sistematicas implantadas dentro del sistema de

calidad y demostradas segun se requiera, para proporcionar confianza adecuada de
que un elemento cumplira los requisitos para la calidad.

! NMX-CC-001:1995 IMNC.
2 NMX-2-109:1992
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Auditorias de calidad
Anagiisis sistemitico e independiente para determinar si las actividades de calidad y
sus resultados cumplen las disposiciones establecidas y st éstas son /mplantadas

eficazmente y son apropiadas para alcanzar los objetivos

Caligad
Conjunto de caracteristicas de un elemento que le confierc la aphtud para sahsfacer

necesidades explicitas e implicitas
En algunas referencias . la calidad es defilida como "aplitud para su uso™ o “aphtud

para el propdsito™ o "satisfaccidn del chente™ o confarrmigad con los requisitos. Estas
reprasentan solamente ciertas facetas de la calidad, tal como se define arriba

Calidad rolativa
Donde ilos elementos son categorizados en funcion de su "grado de excelencia”™ o de

una manera “comparativa“T.

Calificado
Estado que se le da a un elemento cuando se ha demostrado que éste es capaz de

cumplir con los requisitos especificados.

Certificado de compatencia
Documento emitido de acuerde con las reglas de un sistema de certificacion en el que

se indica que se ha obtenido la adecuada confianza en que la persona mencionada en
el mismo es competente para efectuar los servicios especificados.

Certificacion de conformlidad
Acto por el cual una tercera parte testifica que ha oblenido la adecuada confianza

sobre la conformidad de un producto, proceso O servicio, debidamente identficado,
con una NorMma o con otro documento normativo especificado.




Cicio de calidad
Modelo conceptual de actividades interdependientes que influyen sobre la calidad en

diferentes fases. que van desde la identficacion de las necesidades hasta la

evaluacidtn de como han sido satisfechas.

Cdédigo de buena practica
Documento que recomienda practicas o procedimientos para el proyecto. la

fabricacion, la instatacidn el mantenimiento o la utiizacdn de equipos, estructuras o

productos
Nota: Un codigo de buena practica puede ser una norma, parte de una norma o ser

independiente de una norMma.

Compatibilidad

Aptitud de los productos,
condiciones especificadas,
interacciones inaceptables.

procesos o serviaos para su ubhzacién conjunta en

cumpliendo los requisitos pertinentes sin  ocaswonar

Conformidad
Reconocimiento de que un producto, proceso O servicio cumple con todos lo requisitos

especificados.

Control de calidad
Teécnicas y actividades de caricter operacional. utilizadas para cumplir los reqguisitos

de calidad.

c relativos a Ia

Son los costos en que se
proporcionar confianza, asi como las pérdidas incurridas cuando no se logra 1a calidad

satisfactoria.

incurTe para asegurar una calidad satisfactoria y
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Criterios para el acreditamiento (De un Laboratorio)
Requisitos establecidos por un Organismo de acrecditamiento, Gue debe cumphr un
laboratorio da prueba con et fin de ser acrechitado

Defecto

Incumplimiento de un requisito de uso iIntencionado o de una expectativa razonable,
incluyendo lo concermente a segundad

Disposicién de una no conformidad

Accion tomada para tratar un elemento no conforme, a fin de resolver la no-
conformidad.

Especificacion
Un documento que ostablece requisitos

E i6n de la d

Un analisis sistamatico con el fin de deternminar en qué medida un elemento es capaz
de satisfacer ios requisitos especificados.

Evaluacién de un laboratorio

Examen a un laboratono de pruebas para evaluar su conformidad con los cnterios
especificos para su acreditamiento.

Grado de demostraclion
Extensién de la evidencia suministrada para dar confianza de que los requisitos
especificados son cumplidos.

Informe de pruebas
Documento que presenta los resultados obtenidos de las pruebas realizadas y otra
informacion relevante de las mismas.
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Laboratorio acreditado
L.aboratorio de prueba al que se le ha otorgado el acreditamiento.

Laboratorio de pruebas

Aquella instalacién que opera en una locabhdad especificamente determinada y
dispone del equipo necesario y personal calficado para efectuar las mediwciones,
analisis, pruebas, cahbraciones, verificaciones de las caracteristicas o funcionamiento
de matenales, productos O eQuUIPOS.

Nota: E! término "Laboratono de Pruebas”™ puede usarse en el sentido de una enudad
técnica o en ambos

Manual de calidad
Documento que establece la politica de calidad y descnbe el sistema de calidad de
una organizacion.

Método de prueba
Procedimiento técnico especificado para la realizacion de una prueba.

Miembro de un sistema de certificacién
Organismo de certificacidn que actua de acuerdo con las reglas del sistema y que
tiene la posibilidad de intervenir en la gestion del sistema

Modelo para el aseguramiento de calidad

Conjunto de requisitos normalizados © seleccionados de un sistema de calidad
combinados para satisfacer las necesidades de aseguramiento de la caldad en una
situacion dada.

Nivel de calidad
En un sentido cuantitativo (como es usado en muestreo de aceptacion) y medicion de
la calidad cuando se lleva a cabo evaluaciones técnicas.
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No conformidad
incumplimiento de un requisito especificado,

Norma

Documento establecido por consenso y aprobado por un Organisma reconocdo Ggue
establece, para un uso comun y repetido, reglas, directnces o caracteristicas para
ciertas actvidades o sus resultados, con el in ce conseguir un grado 6ptimo de orden
en un contexto dado.

Nota: Las normmas deben basarse en los resultados conscolidados por ta ciencia la
técnica y ta expenencia y estar dingidas a la consecucidn del optimo beneficio
econémico para la comunidad.

Observacién de auditoria de calidad
Deciaracidn de un hecho efectuado durante una auditona de cahaad y soportado por
evidencia objetiva.

Organismo de acreditamiento (De Laboratorios)

Sistema que tiene sus propias reglas de procecimiento y de geshon para lievar acabo
el acreditamiento de laboratornos.

Nota: En México, la ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién establece que la
Direccion General de Normas, a través del Sistema Nacional de Acreditamiento de
Laboratonos de Pruebas (SINALP), es el Organismo encargado de dingir, adnunistrar
y otorgar el acreditamiento de laboratono de pruebas.

Pérdidas relativas a la catidad
Son las pérdidas causadas por la falta de aprovechamiento de ta potencialidad de los
recursos en procesos y actividades.

Plan de calldad

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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Planeacion de la calldad
Son las actividades que determinan los objetivos y requisitos para la cahdad, asi como
los requisitos para la implantacién de lios elementos del sistema de calidad.

Potitica de calidad
Directrices y objetivos generales de una organizacién, concernientes a la cahdad los
cuales son formalmente expresados por la alta direccion.

Procedimiento
Manera especifica de desempenar una actividad

Proceso
Conjunto interrelacionado de recursos y actvidades que transforman elementos de
entrada en elementos de sahida

Prueba
Operacién técnica que consiste en la determinacion de una o varias caracteristicas de
un producto, proceso O servicio dado, de acuerdo con un procedimiento especificado.

Punto de espera
Punto definido en {a documentacidn adecuada, después del cual no procede ninguna
actividad sin la aprobacion de la organizacion o autoridad designada.

Rastreablilidad
La habllidad para rastrear la histona, aplicacion o localizacidon de un elemento, por
medio de identificaciones registradas

Registro
Un documento que provee evidencia objetiva de las actividades ejecutadas o

resultados obtenidos.
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Reglamento
Documento que contiene reglas de caracter obhgatono, adoptado por una autondad.

Seguridad

Ausencia de nesgos de dano naceptables.

Nota: La segundad de los productos, procesos o Servicios en el ambito de la
normalizacién . se enfoca en general de manera que se logre un equiibno Optimo
entre una serie de factores que permitan elumnar, en un grado aceptlable, riesgos
evitablies de dano a las personas y a los bienes. entre estos factores . se incluyen
algunos no técnicos, como et comportamiento humano

Servicio
Es el resultado generado por actividades en 13 interrelactdn entre el proveedor y el

chiente y por las actividades internas del proveedor para satisfacer las necesidades del
cliente.

Sisterma de calidad
Es la estructura organizacional, los procedimientos, los procesos y los recursos
necesarios para wnplantar ta administracion de la cahdad.

Sistema de certificacién
Sistema que liene sus propias reglas de procedimientos y de gestion para llevar acabo

la certificacion de conforrmudad.

Subcontratista
Organizacion que suministra un producto al proveedor.

Supervisién de la calidad
Supervision y verificacion continua del estado de un elemento y el analisis de los
registros para asegurar Que los requisitos especificados estan siendo cumplidos.



Tercera parte
Persona u Organismo reconocido como independiente de las partes interesadas en lo
que se refiere al tema en cuestion.

Validaciéon
Confirmacion del cumplimiento de los requisitos particulares para un uso intencionado
propuesto. por medio del examen y aporte de evidencias objeuvas.
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1. CONSIDERACIONES CON RESPECTO AL PERSONAL

Como pamer punto que da forma a este Modelo de Aseguramiento de Calidad, estan
las “considaraciones con respocto al personal”, para muchas organizaciones este
punto ha sido el mas dificd de operar, debido a una gran cantidad de factores que
influyen en el desarrolio dpurno de las tunciones. Por lo Que es necesarno, atender
como punto critico las consideracones al respecto

En el trabajo encontramos directrices basicas de como realizar una buena
admnistrac:on de calidad, pero el discutir los siguientes puntos dardan una 1dea Mas
concreta del porque de la unportancia de aqgregar estas consideraciones como un
pnmer capitulo

Frecuentemente encontramos excelentes laboratonos con tecnologia de punta en el
mercado {especiaimente en el pnmer mundo). pero encontrar un faboratono con el
personal suficiente y adecuado no es muy comun. Para la época en Que vivimos se
puede analizar una mueslira por diferentes mMetodos y técnicas, pero 10 mas importante
es realizaria de la manera mas corecta para la circunstancia

De !a misma manera existen diferentes formas de administrar al personal, pero en
realidad no importa la forma, si no el tener implantado conceptos basicos e
importantes para el buen desarrollo de las actividades. Por cjemplo: Que el Director
tenga bien definido la Politica de Calidad y que la difunda a sus subaltermos, que
establezca los objetivos a los plazos que le convenga al laboratono, que imponga ei
perfil de los puestos claves, las estrategias a optar y que esté constantemente
comunicado con los responsabies de todas las areas del sistema.

Los supervisores como antes lo vimos juegan un papel Muy mportante en el
desarrollo de las actividades, en realidad tienen una visidn Muy cercana de los
problemas del taboratorio y la comunicacon de éstos. es clave para la armonia del
sistema.

El personal en general ( los soldados de batalia ), son reaimente los encargados de
realizar bien las actividades, por lo que cuaiquier problema que se encuentre en ellos,
se vera reflejado en el trabajo, por lo que es necesaro tener mucho cuidado en ia
capacitacion, perfil, arfimonia, sueldo, seguridad. etc.., para que Se desarrollen en un
ambito laboral conveniente.
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En realidad se podria disculir una gran cantidad de conceplos, pero si no perdemos
de vista estos tres puntos antenoreas y todos l0s vistos en el capitulo correspondiente,
se puede asegurar que todo las consideraciones con respecto al personal, son
atermizadas de manera correcta al sistema y al modelo. Sin olvidar, que toda accion
generada en un sistema de calidad debera ser documentada.

2. ADMINISTRACION DE EQUIPOS, MATERIALES, REACTIVOS,
ESTANDARES Y CONDICIONES AMBIENTALES.

Siguiendo con ta discusion de este Modelo de Aseguramiento de la Cahdad, “La
Adrninistracion de Equipos. Materiales, Reactivos y Condiciones Ambientales™ deben
ser abordados con la certeza necesana. Debido a gque s no es bwen aingida la
administracion de estos recursos. se puede influir en el desarrollo de las actividades
del laboratono. afectando la exactitud requerida en las mediciones

Como es sabido por analistas expenmentados, la calidad del trabajo depende en pare
de la uthzacion de equipos, reactvos, matenates y condiciones ambientales
adecuados,; pero no todo el éxita radica en tenerios, si Nno en como utlizarios Por lo
qQue a continuacion se discutiran los crniterios mas imponantes

> En la actualkidad encontramos gran diversidad de marcas de equipos Con la nueva
tecnologia de computadoras acopladas a los instrumentos analiticos. han llevado a los
laboratorios a un incremento de su productividad. pero no todo radica en esto, también
hay laboratorios con equipos no tan sofistcados pero muy bien operados vy
administrados: aqui es donde el Modelo de Aseguramiento de la Cahdad toma la
importancia que tiene, al proporcionar una sene de actividades gue aseguran el buen
funcionamiento de estos cquipos. S: contamos en nuestro laboratono con ta
colocacién exacta de los equipos, instalaciones, recursos humanos capaatados para
su Mantenimiento, Mantenimiento preventvo ConN INventanos de servicio, supervision,
capacitazion, refacciones, registros, etc., podremos garantizar que el equipo
funcionara correctamente y a la altura de las necesidades.

> Pero no soio basta con el equipo. también hay que tener suma atenciodn con los
reactivos y matenalas, el laboratono debera garantizar que !a caldad de estos
consumibies utilizados sean apropiados para los ensayos en los que se utilizan, sin
olvidar que existen diferentes tipos de calidad en el mercado y que soio s¢ podra tener
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calidad, exacttud, hmites bajos de deteccdn, clc, cuando se utilcen materiales,
reactivos y estandares de calidad certificada y de manera correcta en los anahisis.

> El cambio en las condiciones ambientales en ocasiones No son perceptbles para ef
hombre. pero en el trabajo de precsidn si lo es. por €so siempre es necesano
controlar este upo de factlores y asegurar la estabihidad y las mejores condiciones de

trabajo, sobre todo en regiones con chma extremoso

Aplicando y documentando meticulosamente estos conceptos, cualquier Laboratono
Analitco de Pruebas con cualquier tecnologia instrumental lograra reahzar
adecuadamente sus analisis, ce tal forma que podra ser compelitivo en el mercado
siempro y cuando sus pruebas cumplan con la exigenaa reglamentana del metodo.

3.METODOS DE PRUEBA, VERIFICACION Y TRAZABILIDAD DE
LOS RESULTADOS.

Para ios Sistemas de Calidad de los Laboratonos, siempre es importante el contar con
“Métodos de Prueba, Calbraciones y Medidas trazables® debido a que toda
organizacidn que trabaja con anahsis quimicos, debe entender que é! punto medular

del analsis. consiste e¢n tener un sistema calbrado ordenadamente, actualizado,
exacto y métodos de pruebas confiables; con el fin do tener valores precisos en todas

las mediciones.

Por tal motivo discutiré este capitulo, como un punto Mas que da forma al Modelo de

Aseguramiento de la Cahdad.

Para una persona habituada a trabajar en Laboratonos Analitcos de Pruebas, le es
fAcil comprender |la necesidad de trabajar con métodos anaiibcos comprobados, pero
es importante recordar que existen diferentes formas de implementar un método de
prueba y que no siempre se cuenta con métodos certificados. En todo caso debe de

tomarse como rutina de calidad |os siguientes puntos:

- Siempre se debera contrastar 10s propios métodos frente a critenos normmalizados;

- todos los métodos deberan ser plenamente documentados,

- para los métodos no especificos, todos sus principios se deberan basar en
publicaciones que sean de reconocida imporancia;



- todos los métodos deberan ser probados antes de su uso.

- deberan ser totalmente documaentados, validados y disponibles at cliente o receptor
de la informacion; etc.

La imporntancia de considerar los puntos tratados antenormente, es el comprender los
prnncipios basicos do una buena practica do analisis; en reahdad el buen anahsta no
debe dejar pasar por alto estos conceplos, menos para el encargado de la
implantacion del Modelo de Aseguramiento de la Calidad. También encontramos otros
factores como, los programas globales de calibracién los cuales garantizan que toda
medicidon realizada es trazable a un patrén nacronal, intemacional o un matenal ce
referencia certificado.

Por tal motivo es importante sefalar, ™ Toda buena edificacion empiocza por sus
cimientos”.

4. SELECCION Y VALIDACION DE METODOS DE ANALISIS.

En la discusidn del capitulo anterior, ya tratamos la ymporancia que tene el
comprender como se debe estructurar los métodos de analisis, ahora s necesano
discutir por que es necesano ef seleccionar adecuadamente ¢l método elegido

Como se mencioné en el capitulo correspondiente, la intencion de un analisis es el
proporcionar informacion confiable sobre la naturaleza, cantidad y composicion de los
materiales sometidos al anahsis. Por 1o que 1a eleccion de un metodo en especifico.
debera contemplar ciertos atributos propios de las necesidades de proyecto, como
exactitud, precision, especificidad, sensibiidad, confiabihdad, instrumentos
disponibles, cantidad de iempo disporible para el anatists, etc

Debido a lo antenor, el Mode!lo de Aseguramento de Calidad que se propone, requiere
de conceptos exactos y de la elaboracién de documentos en los cuales logren
sustentar a! sistema de calidad, las tomas de decisiones.

Ahora el siguiente paso a desarrollar en una buena practica de analisis, es |a
validacién del método seleccionado; este trabajo debera ser sustentado por estudios
en el laboratorio en sito, donde se cumplird con las siguientes consideraciones
basicas, para poder ser adoptado como método:
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- vidad y ficidad
- Rango

- Linearidad

- Sensibilidad

- Limite de deteccion

- Soidez

- Exactitud

- Precision.

Los que deberan ser claramente definidos, comprobados y por ultimo documentados.
para que el usuano pueda evaluar la conveniencia del meétodo para sus necesidades

particulares.

Para ello. es necesano conocer las técnicas de vahdacidn, ya sea por formulaciones
sintéticas, muestras anadidas, adicion de estandares. etc.; los nmismos que fueron

explicados en el capitulo correspondiente

Por ta! motivo el laboratono y la persona interesada, mientras mejor tenga
identificados estos parametros. menos errores generarad en sus anahsis, y cumphrd
con la calidad que se imponga. Recordemos “ Ef flojo y el mezxquino rocorre

doblemente el camino™.

5. PROCEDIMIENTOS, CARACTERIZACION Y
RESPONSABILIDAD DE LAS MUESTRAS.

Existe una gran variedad de mouvos por [0S que SON necesarios i0s ensayos

analiticos; entre otros la determinacion del valor medio, el perfil de concentracién, {a

posible contaminacion local y esto puede ser cuantilicado en ¢l analito. En ciertas

ocasiones, es necesario examinar la totalidad del material y en otros es suficiente con

obtener una muestra del material de los analisis.

El muestreo es surmamente importante en el analisis de tas muestras y el buen manejo
de estas operaciones dan al analista, la posibilidad de trabajar sin errores generados

por el desarrollo de estas actividades.



Existan tres actividades basicas para solucionar un problema analitico :

- La recoleccion de una muestra representativa |
- La preparacidn de la muestra para el anahisis.
- El andlisis usando métodos apropiados

Existe una independencia bien clara entre estas actividades, pero cualquiera de eilas
puede influir decisivamente en la ofra; y como se pueden comeler errores on el
desarrollo de estas actividades, es nocesano implementar med.das para identficartas

y evitar que ocurran

Entre estas medidas encontramos le elecciOn correcla del envase, el etiquetado, la
colecadn adecuada de ia muestra por personal cahficado, las condiciones de
almacenamiento, etc. Es importante que el sistema de asegurarmiento de cahdad del
laboratono interesado. tenga bien registrado y docurnentado todas vy cada una de
estas operaciones para evitar posibles confusiones y errores

6. REGISTROS, CERTIFICADOS E INFORMES

Ei comprender {a importancia que tienen los registros en un modelo de asegurarmuento
de calidad y llevar un manejo adecuado de estas operaciones, da al sistema de
calidad la columna necesarnia para tograr el funcionamiento 6ptimo de cada una de las
partes del sistema; ofreciendo el sustento necesano al laboratono para demostrar que

us actividades son ilevadas de manera correcta con el modelo y politica de calidad

propuesta.

Realmente pocas son las personas en el ambito expenmental que comprenden 1a
enorme importancia que tiene el manegjar estos tipos de documentos correctamente, y
esto ha ilevado a la creacibn de regias intemacionales sobre el manejo de
documentos. Hoy en dia podemos contar con sistemas computacionales sumamente
sofisticados, los cuales si son llevados de manera correcta, hacen menos tedioso el

anejo de informacidn y sobre todo mas confiable, para que cualquier organismo
pueda auditar el correcto funcionamiento de! sistema .



En los servicios de laboratornos publicos encontramos cada dia mas interés en la
adopcidn de eslos 1ipos de manejos de registros, pnmeramente por la necesidad de
proporcionar un Mmejor servicio al cliente y por que en la actuahidad es exigido por los
gobiermnos que lo solictan; estos piden que todo servicio tenga el amparo de un
certificado e informes y estos deberan ser realizados con patrones que dictan estos

organismos.

Siempre es importante que se aborde este tema conscientemente por lo cual en este
modelo de aseguramiento do la caldad. tiene 1a importancia que se merece al
recordar la sabias frases, ~ Las palabras se las lleva el viento™ y “Vale mas la mas
tonue de las tintas, Que la mas brillante mwemoria™.

7. SISTEMAS DE CALIDAD Y SU REVISION.

Todo Laboratornio que trabaja con un sistema de Aseguramiento de Cahdad, o bien
que tiene los procesos y procedimiento necesanos para admnistrar correctamente el
control de caldad., hene qQue tener presente que ¢! Sistema debe ser evaluado
periddicamente en su totalidad; ya que en un laboratono en donde se trabaja con
sincronia. si1 una de las partes de este tiene un desajuste, la totahdad de sus
resultados se veran afectados por tal error.

Para un laboratonoc que no tiene aun implantado su sistema de cahdad. practicamente
le serd i/mposible revisar ef buen funcionamiento de sus operaciones generales; por o
que debera empezar con la generacdn de documentos, con el alan de soporar todas
ias actividades del Laboratorio. Para lograr io anterior, se debe estabiecer y mantener
un sistemma de calidad documentado adecuado al tpo, dambito y volumen de las
actividades de trabajo (calibracién y pruebas en que se comprometa}
Estos criterios deben estar disponibles, para consultarse cuando |0 convenga eil
persana! del laboratono: el laboratorno entonces deberd definir y documentar sus
politicas, objetivos, compromisos, buenas practicas de laboratono y todo lo referente
con la calidad en los servicios de calibracidn, pruebas, mantenimiento y operacion.

La direccidn del laboratonio tendra como cometido, vigilar que todos estos documentos
estén plasmados en un manual de calidad, para Que posteriormente, sea
comunicado a cada una de las areas de la organizacidn y asegurar que este manual
ha quedado difundido, entendido e implantado por todo el personal invoiucrado en el

Laboratono.



Una ver que en el Laboratorio se lenga los rmanuales de calidad, organizacién,
procedimientos, operacion, administracion, segurndad, etc.. se debera tener un
sistema de evaluacidOn periddica; esta sera celebrada ya sea iatermamente (
Evaluacion al desempeno ), o por alguna parte externa { Evaluacién al sistema ), y en
este caso entraria el organismo Acreditador (SINALP), el cua! ya fué descrito con

anterioridad.

Por lo qué el laboratono que desea ser evaluado. debera contar con un sistema bien
organizado para su evaluacion; y que la evatuacadn se reahce con Judilores
calificados. cuestionanos bien generados, informes bien redactados, y con una gran
gama de conocimientos y expernencia atermzada en dicha operacion

En esto descansara ia segundad de contar con sistemas de aseguramiento de la
calidad funcionales y dptimos, con la garantia de estar involucrados en la competencia
tan exigente que la actuahdad demanda. Por estos conceptos antes mencionados, un
Modelo de Aseguramiento de la Calidad deberd integrar a su sistema la parte de

auditorias y/o evaluaciones

8. SERVICIOS DE APOYO, SUMINISTROS EXTERNOS Y QUEJAS.

Cuando un laboratono de pruebas reahza analisis con apoyo de otros laboratonos o
requiere de suministros externos. debe seguirr una sene de pasos en su

administracién y operacdn, con el propodsito de ebmnar la posibiidad de tener
problemas en el desempeno de las actividades.

los pasos necesanos para lener los

Es posible mplantar desde la planeacion,
© para preverir

meélodos con suministros externos como  actividad  rutinana,
situaciones eventuales en es!los procedimientos, como las quetas en serclios
Por lo que todo laboratorio que ofrexca un servicio con este perfil de trabajo, debe de
conocer y verificar que el laboratono subcontratado trabaje con, capacidad en
funciones, eficacia de su sistema de ascguramiento de la calidad, cumphmiento en
sus criterios 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 prestigio de un laboratono o sefvicio. Por lo que se debe corregir las
acciones errbneas y mantener un plan de acciones correctivas. adecuadas y precisas

para la soluciéon de estos contraliempos.



Para lograr lo antenor. la direccion del laboratono establecerd cormo “Politica de
Catidad”™ la excelenca en todos los servicios que genere el laboratono, asi como
asegurarse do que toda operacion del sistema, tenga como  sustento la
documentacion carrespondiente para aciarar cualquier confusibn

Por lo antenor este trabao de tesis, adopto eslos temas Goma otra parnte mas del

Modelo de Aseguriarmiento de fa Caidad

9. DISENO Y SEGURIDAD EN LAS INSTALACIONES DE UN
LABORATORIO ANALITICO DE PRUEBAS.

Hablar de seguridad en un laboratorio analitco, es impiementar los puntos
adecuados para asegurarse de que en cualguier arcunstanca o contingencra. el
sistema pueda contar con un pian adecuado para cualquier eventuakdad, nesgo o

situacion fuera del ritmo normal de trabaa.

Es conventente que desde el proyecto micaal de las (nstalaciones del inmueble, se
tomen las previsiones necesanas para la saegundad, estas deben contener puntos de
vital #nportancia como; elegr el diseno adecundo de las instalaciones. equpo de
segundad. manejo y tratamiento de mateniles peligrosos, procedimientos de control
de emergencia, habitos personales, pracucas operativas seguras Yy las
recomendaciones gue el propio sistema de aseguramiento de calidad convenga

En cuanto al disefo de las instalaciones se conoce que no se puede encomendar
totalmente este trabajo a un argquitecto o INgeniero. ya que neceasita de la expenencia
de un Comité de construccidén avalado por sus conocrmientas en nstalaccnes de
laboratorios quimicos de prueba, que por fo general el perfil adecuado seria el de un
Ingeniero Quimico o Profesional a fin, con la suficente expenencia en el ramo Esto
es muy importante de considerar, ya que se debe de elaborar una guia técnica o ruta
critica de trabajo el cual debe de tener aspectos como, necesidades para laboratonos
especializados. condiciones ambientales, incuyendo controles de luz, temperatura,
humedad, requisitos de servicios publicos, capaadad para carga del piso. estabilidad
para ciertos instrumentos, necesidades en energia eléctnca, incluyendo el mive! de
estabilizacién de la energia con planta de apoyo requerida en casos de emergencia
(Unidad de Sistema ininterrumpida de Energia). patrones de fluyjo de trabajo,
localizaciones, tipos y numeros de campanas para gases, necesidad de cuartos

limpios e instalaciones para animales y otros.



El Director del Laboratono debera ser un Protesional expenmentado. el cual tendra ta
obligacion de conocer y planear los términos de referoncia para ta sequndad,
adquisicion, diseno, y funciones de las instalaciones. Tendra Que tener buenas ideas y
sentido de! espacio, lujo de trabajo. clases de mesas, superficios necesarias, rutas de
evacuacidn, locaizacion de equipos, almacenameento de  sustar
consurmibles y !odo lo relacionado al tema Es posible disponer de 1a expenenca
adquinda por cientificos o profesionales de ta Rama Quinuca

s  quirmicas,

La segundad en el trabajo vy Mmas el de un laboratoro anahtico., es cueston ce vital
mportancia, pero por desgracia es una actividad muy difict de sostener por da
costumbre y exceso de confhanza del personal. por to Gue 1a direccon dal organismo
tendrd que vigilar de cerca y aplicar programas permanentes de difusion. evaluacion y
correccion

Recordemos que swempre, "Después del nifho ahogado. sa tapa el pozo™.

10. ACREDITAMIENTO DE LABORATORIOS ANALITICOS DE
PRUEBAS.

Dada ta mportancia de la globalizacion de los mercados entre las naciones, se
presentan atternativas por medio de las cuales se podran promover mas eficazmente
los productos nacionales y al musmo tempo facihtar su entrada a los mercados
internacionates

Por lo que las agencias gubernamentales y muchas organizaciones profesionaies y
privadas han reconoado ia necesidad de evaluarse y actuahcarse en ¢f desempeno de
sus laboratonos qQue operan en vanas discplinas o bien de venhcar penddicamente
su capacidad para probar que los productos espectficos acastan  estandares
geterminados. Esta necesidad ha concucido a ta proliferacion de los llamados
programas de evaluacidon, muy difundidos para acreditar a los laboratonos de pruebas
y proporcionar cierta seguridad de su capacidad para proveer pruebas exactas o
resullados de inspeccion.

En Meéxico, el Sistema Nacional de Acreditamiento de Laboratornos de Pruebas
(SINALP), sc creo el 21 de Abnl de 1980 por decreto Presidencial y se elevo a rango
de Ley el 26 de Enero de 1988, y en la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion
del 1 de Julio de 1992, Se establece como el Unico Organmismo Autorizado ante la Ley
para Acreditar Laboratonos de Pruebas.

10t



dosarrolio de acreditacion de

También existe una actividad considerable en el
intemacional. El Acuerdo de

laboratonos junto con negociaciones de comercio
Barreras Técnicas para el Comercio (Agreement on Technical Bamers to Trade)
redactado dentro del marco del Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y
Comercio (Generat Agreement on Tarnffs and Trade, GATT), ha sido firmado por mas
de 30 gobiermos y por la Comunidad Econdmica Europea, CEE. Eslos palses han

aceptado obligaciones intemacionales vinculadas, para reducr obstacuios

innecesanos al comerco que surgen de reglamentos técrucos, arreglos de pruebas
estindar y sistemas de certificacidn. Pero la necasidad de sistermnas de acreditacion es

claramente reconocida.

Otro orgamismo rector de sistemas de acreditamiento es el Foro de Cooperacién
intermacional de Acreditamientio de Laboratorios (ILAC), el objetivo que persigue el
foro es el de facilitar los acuerdos de reconocimientio mutuos o multilaterales con otros

organismos de acreditamiento con miras a lograr en el futuro la valildez de los reportes
de pruebas a nmivel intemacional, esto promovera enomemente la exportacidén de
productos mexicanos a olros paises que unicamente solicitan como requisito el
reporte de pruebas de un laboratono reconocido por su organismo acreditador,

Por estas razones muchos Laboratorios Analiticos de Pruebas han temido la
necesidad de adoptar un Modeio de Aseguramiento de Calidad, con el fin de obtener
en un futuro inmediato et Acreditamiento de un Organismo Acreditador, para poder
estar a la altura de la exigencias nacionales e intemacionales y asli colocarse en la

competencia de! momento.
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CONCLUSION DE LA TESIS.

La conclusidon que se obtuvo de este trabajo de tesis. fue que en el momento actual
en el que se desarrollan las actividades en México, todo laboratono que desee ser
competitivo Nacional e Internacionalmente, deberd impiementar sus activicdades de
acuerdo a un Modelo de Aseguramiento de Cahdad, el cual tendra que cumphr con las
expectativas prop:as a su Sistema de Calidad. Por o tanto con el Modelo Generatl de
Aseguramiento de Cahdad para Laboratonos Quimicos Analiticos que se expane en el
presente trabajo., cualquier profesional afin que trabaje en un laboratono quirmco-
anatitico y desee impilantar y documentar su Sisterna de Aseguramienio de Cahdad,
tendra las directrices necesarias para desarrollar su correcto funcionamiento logrando

un reconocimiento oficial de Acreditamiento anle una instancia legal como el ya
mencionado Sisterna Nacional de Acredilamiento de Laboratonos de Pruebas

(SINALP).

Al igual se concluye que las Areas operativas, como personal, equipo, matenales,

reactivos, estandares, condiciones ambientales, vahdacion de métodos de pruebas,
caractenzacion y responsabilidad de muestras, registros, certificados. nformes.
sistema de calidad, servicios de apoyo., suministros externos y quejas. diseno y
seguridad en las instalaciones, son areas estratégicas para que un Sistema de
Calidad func:one correctamente, ademas de ser las mas documentadas en México y

en el Extranjero.



Bibliografia




CITAS CONSULTADAS.

Badillo Giordan A. Revisidn y actualizacién de un manual de procedimentos basicos
de operacion para el drea de asegurarmmento da calidad en una planta farmacautica
Tesis Fac de Quim Universidad Nacional Auténoma de Mexico Mexico. D .F. p 187

1990,

Becerril A.J. Navarrete R.Ma.E. Caractenzacion de Residuos Peligrosos Sistema
Naciona! de Proteccion Civil. Centro Nacional de Prevencion de Desastres p 83 enero

1993

Camargo Cadena C. Martinez Mendez T. Manual de Procedimontos Laboratonos

Nacionales de Fomento Industnial. México p 144 1993

Coob. Qualtty Assurance in Quantitative Analitycal Determinations presentado por el
cursillo de Garantia de Calidad en AOAC. Ariington, VA p. 87 1993

Comité de Evaluacién de Laboratorios de Pruebas de la Industria Quimica.
Reglamento internc Boletin de Quimica SINALP DGN. p 32 Vol 1. No 2 México D F:

Agosto de 1954

Comité de Evaluacion de Laboratorios de Pruebas Quimicas. Reglamento Interno
del Comité dle Evaluacidn de Laboratorios de FPruebas Quimicas DGN. SECOFI. p

35. Julio 1996

Csizmazia, J. ; Mcintosh, J. A. ; McBride, C. F. ; Gunn, D. C. Analytical Procedures
for Developing LOG and Tree Quality Classification Systems Depanment of Forestry.
Ottawa (Ontario). NTIS Journal Announcement.35p. 1966

Czabon, V. Analytical testing within the quality system - the quality system for
analytical testing. Qualitaetssicherung Chem.. W-6100 Darmstadt, Germany. GIT
Fachz. Lab., Volume: 36, Issue: 11, Page(s): 1127-1128, 1130. Nov 1992.

Daruhazi, L.; Hazi, J. Computer hardware system and its application in analytical
chemistry. I. The hardwsare system. Anal. Chem. Dept.. Lorand Eotvos Univ.,
Budapest, Hungary. Magy. Kem. Lapja, Volume. 40, Issue: 12, Page(s): 521-523.

Dec 1985.



DGN- I , SECOFI, Cuadernos del Sistarma Nacronal de Acreditarmiento de Laboratornos
de Pruebas Recomendaciones para e! Desarrollo del Manual de Cahdad para
Laboratorios de Pruebas. p. 8 ( jun 1995)

DGN- Il , SECOF!, Bases de Operacion para los Comutés de Evaluacion. Comisidon
Nacional de Normahzacidn p 17. ( 24 enero de 13996 )

Fredorick M. Garfield. Principios de garantia de caldad para laboratonos analiticos |
2da. Edn. ) p 194 Espana ( 1993)

Hecht Aguilar Martha Carmen. ISO-9000 y su aphcacion al Laboratono Clirnco Tesis
Fac de Quim Universidad Nacional Autonoma de México Mex D F (1994)

Horwitz, W. Quality Assurance in Quanttative Anatyticatl Determinations. Presentado
en un cursiio de caldad ACAC Arhngton VA 1986 Assoctation of Officaal Anatytical

Chemists, Arlington. VA

Huerta Olivaros Arturo. Procedimuiaentos Minimos qQue deben de realziarse para 1a
prevencidn y control de incendios en Laboratorros Quintncos - Farmaceuticos Tesis
Facultad de Quimica Universidad Nacional Auténoma de Mexico Mexico DF p 120

1981

Kilaessens, J. W. A.; Katermnan, G.; Vandeginste, B. G. M. Expert systems and
analytical cherrustry Lab. Anal. Chem . 6525 ED Nymegen. Netherlands TrAC.

Trends Anal. Chem. (Pers Ed.), Volume 4. Issue. 5. Page(s) 114-117 May 1985

Klaessens, J.; Kateman, G. Froblem solving by expert systems in  analytical
chemstry Lab. Anal. Chem.. Univ. Nymegen, 6525 ED Niymegen. Netherlands
Fresenius' Z. Anal. Chem., Volume: 326, Issue. 3. Page(s): 203-213 Feb 1887
Lipinski, D. Analytical qualty assurance and laboratory inforrmation management
systemns. Validation - good Jlaboratory practice - audit

Hewlett-Packard GmbH, W-6380 Bad Homburg, Germany. LaborPraxis.
Issue: 8, Page(s): 482, 484-486. Jun 1991

Volume 15,




Lopez Casas B. Cattori P. Laboratono Nacrona! de Referencia Subcomponente 1
(c) (w) Republica de Venezuela Ministeno del Ambiente de las Recursos Naturales
Renovables Proyecto Nacional de Gerencia Ambiental p 60 Mayo 21 1996

Marcos, J.;: Rios, A.; Valcarcel, M. aAssessment of analytical Quality in automatic f!,
systems Dept Anal Chem ., Uruv Cordeba. 14004 Cordoba. Spamn Fresenius' J
Anal Chem . (Fresenws' Journal of Analytical Chemistry), “Yolume 354 Issue 2
Page(s) 140-149 Jan 1996

Martinez Mendez. 7. Ledn Montanez. G Manual doe Procedimientos de Residuos
Industriales Laboratorios Nacionales de Fomento Industnal p 144 Julio 13 de 1993

Mihotova, D.; Mader, P.; Szakova, J.; Slamova, A.; Svatos, Z. Crechoslovakian
brological certithed reference materais and ther use n the  analytical quality
assurance system i a trace element laboratory Presented at the Fifth International
Sympostum on Biological and Environmentat Reference Matenals, held 1n Aachen
Germany on May 11-14. 1992 Trace Element Lab  Univ Agnc . 165 21 Prague 6
Czechoslovakia JOURNAL. Fresenwus' J Anal Chem . Volume 345 Issue 2-4
Page(s) 256-260 Jan-Feb 1993

Neodham, L. L.; Burse, V. W.; Korver, M. P, tapeza, C. R.; Liddl. Design and
dernonstraticn of a quality assurance programme for labour-intensive analytical
systemns Center Environ Heatth, Centers Dis Control, Atlanta. GA 30333. USA o
Anal Toxicol ., Volume 7. Issue. 6. Page(s) 279-282. Nov-Dec 1983

NMX-CC-001:1995 IMNC
1S0O-8402/1:1994
Administracion de !a calidad y aseguramiento de la calidad - Vocabulario

NMX-CC-002/1: 1995 IMNC
1SO-9000/1:1994
Normas para administracion de ia cahdad y aseguramiento de la caldad. Parte 1:

Directrices para seleccién y uso.

NMX-CC-003:1995 IMNC
1SO-9001:1994
Sistemas de calidad - Modelo para el aseguramiento de la calidad en produccién,

instalacion y servicio

108



NMX.CC-004: 1995 IMNC
1SO-9002 1994
Sistemas de calidad - Modelo para el aseguramientc de 1a calidad en produccion.

instalacion y servicio

NMX.CC-005: 1985 IMNC
ISO - 9003 1994
Sistema de cal.cdad - Modelo para el aseguramento de la calidad en inspeccién y

pruebas finales

NMX-.CC-006/1: 1995 IMNC
I1ISO - 900471, 19384
Administracion de la calidad y elementcs del sisterna de calidad. Parte 1: Directrices

NMX-CC-006/2: 1995 IMNC

ISO - 900472 1991

Administrac:on de ia cahdad y elementos del sistema de cahidad Parte 2
Directrices para servicios

NMX-CC-007/1: 1993
iSO - 10011/t 1990
Directrices para auditar sistemas de calidad. Parte 1: Auditonas

NMX-CC-007/2: 1993

I1ISO - 10011/3. 1991
Directrices para auditar sistemas de caldad. Parte 2 Admimstracion de! programa de

auditorias
NMX-CC-008: 1993

1SO - 10011/2: 1991
Criterios de calificacidn para auditores de sistemas de calidad

NMX-CC-009: 1992
EN - 45012
Criterios generales para los organismos de certificacion de sistemas de calidad.

107



NMX-CC-010: 1992
EN 45011
Criterios generales para ios organismos de certificacion de productos.

NMX-CC-011: 1992
EN 45013
Criterios generales para los orgarusmos de certificacién de personail

NMX-CC-012: 1992
EN 45014
Critenos generales referentes a la declaracién de conforrmidad de los proveedores.

NMX-CC-013: 1992
EN 45001, ISO/IEC Guide 25
Criterios generales para la operacién de [os laboratonos de pruebas

NMX-CC-014: 1992
EN 45002
Criterios generales para la evaluacion de los laboratonos de pruebas

NMX-CC-015: 1992
EN 45003, ISO/IEC Gurde 58
Criterios generales relativos a los organismos de acreditarmento de laboratorios.

NMX-CC-016: 1993
ISONEC Guide 39
Requisitos generales de acreditamiento de unidades de verificacion.

NMX-CC-017/1: 1995 IMNC

1ISO-10012/1:1992

Requisitos de aseguramiento de ia calidad para equipo de medicion - Parte 1:
Sistemas de confimmacidn metroldgica para equipo de medicion.

NMX-CC-109: 1992

ISONEC Guide 2

Términos generales y sus definici r a la normali i6n y activi
conexas.

108



NMX-CC-18: 1995

Anteproyecto de Norma.
Sisternas de Calidad - Directrices para elaborar Manuales de Calidad.

NOM-027-STPS-1994.
Senales y avisos do segundad e higiene.

NOM-028-STPS-1994.
Segundad - Cocigo de colores para la identificacion de fluido conducidos conducidos
en tuberias.

Perkin-Helmer. Trabajo Informativo de Sistemas do Gesudén deo Informacién deo P

Laboratoncs, Gerencia de Ventas. p.9. enero 1996.

RELE. Guia para /a acreditacién de laboratorios que realizan ensayos Quimicos. G-
CSQ 01. Rev.1. Dec. 1992.

Reyero Jose A., Lampreave Jose |, Las normas 1SO-8000 y la subcontratacién
intemacional { AL-Subcontratacion ). p.231. (1995).

Richard Turle., JesUus Garcia Cabrera., N. MacQuaker., D.G. Langley., Pierre
Beaumier., Memorias de | seminano Intemacional sobro preparacién de Audiores
para Laboratons Ambientales. Convenio de Cooperacién Técnica en Materia
Ambiental México-Canada. Comisidn Nacional del Agua, Méx.- Enveriment, Canada.

Meéxico,D.F. p. 70. sept. (1996)

Rodriguez Curiel. Las Buenss Practicas de lLaboratorio. Tesis Fac. de Quim
Universidad Nacional Auténoma de México. México, D..F. p 140. 1987.

Rogers.J.A. Guidelines for Training Courses for Assessors Used by Laboratory
Accreditation Schemes. ILAC Committee 2: Woarking Group 2. Hong Kong. p. 454.
(1994).

SECOFI, Cuademos del Nacional! de Acreditarmniento de Laboratorios de
Pruebas. Documento Informativo. Direccion General de Normas p.4 ( 1995 ).

109



Sherma, Joseph Beroza, Morton. Manual of Analytical Quality Control for
Pesticides and Renated Cormpounds in Human and Environmental Samplos. A
Compendiumn of Systemanc Procedures Designed to Assist iy the Pravention and
Contro! of Analytical Prodbiermns Lafayette Coll . Easton. PA Oept of Chermustry..,
Sponsor Assocration  of Ofnhcial Analytcal Chemists 0OC | Health

Research Triangie Park, NC Environmentat

Effects Research Lab
Toxicology Div NTIS Journal Announcement 413p Jan 79

Washington

Sherma, Joseph. Afanual of Analytrcal  Quahty Corntrol for Pesticides  and
Related Compounds 1 Humarn and Enveonmental Samples A Compendium of
Systematic Procedures Designed (o Assistm the Preverition and Control of Analytrcal
Pradblems lafayette Coll . Easton. Pa Dept of Chemustry Sponsor Heaith Effects

NTIS Journal Announcement 289p

Research Lab . Research Tnangle Park. NC

Feb 76
SINALP-I, ( Sistema Nacional de acreditamiento de Laboratorios doe Pruebas)
Formato de Informe Comite de Quirmica Direccion General de Normas. México, D F

p.6 1996
SINALP-I, { Sistema Macional de Acreditramionto de Laboratorios de Pruebas)
Guia de Evaluacidon Comute de Quirmnica. Direccion General de Normas. México, D F.
p.14 1966
Standardization (I1SQ) 9000 and
Matornal (SASARM) Qualty
Army Dugway Proving Ground,

Orgarzatron  for

Turtey, S. D. /ntermnational
Reference

Chermical Agent Standard Analytical
Systern Development and Implementation. Phase 1
UT. NTIS Journal Announcement 31p. Sep 94

TUV Rheinland, Guia para el proceso de Registro ISO-5000 Documento publicitario
informative, p. 25 Mex. D F. Adolfo Prieto No. 815 Col. del Vaile. (1996).

Valle Vega, P. Marfil Rivera, R. y Diex Angulo, G. Auditorias de calidad como parte
del desarrolio de proveedoras en la industria de alimentos. Tec. Alimen. Méx. Vol.26.

No. 1. p.5-12 1993.

110



Willis, B. Analytical chenustry instrumentation and systems a view to the
future. Am. Lab. (Shelton. Conn ), Volume 26. Issue’ 18. Page(s) 13-17 Dec 1994

Wuensch, G.;: Gansen, M. Applicabiity and applcation of expert systems n
analytical chemustry Inst Anorg Chem . Umiv Hannover

3000 Hannover 1. W
Germany. Fresenws' Z. Anal. Chem . Volume 2333 Issue 6. Page(s) 607-614
1989

Wuensch, G.; Schumnig, K. Decision model! for the selechon of ophmal strategres
analytical cheaustry I Structunng knowledge for expert systems with descnplors
and frames inst Anorg. Chem . Hannover Umv . W-3000 Hannover, Germany
Fresenws' J. Anal. Chem . Volume. 339, issue 11. Page(s) BO0O-807 Apr 1991

Zieglor, E. Computer systems for analytical chermistry Max Planck Inst

Kohlenforsch., Muetheim a.d. Ruhr. W.Germany Trends Anal Chem. (Pers Ed).
Volume. 2. Issue. 7. Page(s) 148-151 Ju! 1983

111



	Portada
	Contenido
	I. Introducción
	II. Información General sobre el Tema
	III. Discusión
	IV. Conclusión
	V. Bibliografía



