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RESUMEN 
El proceso de apertura comercial que se inició a escala mundial hoce algunos 

años trajo como consecuencia lo aparición de un nuevo tipo de mercado 

mundial sin precedentes en volumen, variedad y calidad de productos. 

Es un mercado en el que los expectativos crecientes de los clientes (yo sean 

consumidores individuales o corporaciones industriales). aunado con el 

cambiante popel del gobiemo, han intensificado grandemente en los empresas 

lo necesidad de ser competitivos y ofrecer productos de calidad reconocido. 

Los metas anteriores obligan o los empresas o desarrollar sistemas de trabajo 

que les permitan satisfacer de manero consistente, rópida y eficiente los 

expectativos de sus clientes y ademós adoptarse o los cambiantes necesidades 

del mercado. 

Por uno porte, estos sistemas de trabajo deben involucrar 01 personal de lo 

empresa o todos los niveles y por lo otro, deben abarcar todos los actividades de 

lo empresa con el fin de que seo posible asegurar lo calidad del producto desde 

los etapas iniciales de su fabricación. 

Estas necesidades y retos se presentan en todos los sectores industriales; sin 

embargo, hoy algunos sectores en los cuales la capacidad de satisfacer las 

necesidades del mercado no es el único factor que determino el éxito de la 

industria. 

Este último caso es el de la industria farmacéutica, la cual ademós de sufrir las 

presiones comerciales y de mercado o las que se ven sometidas las demós 



industrias, enfrenta la particular situadón de que sus productos tendrán como fin 

último el conservar y procurar la salud de los individuos; por lo tanto. su 

responsabilidad ante la sociedad es mayor. 

La situación anterior ocasiona que esta industrio se vea inmersa en 

regulaciones tanto gubernamentales como no gubernamentales. las cuales 

pueden ser de índole nacional o de índole intemocionol. si la empresa está 

interesada en exportar parte de su producción. 

En el caso específico de México, las regulaciones a las que se enfrenta la 

industria farmacéutica son las que emite la Secretaña de Salud (SSA) y 

dependiendo de sus caracteñsticas como empresa y de los objetivos de 

comercialización que tengan. pueden estar interesadas en cumplir con las 

regulaciones emitidas por la Food and Drug Administration (FDA; agencia del 

gobiemo de Estados Unidos) o bien con los requisitos que establece la 

Organización Intemacional de Normalización (ISO) a través de la señe de normas 

de calidad ISO 9000. 

Es importante mencionar que hasta algunos años, tanto la industria 

farmacéutica como las agencias regulatorias anteriormente citadas. se 

preocupaban mucho por mantener controladas las actividades del área de 

producción. descuidando aquellas que se llevaban a cabo en el laboratorio de 

control de calidad. 

De esta manera. pasaban por alto el hecho de que los laboratorios de control 

de calidad se encargan de aplicar e incluso desarrollar técnicas y métodos 



analíticas para evaluar la calidad de los productos farmacéuticos e insumas 

necesarios para su fabricación. 

Las actividades anteriores tienen como consecuencia la emisión de un 

resultada analítico el cual describe algunas de las propiedades del producto 

que se está fabricando o del material que se está empleando en su elaboración; 

por lo tanto. es indispensable que dicho resultado sea confiable. pues sirve como 

criterio de acciones y decisiones que finalmente repercutirón directa o 

indirectamente en la calidad del producto que se está elaborando. 

La falta de atención al laboratorio de control de calidad cambió de forma 

importante a partir de 1993. Durante ese año. la FDÁ realizó una visita de rutina a 

los Loboratoños Farmacéuticos Barr y encontró numerosas irregularidades en el 

laboratorio de Cantrol de Calidad. 

El hecho anterior desembocó en la elaboración de guías de inspección 

diseñadas específicamente para ellaboraloria de control de calidad. 

Esta situación enfrenta a las empresas con el problema del desconocimiento 

del nivel de cumplimiento que tienen sus laboratorios respecto a estos 

estándares. pues no cuentan con una herramienta que permita detectar 

problemas específicos y que proporcione resultados cuantitativos específicos 

fóciles de manejar e interpretar. 

Es precisamente esta última carencia la que se pretende abordar mediante el 

desarrollo de un cuestionario diseñado específicamente para el área del 

Laboratorio de Control de Calidad. 



Dicho cuestionorio o herramienta evalúa el funcionamiento del laboratorio a 

través de preguntas elaboradas, tomando como base las regulaciones emitidas 

por las agencias y organizaciones anteriormente citadas. 

La herramienta consta de siete secciones, cada una de las cuales evalúa un 

aspecto diferente del laboratorio, pero que en su conjunto proporcionan 

información del funcionamiento globol del mismo. 

La evaluación se efectúa mediante una escala numérico y los resultados se 

cuantifican y expresan como porcentaje de nivel de cumplimiento del 

laboratorio en forma global. o bien respecto a la regulación de su interés. 

El desarrollo de la herramienta. la obtención e interpretación de los resultados 

cuantitativos. así como las aportaciones y aplicaciones concretas que pueden 

hacerse de la misma. son el objeto de la presente tesis. 



CAPITULOl 
ANTECEDENTES 

I PanoralflJl Econ6mico Internacional 

Al término de la segunda guerra mundial la reconstrucción económica de 

Europa y Japón realizada con ayuda de Estados Unidos. inició un proceso de 

apertura en las economías de los países involucrados. los cuales se volvieron 

cada vez más interdependientes en términos del movimiento de bienes. servicios. 

capital y tecnología. 

El fenómeno anterior. al mismo tiempo que propició que en pocos años se 

recuperaran y superaran los niveles de desarrollo económico de antes de la 

guerra. mostrá los beneficios que el intercambio comercial puede acarrear. 

siempre y cuando se haga con reciprocidad en las facilidades que cada país dé 

al comercio exterior. 

Esta búsqueda dio origen a la firma de diversos acuerdos de intercambio 

comercial. entre los que se encuentran el Acuerdo General de Aranceles y 

Comercio (GATT) filmado en 1947 y que subsiste hasta la fecha. ahora con el 

nombre de Organización Mundial de Comercio. 

A este tratado siguieron otros más. de los cuales. por su importancia debe 

destacarse el que dio origen a la Comunidad Económica Europea. firmado en 

1957. Este tratado se inició como una eliminación de barreras arancelarios. pero 

que al ir avanzando. ha convertido a los países de Europa en una verdadera 

comunidad sin fronteras. con total movilidad de productos. capital y trabajadores 

y en fecha próxima con una moneda unificada que permitirá una integración 
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absoluta, lo que da a estos países una enorme fuerza negociadora frente a otros 

países o bloques económicos. 

los países asiáticos que han logrado un gran desarrollo económico gracias a 

las ventas de sus productos en otros países. también se han unido en un Acuerdo 

Comercial. el de la Cuenca del Pacífico. en busca de mayor fuerza negociadora 

frente a Europa y Estados Unidos. 

Así. las industrias de los países firmantes de cada uno de los acuerdos 

anteriores se han beneficiado por el acceso a nuevos mercados y por ende por 

la posibilidad de llegar a un mayor número de consumidores. 

otra ventaja que proporciona el ser miembro de uno de estos grupos. tiene 

su origen en la fuerza que se adquiere al estar jugando como miembro de un 

equipo; es decir. entre los miembros del bloque se propician las leyes que 

favorecen el intercambio comercial. lo cual no sucede con cualquier otro país 

ajeno al bloque formadoll. u ". 

A pesar de las ventajas anteriores, las industrias de cada país integrante de 

un tratado. también han tenido que encarar nuevos y numerosos retos. entre los 

que se encuentran: 

A) Aumento de la Competeneia por los Mercados. 

los productos de todas las industrias deben competir con los productos de 

otros países por los mercados domésticos y por los extranjeros. 

Frecuentemente, en esta competencia los productos provenientes del 

exterior desplazan a los del inferior porque se pueden conseguir a un menor 

precio, sin menoscabo de su calidad. 
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En otras ocasiones, los productos extranjeros poseen características 

innovadoras; una mayor durabilidad, seguridad, eficiencia o mejor apariencia 

que los productos nacionales; por lo tanto. el consumidor está dispuesto a 

comprar los productos importados aún cuando tenga que pagar un mayor 

precio por éstosl5. 6). 

B) Desiguaklod de Desarrollo entre Industrias de Diferentes Países. 

Es importante señalar que no todos los países f.mantes de un acuerdo 

. comercial se encuentran al mismo nível de desarrollo tecnológico. 

La situación anterior coloca en desventaja a las industrias de los países menos 

avanzados. quienes para mantenerse en el mercado tienen que desdrrollar o 

adquirir la tecnología necesaria para estar a la par con sus competidores. 

Esta tecnología es cara y desplaza la mano de obra del país generando 

desempleo(') . 

C) Clientes Más Exigentes. 

Los necesidades de los consumidores modernos son diferentes a las de los 

consumidores de hace algunos años; por ejemplo. el consumidor moderno 

depende diariamente del funcionamiento de su automóvil para transportarse al 

trabajo, a la escuela y de vuelta a casa; confía en el consistente funcionamiento 

de sus refrigeradores, hornos, lavadoras y demás implementos caseros diseñados 

para hacer su vida más cómoda; espera un servicio rápido. amable y de calidad 

en un restaurante y demanda eftciencia, seriedad y eficacia de los servicios 

médicos y de los medicamentos que se le proporcionan. 
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La dependencia en la disponibilidad de los productos y servicios, así como 

en la eficiente y consistente operación de éstos, ha hecho que el consumidor se 

vuelvo más selectivo. ya que consciente o inconscientemente tiene 

detenminadas expectativas acerca de los atributos de durabilidad, seguridad, 

eficiencia, aporiencia, confiabilidad, etcque los artículos o servicios deben tener, 

Por afro porte, el acceso a una mayor variedad de productos y de oferentes 

de un mismo producto brindan al consumidor la oportunidad de comparar y 

decidirse por aquellos productos que satisfagan más ampliamente sus 

demandas(~ '1 6). 

D) Desarrollo de Regulaciones Gubernamentales y Normas No Gubernamentales, 

Los gobiernos de cada poís, responsables de salvaguardar la seguridad y los 

derechos de sus consumidores. han emitido normas aplicables a muy diversos 

campos de la industria, todas ellas con el fin de asegurar el cumplimiento de un 

mínimo de calidad de los productos que llegan a sus mercados. 

Por otra porte, la constitución de asociaciones entre empresarios 

representantes de los diversos sectores industriales, propició la emisión de normas 

de carácter no oficial cuyo cumplimiento proporciona una ventaja comercial 

importante a aquellas empresas que se apegan a los lineamientos señalados en 

ellas. como es el caso de la serie de normas de calidad ISO 9000[6 y 71. 

Todos los problemas anteriores han hecho que las empresas tomen 

conciencia de la necesidad de modificar sus sistemas administrativos y de 

producción para poder hacer más eficientes sus procesos, disminuir sus costos, 
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cumplir con las regulaciones correspondientes y además satisfacer las crecientes 

expectativas de sus clientes. 

Tanlas necesidades por cubrir. todas ellas ineludibles si se pretende 

permanecer en el mercado con una posición ventajosa. trajeron como 

consecuencia el nacimiento de los ~slemas de Calidad Total. los cuales 

representan toda una nueva cultura acerca de la calidad y de los sistemas que 

es necesario desarrollar para brindar. coordinar y soportar las diversas actividades 

de las empresas. con el fin de que éstas alcancen efICiente y consistentemente 

los estándares de calidad que establecen las cambiantes necesidades del 

mercado. 

1I Calidad Total: Una Nueva Cultura Para Las Empresas. 

El concepto de Calidad Total. sus actividades y sistemas relacionados. han 

surgido como consecuencia de la fransformación de las formas y los volúmenes 

de producción de la industrio. o port. de la evolución de actividades tan 

conocidos como el control de calidad. 

De acuerdo a diversos au'oresl~'J.la evolución anterior puede dividirse en los 

siguientes etapas: 

Control de calidod dependiente del operador. En esta etapa. la cual se remonta hasta 

finales del siglo pasado. un trabajador o un pequeño número de ellos era 

responsable de todo el proceso de manufactura de un producto; por lo tanto, la 

calidad del producto estaba bajo la responsabilidad de cada trabajador. 
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Control de calidad dependiente de un supervisor: Los primeros años de este siglo 

vieron la aparición de las fábricas a gran escala y del conceplo de 

especialización del trabajo. 

En esle esquema. muchos individuos que realizaban una tarea similar se 

agruparon bajo las órdenes de un supervisor. quien asumía la responsabilidad de 

la calidad dellrabajo de su equipo. 

Con/rol de calidad por inspección: Duranle la primera guerra mundial. el sistema 

de manufactura se volvió más complejo. involucrando a un gran número de 

trabajadores. todos ellos reportando a un supervisor quien ya no podía hacerse 

responsable de la totalidad de operaciones que efecluaban cada uno de sus 

operarios. A pesar de esle hecho. era necesario verificar de algún modo la 

calidad de los productos antes de su puesta en el mercado. 

De esta manera aparecieron los primeros inspectores. quienes se 

encargaban de revisar las caracleríslicas de calidad de un produclo realizando 

inspecciones al 100%. 

Este sistema resultó más o menos funcional hasta antes del inicio de la 

segunda guerra mundial. donde los volúmenes de producción crecieron de tal 

forma que se volvió necesaña otra forma de control de calidad. Fue entonces 

cuando hizo su aparición el con/rol estadístico de calidad 

Durante esta etapa. se empezaron a aplicar herramientas estadísticas que 

habían sido desarrolladas en los años previos a la guerra. 

Estas herramientas incluyen las cartas de control .desarrolladas en 1924 por 

W. A. Shewhart. y el muestreo de aceptación. propuesto por H.F. DOdge y H.G. 
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Roming. Mediante la aplicación de estas técnicas es posible evaluar las 

características de calidad de todo un lote de producción mediante el análisis de 

las características de una muestra representativa. reemplazando osi la 

inspección al 100%. 

Hasta esta etapa. la calidad y los controles asociados a la misma se siguen 

viendo como actividades propias de una determinada función de la empresa 

(control de calidad). cuyo principal objelivo es prevenir la salida al mercado de 

productos defectuosos. 

Bajo esta apreciación el concepto de calidad es interpretado únicamente 

en términos del producto final; osi mismo. se conciben dos mecanismos 

principales para asegurarta. Estos mecanismos son por una parte. el control de 

calidad y por otra. el control estadistico de los procesos. 

Se entiende por control de calidad a todas aquellas técnicas y actividades 

de carácter operacional. las cuales son utilizadas principalmente para probar la 

conformidad del producto con determinadas especificaciones o requisitos. 

Por su parte. el control estadístico de procesos tiene como principal objetivo 

controlar el desempeño de un proceso a través del monitoreo de determinadas 

variables consideradas como críticas, las cuales no deben estar fuera de 

determinados límites. dentro de los cuales se considera que el proceso está bajo 

control estadístico. 

Esta aproximación ha probado ser bastante funcional; sin embargo. no 

proporciona herramientas para evitar la aparición de no conformidades; de 



hecho. en este tipo de organizaciones, los costos por rechazos internos, 

reprocesos y retiros de productos siguen siendo elevadosl51. 

Estos sistemas tampoco contemplan la realización de actividades 

encaminadas a revisar de manera integral el funcionamiento del conjunto de 

recursos, responsabilidades, procesos y procedimientos presentes en la empresa. 

ni la manera como éstos se coordinan e interactúan poro lograr la obtención del 

producto o la prestación del servicio. 

Esta carencia difICulta por una parle. la detección temprana de posibles 

causas de no conformidades y por la otra. la retroalimentación del sistema de 

funcionamiento de la empresa. 

Esta retroalimentación es necesaria para detectar los ajustes y 

reestructuraciones. que a veces es necesario llevar a cabo para lograr un mejor 

funcionamiento de la empresa. 

Las necesidades anteriores trajeron como consecuencia la aparición de una 

quinta etapa en la evolución del concepto de calidad y de sus actividades 

relacionadas: los sistemas de calidad tololS y6}. 

En un sistema de calidad total, la calidad se entiende como un concepto 

que está definido en función del cliente. 

En términos muy simples, la calidadw se define como la satisfacción de las 

expecUltiYas que tiene el c1ienle del producto o servicio. 

En esta definición tan simple, la parte más difícil para uno empresa es 

precisamente satisfacer las expectativas del cliente, pues éstos pueden ser 

lDver definición de ocuerdo a ISO 9000 en el glosario de términos. 
~~~~~--~~~~~~~~~~~~~~~~12 



explícitas o implícitas. conscientes o inconscientes. estar definidas en términos 

operacionales o en términos enteramente subjetivos. y lo más importante es que 

son altamente cambiantes dependiendo de las c~cunstancias del entorno. 

Para satisfacer esas expectativas. es necesario llevar el concepto de calidad 

a las ~onas. procesos. infraestructura y medio ambiente que hacen posible la 

obtención del producto o la prestación del servicio. 

La razón más importante poro realizar el ejercicio anterior, es lograr la 

longevidad de la empresa. 

Si ésta es capaz de ir más allá de la calidad del producto final y también se 

enfoca en el control y la" validación de los procesos. en la capacitación continua 

del ~nal que interviene en cado una de las actividades. en utilizar 

únicamente aquellos insumas cuya calidad ha sido probada y aprobada. así 

como en la optimización de los recursos que se invierten y los procesos que se 

emplean: se obtendrán consístentemente productos de alta calidad. ya que ésta 

se encuentra presente de manera inmnseca en el sistema que los produjo. 

Adicionalmente, en un sistema de esto naturaleza. la frecuencia de rechazos 

internos y reprocesos a la larga. tiende a disminuir. con \0 consecuente baja en 

costos que ésto representa para la empresa. 

Bajo esta perspectiva. la calidad deja de ser un aspecto que se considere 

como una responsabilidad exclusiva de las áreas de producción y control de 

calidad y se convierte en la responsabilidad y metas de todas las áreas que 

constituyen o la empreso. 



Así mismo. en este tipo de sistemas se contempla el establecimiento de una 

función que tiene como uno de sus objetivos pñncipales verificar el cumplimiento 

de las actividades incluidas en los documentos que describen el sistema de 

calidad de la empresa. 

la verifICación anterior permite determinar si el sistema desarrollado 

contribuye al cumplimiento de las políticas y objetivos de calidad establecidos 

por la empresa. De esta manera, el sistema de calidad de la organización 

cuenta con una retroalimentación que le permite conocer sus deficiencias. así 

como las posibles causas que ocasionan estas deficiencias: la información 

anterior permite implemenfar soluciones cuyos resultados se reflejan tanto al 

mediano como al largo plazo!'. 8'. 

III La Apertura Econ6mica en México y sus Consecuencias para III 

llIdilstrÜl FarlfUlCéutica NaciollaL 

México empieza a abrir sus fronteras comerciales en 1986 cuando se integra 

al GATT)lO), Hasta entonces, nuestro poís había mantenido una política de cerrarse 

a las importaciones. protegiendo a la industria nacional. la cual al tener un 

mercado seguro no se había preocupado por tener tecnología de punta, elevar 

su producfividad y mejorar la calidad de sus procesos y productos. 

Cuando las circunstancias económicas obligan a nuestro país a abrir sus 

fronteras. las industrias se enfrentaron repentinamente a una competencia. para 

la cual no estaban preparadas. 
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El proceso anterior se hizo más agudo en 1994 con la firma y puesta en vigor 

del Tratado de libre Comercio de América del Norte. el cual establece una zona 

de libre comercio entre nuestro país. Canadá y Estados Unidos. 

Lo anterior. trajo importantes consecuencias para todos los sectores 

indusfñales del país; algunos de los cuales se vieron seriamente afectados como 

sucedió con la industria del calzado y del vestido.pl , 

El caso de la Industria Farmacéutica reviste una importancia especial porque 

ésta jvega un papel estratégico en el funcionamiento de cada país. 

Esta pasición tan importante se deriva del hecho de que la atención a la 

salud es una necesidad común y un derecho básico de cualquier ciudadano. 

Satisfacer esa necesidad implica contar con insumos sufICientes y personal 

capacitado para brindar los atenciones necesarias a toda la población 

demandante. La industria encargada de proveer la mayor parte de los insumos. 

es precisamente la industria famnacéutica. la cual debe garantizar que sus 

productos son seguros y que proveen en todos los casos una acción efectiva. 

La responsabilidad anterior ocasiona que esta industria se vea obligada a 

cumplir con estrictas regulaciones de carácter gubernamental o no 

gubernamental, de índole nacional o internacional; siendo las empresas las que 

eligen (en los casos de regulaciones no gubemamentales) el o los estándares 

con los que deseon cumplir, en virtud de sus características como empresa y de 

los objetivos de comercialización que tengan. 



IllI Principales Reglllac;ottt!S Para La Industria Farmacéutica MexicQIIIL 

las regulaciones a las que con mayor frecuencia se enfrenta la industria 

farmacéutica mexicana son las siguientes: 

SECRETARIA DE SALUD (SSA). 

Es la Secretaña del gobierno mexicano encargada, enfre otras cosas. de 

elaborar las normas necesarias para controlar el registro y puesta en el mercado 

de los productos e insumas para la salud. 

Su órgano de difusión es el Diario Oficial. a través del cual se dan a conocer 

los Proyectos de Norma que señalan los lineamientos que deben acatar las 

industrias a las que regula. Una vez que se revisan los Proyectos dé Norma, son 

aprobados y se emiten como Normas Oficiales Mexicanas (NOM) con carócter 

de obligatorio para cualquier empresa que opere dentro del territorio mexicano. 

En los últimos años esta Secretaña ha llevado a cabo importantes reformas 

en sus leyes y reglamentos, con el fin de tener un mejor control de todas las 

actividades relacionadas con el cuidado de la Salud. 

Una de las indusfñas que se ha visto más afectada por estas reformas es 

precisamente la farmacéutica. 

Las normas y proyectos de norma más relevantes que atañen al 

funcionamiento de la industria farmacéutica que se han emitido más 

recientemente son: 

Norma Oficial Mexicano NOM-059-SSA 1-1993. Buenas Prácticas de Fabricación pora 

establecimientos de lo industrio químico formacéu1ica dedicados a la fabricación de 

medicamentos. (31 de Julio de 1998). 



Proyecto de Norma Oficiol Mexicana NOM-) ~SSA 1-1994. Establece las especificaciones 

sanitaios de instoklciones del loboratorio de control de calidad para la indushia Químico-

FCI'mocéutico. (Enero de 1995). 

Proyecto de Norma Oficial Mexicana NOM-I01-SSAl-1994. Establece los requisitos mínimos 

para lo calibración de instrumentos que se utilizon en el laboratorio de conrrol de calidad de lo 

industrio Químic<>famacéutica. (Enero de 1995). 

Proyecto de Norma OfICial Mexicana NOM-l 03-SSA 1-1994. Registros de control de uso de 

instrumentos y equipo de control de calidad paa la industria Químico-farmacéutico. (Enero de 

19951· 

Por su importancia. a continuación se señala de manera general la estructura 

de la NOM-OS9-SSA1-1993 Buenas Prácticas de Fabricación para establecimientos 

de la indusm químico farmacéutica dedicados a la fabricación de 

medicamentos: 

PUNID 
O 
1 
2 
3 
4 
5 
6 
7 
8 
9 

CONTENIDO 
Introducción. 
Objetivos y campo de aplicación. 
Referencias. 
Definiciones. 
Símbolos y abreviaturas. 
Organización de un establecimiento. 
Personal. 
Documentación Legal y Técnica. 
Diseño y construcción de un establecimiento. 
Control de la fabricación. 
9.1 Generalidades. 
9.2 Control de adquisición y recepción de materias primas 

y material de acondicionamiento. 
9.3 Control del almacenamiento de materias primas. 

material de acondicionamiento y producto. 
9.4 Preparación y surtido de materios primas y material de 

acondicionamiento. 
9.5 Control de producción. 
9.6 Control del acondicionamiento. 
9.7 Maquilas. 
9.8 Control de la distribución. 



PUNTO 
9.9 
9.10 
9.11 

CONTENIDO 
Control de recuperación o reproceso de maleriales. 
Control de la conlominación. 
Validación. 

9.12 Control del laboratorio analítico. 
10 Equipo de fabricación. 
11 Destrucción y disposición final de residuos 

Otra de las exigencias que debe encarar la industria farmacéutica mexicana, 

además de la que representa el cumplímiento de la legislación nacional. se 

deriva de las actuales tendencias del mercado. 

En años recientes, una de las principales presiones para las empresas 

farmacéuticas es la necesidad de demostrar su capacidad para satisfacer de 

manera consistente las necesidades de sus clientes, ya sea que éstos estén 

representados por el propia gobierno o bien por grandes corporativos 

comerciales. En el caso de estos últimos, la tendencia de los años recientes es 

utilizar la serie de normas ISO 9000 emitidas por la Organización Intemacional de 

Normalización (ISO) como estándares para determinar si otra empresa es capaz 

de satisfacer o no sus demandas. 

ORGANIZACION INTERNACIONAL DE NORMALlZACION (150)/ INSTITUTO 
MEXICANO DE NORMALlZACION y CERTlFICACION (IMNC). 

La Organización Internacional de Normalización (Intemational Sfandarization 

Organisation), tiene sus orígenes en la Federación Intemacional de Asociaciones 

Nacionales de Normalización (1926-1939). 



De 1943 a 1946. el Comité Coordinador de las Naciones Unidas para la 

Normalización (UNSCC) actuó como organización interino. 

En octubre de 1946. en Londres, se acordó en el nombre de Organización 

Intemacional pora lo Normalización y finalmente en junio de 1947 esta 

organización celebró su primera reunión en Zurich. 

Actualmente. la Organización Intemacional de Normalización (ISO) tiene 

aproximadamente 100 países miembros. cuyos representantes son 

organizaciones locales: ANSI (American National Standard Institute) en Estados 

Unidos. DIN (Instituto Alemán de Normalización) en Alemania; el BSI (British 

Standard Institute) en Gran Bretaña; AENOR (Asociación Española de 

Normalización y Certificación) en España y el IMNC (Instituto Mexicano de 

Normalización y Certificación) en México; estando su sede central en Ginebra. 

Suiza. 

El propósito de la organización, es promover normas comunes a propuestas 

de comités técnicos con el fin de contar con procedimientos. estándares y 

requerimientos comunes. perlectamente definidos y claros con uno estricto base 

científico. que faciliten el intercambio comercial entre las diversos industrias de 

cada nación participante. (111 

Una de estas serie de normas es la serie ISO 9000. 

Las normas ISO 9000 Y sus equivalentes mexicanas NMX que Iralon sobre los 

requisitos de los sistemas de la calidad que pueden utilizarse para el 

aseguramiento de la calidad en situaciones contractuales específicas. están 
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establecidos en las tres Normas Internacionales que se mencionon o 

continuación: 

ISO 9001 INMX-CC-OOJ Sistemas de Calidad. Modelo paro el aseguramiento de Jo calidad en 

disei1o. desOlTOIJo. producción. instalación y servicio. (Revisión emitida en 1994) 

ISO 9002/NMX-CC-004 Sistemas de Calidad. Modelo paro el aseguramiento de la calidad en 

producción. instalación y servicio. (Revisión emitida en 1994) 

ISO 9003/NMX-CC-005 Sistemas de Calidad. Modelo poro el aseguramiento de lo calidad en 

la inspecCión y los ensayos finales. (Revisión emitido en 1994) 

El número de requisitos osi como la extensión de los mismos depende del tipo 

de produclos o servicios que pretenda brindar la empresa, lo cual se refleja en el 

contenido y exlensión de los puntos contenidos en cada norma. (ver labia 1). 

Así. si la empresa desea demostrar que es capaz de diseñar y proporCionar 

un produclo en conformidad con los requisaos especificados en el controlo, 

deberé elegir el modelo establecido en la norma ISO 900 1. 

Cuando la empresa debe demostrar su capacidad para proporcionar un 

producto que cumpla con el diseño establecido. entonces el modelo a seguir es 

el establecido en la norma ISO 9002. 

Finalmente, cuando el proveedor desea establecer su capacidad para 

detectar y controlar la disposición de cualquier producto que no satisfaga los 

requisitos durante la prueba e inspección final. la norma con la que debe cumplir 

es la ISO 9003. 



Adicionalmente a las normas antes mencionadas. ISO ha editado otras que 

sirven como apoyo para la comprensión o implementación de alguno de los 

modelos de aseguramiento de Calidad que se describen en ISO 9001. 9002 o 

9003. 

Estas normas se citan a continuación: 

~so 8402JHMX.cC-OOl Gestión de lo calidad y aseguramienfo de lo calidad. Vocabulario. 

ISO 9(X)()..1/NMX-CC.roJ./l Normas para administración de la calidad y aseguramiento de la 

calidad. Porte 1: Directrices para selección y uso. 

ISO 9000-2/NMX-CC-002/2 Notmos para la gestión de la calidad y el aseguramienfo de lo 

calidad. Porte 2: Reglas generales paro lo aplicación de ISO 9001. ISO 9002 e ISO 9003. 

ISO 9000-3/NMX-CC~/3 Nonnas para lo gestión de la calidad y el aseguramiento de lo 

calidad. Parte 3: Guia poro la aplicación de ISO 9001 al desarrollo. suministro y mantenimienfo del 

sopo<te lógico. 

Por último. es importante mencionar que los requisitos señalados en las 

normas ISO 9001 a 9003 son complementarios y no substituyen a otras 

especificaciones de carácter técnico para los productos o servicios. 

Por otra parte. si la empresa farmacéutica desea exportar parte de su 

producción hacia otros países. debe cumplir los requisitos que señalen las 

autoridades sanitarias de ese otro país. 



TABLA 1. Lista de elementos del sistema de calidad contemplados en las 

normas ISO 9000.'" 

R..,Nisk .. dd 8is1_ tk CoJidlJd 1809001 1809002 1809003 
4.1 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION 

Político de calidad 
Organización * Responsabilidad y autoridad * * 

Recursos 
Representante de lo di"ección 

Revisiones POr lo di"ección 

4.2 SISTEMA DE CALIDAD 
Generalidades. * * * Procedimientos del Sistema de Calidad. 
PIoneoción de la cafidad. 

4.3 REVISION DE CONTRATO 
Generalidades. * * * Revisión. 
Cooecciones 01 controto. 

4.4 CONTROL DE DISEÑO 
Generatidades 
Pfoneación del Diseño y DeSaTollo. 
Interfases Organizacionoles y Técnicos. 
Dolos de Partida. 
Datos finales. * - -
Revisión del Díseño. 
VerirlCoción del Diseño. 
Validación del Diseña. 
Cambios al Diseño. 

4.5 CONTROL DE DOCUMENTOS Y DATOS 
Generalidades. * - * Aprobación y Dis1ribución. 

Cambios a los Documentos y Dotos. 

4.6 COMPRAS 
Generalidades. 
Evaluación de subcontratistas. * * -
Dotos sobre las compras. 
Verificación de los productos compr(]dos. 

4.7 CONTROl DE PRODUCTOS 
SUMINISTRADOS POR El CLIENTE * * * 
4.8 IDENTlFICACION y RASTREABILlDAD DEL 
PRODUCTO. * * * 
4.9 CONTROL DE LOS PROCESOS * * -

.. 
*Requisifo Co~to *ReqVisito menos completo que ISO 9001 e ISO 9002 

~~~~~~~~~~~~~~~------~-------22 
- Noopllcoble. 



Rf!/fllÍ3ilos del Silt.- de CllIidtul IS09O()l ISO 90()2 ISO 90()] 

4. 10 INSPECCION y ENSAYOS 
Generalidades. 
A fa recepción. 

* Durante la fabricación. * * 
Finales. 
Registros de inspección v ensayos. 

4.11 CONTROL DE LOS EQUIPOS DE 
INSPECCION. MEDICION y ENSAYO. * * * Generalidades. 

PrOCedimiento de control. 

4.12 ESTADO DE INSPECCION Y ENSAYOS. * * * 4.13 CONTROL DE PRODUCTOS NO 
CONFORMES. * * * Generalidades 

Revisión v dlsDOSición d~oduct05 no conformes. 

4.14 ACCIONES CORRECTIVAS y 
PREVENTIVAS. 

Generalidades. * * * Acciones correctivas. 
Acciones preventivos. 

4.15 MANIPULACION. ALMACENAMIENTO. 
EMBALAJE. CONSERVACION y ENTREGA. 

Generalidades 
Manejo * * * Almacenamiento 
Embalaje 
Conservación 
E"~ 

4.16 CONTROL DE REGISTROS DE CALIDAD. * * * 
4.17 AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD. * * * 
4.18 FORMACION y ADIESTRAMIENTO. * * * 
4.19 SERVICIO. * * . 

4.20 TECNICAS ESTADISTICAS. * * * Identificación de necesidades 
Procedimientos 

w 

*Requisilo menos completo que ISO 9001 e ISO 9002 - No apicoble. 



En el caso particular de México. su cercanía con los Estados Unidos. así como 

el mercado 10n amplio que este país representa. lo convierten en un objetivo 

comercial muy atractivo para las empresas farmacéuticas nacionales y 

trasnacionales establecidas en nuestro territorio. 

Sin embargo. la entrada al mercado norteamericano estó condicionada por 

el cumplimiento de una serie de requisitos establecidos por la Food and Drug 

Administration (FDA). 

FOOD ANO DRUG ADMINISTRATION (FDA). 

La FDA es la agencia regulatoria del gObiemo estadounidense responsable 

de garantizar que cualquier fármaco que se comercialice en el mercado de este 

país sea seguro y carezca de adulteraciones. 

Para cumplir con el objetivo anterior emite una serie de regulaciones que se 

encuentran asentadas en el US Code of Federal Regulations (CFR) 

Aquellas que afectan directamente el funcionamiento de la Industria 

Químico Farmacéutica son: 

las Buenas Practicas de Manufactura Actuales. (Current Good Manufacturing 

Practices) y las Buenas Practicas de Laboratorio (Good Laboratory Pradices). 

Las Buenas Practicas de Manufactura han sido desalTolladas para asegurar 

que la infraestructura. los procesos. procedimientos y recursos con que se 

fabrican los medicamentos estén controlados y funcionen consistentemente de 

manera que garanticen un mínimo de calidad en los productos que se fabrican. 



Estas reglamentaciones se denominan ademós actuales (cGMPI para 

resallar el hecho de que no son estóticos sino dinómicas y estón definidas en el 

título 21 del CFR. 

Por su parle. las Buenas Practicas de Laboratorio (GLP). posteriores o los 

cGMP. fueron propuestas en noviembre de 1976 y se encuentran codificadas 

como parle 58 del capítulo 21 del CFR. 

Aunque las GLP fueron diseñadas para cubrir las actividades de investigación 

y desarrollo de fármacos durante un estudio no clínico. su contenido señala los 

principios de organización. métodos de trabajo. documentación, recursos 

materiales. etc con que debe operar un laboratorio independientemente del fin 

último al que dirija sus actividades (investigación y desarrollo. anólisis clínicos. 

control de calidad. etc.). IIJI 

De manera general. la estructura de cada une de las regulaciones anteriores 

se mencooan a continuación: 

21 CFR PARTE 58 GLP. BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO PARA ESTUDIOS DE 
LABORATORIO NO ClINICOS. (GOOD LABORATORY PRACTICE FOR NONClINICAL 

LABORATORY STUDIES). 

Subpcxte Incisos que comprende T"lfulo de la subparle 

Subparle A. 58.10158.15 Generalidades. 

Subparle 8. 58.29 al 58.35 Organización y Pe"onal. 

Subparle C. 58.41 al 58.51 Instalaciones. 

Subporfe D. 58.61 al 58.63 Equipo. 



Subparte Incisas que camprende 1'l1li10 de la subparte 

Subparte E. 58.81 0158.90 E"¡ec:ución de los acliyidades en 
los cenlros donde se lIeyan o 
cabo los pruebos. 

Subparte F. 58.1050158.113 Artículos de pruebo y artículos 
de control. 

Subparte H Reservados. 
y Subparte l. 

Subparte J. 58.1850158.195 Registros y reportes. 

Subparte K. 58.200 al 58.219 Descalificación de los centros 
donde se llevan a cabo las 
pruebos. 

21 CFR PARTE 211 BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA ACTUALES PARA 
MEDICAMENTOS TERMINADOS. (CURRENT GOOD MANUFACTURING PRACTlCE FOR 

FINISHED PHARMACEUTICALS). 

Subparle IncISas que comprende 

SubparteA. 211.101211.3 

Subparte B. 211.2201211.34 

Subparle C. 211.42 al 244.58 

Subparte D. 211.6301211.72 

Subparte E. 211.80 01211.94 

SubparteF. 211.100 01211.115 

$ubparte G. 211.12201211.115 

211.14201211.150 

Título de la subparte. 

Generalidades. 

Organización y Personal. 

Infraestructura e Instalaciones. 

Equipo. 

Control de los componentes. 
envases y mecanismos de cierre 
de los productos farmacéuticos. 

Controles en producción y en 
proceso. 

Controles en producción y en 
proceso. 

Almacenamiento y Distribución. 



SubpGl1e Inciso¡ que comprende TItulo de lo subparle 

Subparle 1. 211.160 01211.176 Control del Laboralorio. 
Subporie J. 211.10001211.198 Registros y Reparles. 

Subparle K. 211.204 01211.208 Productos devueltos y 
reprocesados. 

IIL2 El hIborIItorio tú CtIIIInJI tú ctdidIuI mlaltltlMstria FtInIIIlCiutiC4 

Es importante mencionar que hasta hace algunos años tanto la industria 

farmacéutica como las secretarías y agencias encargadas de regular sus 

actividades, se habían preocupado por controlar la infraestructura, procesos y 

recursos utilizados en el área de producción, descuidando aquellos que estaban 

inmersos en los laboratorios de control de calidad (ver figura no. 1). 

De esta manera, pasaban por alto el hecho de que el resultado analítico 

que emite el laboratorio es un descriptor de las caracterlsticas de calidad del 

material que ingresó en el laboratorio y que este resultado es empleado como 

elemento de decisión para continuar con las etapas subsecuentes de la 

producción e incluso puede ser usado como respaldo para justificar la salida al 

mercado de un producto cuyas propiedades sean puestas en tela de juicio. 

A diferencia de la mayoría de los produclos, el resullado analítico es algo 

que no va a presentar defectos de funcionalidad o ejecución. sin embargo. es 

imprescindible asegurar su confiablidad para estar seguros de las decisiones que 

se tomen en función del mismo. 



"""-do 

fiGURA NO. 1 

En su funcionanlento, el 
IObOfotOfio puede 
considerarse como lKlC 

pequer"ta industria en sí 
mismo, pues requiere de la 
compra de insumos 
(reactivos. sustancias de 
referencia, instrumentos. 
equipo, material de vldr1o, 
etc.) para leva a coba sus 
actividades. 
las entradas del 
laboratOfio son todos 
oquelas muestras, 
(materias prVnos, material 
de erJl)OqUe, produdos 
en proceso o productos 
terminados) QUe va a 
ooaIzar. 
B proceso meclante el 
cual interoctúCll todos los 
elementos mateffales y 
t'M..nlalos que concurren 
en el laboralOfio es la 
opIcoci6n del método 
OI"ICIItico. Este proceso 
trQ"\Sformo las entradas en 
uno saldo o resultado 
onalftico, el cual describe 
los carocterisflcos de 
cCj"dod del material o 
pro<iJclo que ingres6 al 
loboralOfio. 

Asegurar esa conftabilidad implica la necesidad de que todos los elementos 

que interactúon y se coordinan para lograr la obtención del resultado, así como 

los mecanismos mediante los cuales se establece esta interacción, sean 

confiables, 

Esta necesidad se puso de manifiesto en 1993, Como ya se mencionó, en ese 

año la FDA realizó una visita de rutina a los Laboratorios Farmacéuficos Barr en 

Estados Unidos, Durante esta visita se descubrieron numerosos irregularidades en 

lo metodología de trabajo del laboratorio de control de calidad'''', tales 

irregularidades incluían la carencia de procedimientos escritos; el uso de 



métodos analíticos no validados y de métodos de muestreo incorredos; la falta 

de documentación de desviaciones en la aplicación de procedimientos. etc. 

Lo anterior trajo como consecuencia la elaboración de guías de inspección 

que contemplan de manera particular y exhaustiva las actividades. documentos. 

recursos materiales y humanos presentes en et taboratorio de control de 

calidadll~. Esta situación obligó a las empresas farmacéuticas a desarrollar 

mecanismos de control interno que les facilitaran conocer su situación respecto o 

los nuevos estándares y regulaciones desarrollados. 

Actualmente. los mecanismos de control que se utilizan son lo ejecución de 

auditorías, las cuales se llevan a cabo por auditores internos O bien por 

consultores externos. 

En ambos cosos. los auditores suelen hacer uso de listos de verificación o 

checkfists cuyos posibilidades de respuesto suelen reducirse o un simple sí. no o 

no aplica.ll~ 

Con este tipo de respuestas es posible detectar numerosas fallas en el 

funcionamiento de un laboratorio; sin embargo. es frecuente que estos follas 

sean percibidas como problemas aislados y que por lo tonto se pierdo de visto el 

hecho de que esos follas nos indican el estado en que se encuentran 

funcionando codo uno de los elementos que conforman el sistema de calidad 

del laboratorio evaluado. 

Por otra parle. la carencia de un parámetro objetivo de naturaleza 

cuantitativa que refleje el estado de cada una de las parles del sistema y de éste 

en su conjunto. dificulta llevar a cabo dos tareas muy importantes. 



La primera de ellas es evaluar el impacto que tienen las acciones correctivas 

que se generan como respuesta a los resultados de las auditorías. 

la segunda tarea es darle seguimiento al comportamiento del sistema a lo 

largo del tiempo. 

OBJETIVO 

Estos problemas son los que se pretenden abordar en la presente tesis mediante 

el diseño de una herramienta en forma de cuestionario. la cual nos sirva para 

evaluar cualitativa y cuantitativamente el sistema de calidad de un laboratorio 

de control de calidad. 

Objetivos especlfu:os: 

Para cumplir con el objetivo anterior la herramienta o desarrollar contará con 

las siguientes caracteristicas: 

a)Tomará en cuenta todos los elementos oganizacionales. materiales. humanos y 

de proceso que participan y se coordinan para llegar o la obtención del 

resultado analítico y que hocen pasible el funcionamiento del laboratorio de 

control de calidad. 

b)Estará diseñado para evaluar el laboratorio desde el punto de visto de los 

regulaciones y estándares comercialmente más importantes para la industria 

farmacéutica. 



cl Permitirá lo expresián de los resultados obtenidos a través del cálculo de un 

parámetro cuantitativo. fácilmente interpretable en términos cualitativos. el cual 

nos permitirá conocer el estado de funcionamiento de cada una de las partes 

del sistema de calidad del laboratorio. así como de éste en su conjunto. 



CAPITULO 2 

PARTE EXPERIMENTAL 

El proceso de desarrollo de una herramienta que cumpliera con los objetivos 

planteados constó de los siguientes etapas 117. lO, lO': 

l. Análisis del morco legal. 

2. Desarrollo de reactivos y definición de la estructura del cuestionario. 

3. Desarrollo del mecanismo de evaluación de los reactivos. 

3.1 Desarrollo de criterios o puntos de apoyo para evaluar los reactivos. 

4. Establecimiento de la variable de respuesto del cuestionario. 

5. Elaboración de un instructivo para la herramienta. 

6. Aplicaciones de prueba y refinamiento de la herramienta elaborado. 

I Análisis Del Marco Legal 

Esto etapa consistirá en llevar o cabo la revisión y análisis de las nocmas. 

proyectos de nocma y estándares emitidos por SSA. FDA e ISO/IMNC'"; 

específicamente; aquellos documentos que se emplearán como material de 

consulta se mencionan o continuación: 

F/UII~ emisorrI DOCIlmm/os COfts/l11iUlos 

SSA Nocma 059. Proyectos de Norma 100. 101. 102 y 103 

FDA 21 CFR. parles 58 y 211 

ISO/IMNC ISO 9001 a ISO 9003/ NMX-CC-3 a NMX-CC-5 

W El nombre completo de los documentos puede consultarse en los antecedentes. 
~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~32 



De cada uno de los documentos se tomarón en cuenta aquellos puntos cuyo 

contenido se relacione directa o indirectamente con el funcionamiento del 

laboratorio de control de calidad. 

Es importante mencionar que además de los reactivos derivados de los 

fuentes arriba mencionadas. se propondrán algunos otros referentes al aspecto 

de seguridad. el cual. aunque no se contemplo de manero exhaustivo en los 

nomnas anteriores. es un factor importante en el buen desempeño de las 

actividades del laboratorio. 

II Desarrollo de Reactivos y Definici6n de la Estructura del 

Cuestionario. 

lo elaboración de los reactivos o preguntas se efectuará bajo lo premisa de 

que éstos deberán cumplir con dos nequisitos principales. 

El primero de ellos consiste en que deben abarcar lo más completamente 

posible todos los requisitos y recomendaciones que las nomnas. proyectos de 

nomna y estándares consultados señalan para un laboratorio de control de 

calidad. 

El segundo requisito consiste en que las preguntas deben ser lo 

suficientemente amplias como para que la herramienta pueda ser aplicada al 

laboratorio de control de calidad de cualquier empresa. independientemente 



del tamaño de lo mismo y de lo cantidad y variedad de los productos que ésto 

maneje. 

Uno vez etaboradas las preguntas. se procederá a definir la estructura de lo 

herramienta; poro lo cual se llevarán o cabo los siguientes actividades: 

lo poiOllero de ellas es agrupar en secciones aquellas preguntas cuyo 

contenido se relodone con un mismo aspecto del laboratorio de control de 

calidad. 

lo segundo. es señalar junto o codo pregunto las puntos específICos de cada 

regulación que se tomarán como bose para elaborar el reactivo. 

111 DesIIrrtIIIo ., M«lIIIis_ de EVllbltlCw" de las Preg''''tIIS. 

la evaluación de cada pregunta se efectuará o Iravés de un número cuyo 

valor estará entre cero y cinco. El valor de dicho número se asignar6 

dependiendo de que tan satisfactoriomente se cubra el aspecto que se evalúa 

en lo pregunto. 

De este modo, una pregunta a la que se le dé una puntuación de cinco. nos 

estará indicando que el aspecto evaluado se cubre con un grado de 

satisfacción del 100%. Por otra parte. una pregunta que se evalúe con una 

puntuación enlre cero y cualro. nos estará indicando que el aspecto que 

contempla la pregunta solamente se cubre con un grado de satisfacción cuyo 

valor fluctúa entre O y 80%. 



111. J Deso"o/lo de Criterios o Puntos de Apoyo para Evaluar los Reactivos. 

El tratamiento anterior trae consigo la necesidad de desarrollar un 

mecanismo mediante el cual la evaluación de las preguntas no se preste a 

criterios subjetivos, ya que estos últimos generan datos inconsistentes difíciles de 

comparar entre sí. 

Para solucionar este problema. se desarrollarán una serie de criterios o puntos 

clave, los cuales cumplirán con dos funciones principales. 

al Servir como apoyo para asignar la calificación correspondiente a cada 

pregunta. 

b) Proporcionar una guía que señale de manera explícita, algunos aspectos 

en los cuales deba ponerse especial atención al momento de aplicar la 

herramienta. 

IV Establecimiento de la Variable de Respuesta del Cuestionario. 

Para expresar los resultados de la aplicación del cuestionario, se establecerá 

como variable de respuesta un parámetro cuantitativo que pueda calcularse en 

forma de porcentaje, a portir del tratamiento de las puntuaciones asignadas a 

cada pregunta. A esta variable se le denominará nivel de cumplimiento. 



Por otra parte. para obtener la mayor cantidad posible de información. se 

diseñará el cuestionario de tal forma. que sea posible expresar este valor de 

porcentaje en tres diferentes modalidades: 

a) Nivel de cumplimiento global. es decir. tomando en cuenta las puntuaciones 

obtenidas en todas las preguntas de todas las secciones del cuestionario. 

b) Nivel de cumplimiento por secciones; es decir. tomando en cuenta las 

puntuaciones obtenidas en todas las preguntas que conforman una o varias 

secciones del cuestionario. 

eJ Nivel de cumplimiento por regulaciones o estándares; es decir, cuantificando las 

puntuaciones obtenidas en todas 'las preguntas que estén referidas hacia una 

misma regulación o un mismo estándar (en este caso SSA. ISO o FOA). 

V Elaboración de un Instructivo. 

Para facilitar la aplicación de la herramienta se elaborará un instructivo que 

cumpla con tres funciones principales: 

a) Presentar la herramienta al usuario 

b) Guiar al usuario en la aplicación de la herramienta y 

c) Auxiliar al usuario en la obtención de los resultados cuantitativos. 



VI ApUcaciones de Prueba y Refinamiento de la Herramiento 

Elaborada. 

Se efectuarán 4 aplicaciones de prueba, cada una a una empresa 

farmacéutica distinta. Las primeras 3 aplicaciones involucrarán solamente 

laboratorios de control de calidad, mientras que la cuarta se efectuará en un 

laboratorio cuyas actividades incluyan el desarrollo de formulaciones y métodos 

analíticos. 

El siguiente cuadro muestra la información detallada: 

lAboratorio Tanuúio de la 
f!IItDnSa 

A Chica 

B Mediana 

C Mediana 

O Mediana 

Estas aplicaciones se efectuarán con dos finalidades principales. La primera 

de ellas es corregir la redacción de aquellas preguntas que lo necesiten, añadir 

aquellas que hagan falla y eliminar las que resulten redundantes o irrelevanles 

para evaluar el correcto funcionamiento de un laboratorio de control de 

calidad, 



La segunda finalidad es saber si el parámetro de cuantitativo que se obtiene 

a través de la aplicación de la herramienta, muestra un comportamiento regular 

y fácilmente interpretable en términos cualitativos. 

Así. se llegará a una última versión del cuestionario cuyas características de 

estructura, contenido, formato, resultados que proporciona así como el 

tratamiento e interpretación que puede hacerse de los mismos, se detalla en las 

secciones subsecuentes de esta tesis. 



CAP/TUL03 

RESULTADOS 

I Análisis Del Marco legal 

la revisión de las nOlTTlas y estándares consultados permitió percatarse de 

que a pesar de sus diferencias, todos ellos coinciden en considerar como 

elementos del laboratorio que influyen en la generación de un resultada 

confiable a los siguientes: pel'onal, instalaciones, métodos de análisis, reactivos y 

sustancias de referencia, equipos e instrumentos así como la organización y 

sistema de documentación que sustenta y coordina las actividades relacionadas 

con cada uno de ellos. 

Adicionalmente a éstos, se incluyó el aspecto de seguridad, el cual es una 

parte muy importante de las condiciones de trabajo con que debe operar el 

laboratorio. 

la tabla 2 nos muestra de manera general los puntos de cada regulación 

que se tomaron en cuenta para cubrir cada uno de los elementos antefiormente 

mencionados. 

II Reactivos Elabortulos. 

Tomando en cuenta los 7 elementos anteriores. se redactaron las preguntas 

necesarias para evaluar todos los aspectos relacionados con cada uno de ellos. 

Así mismo. se desarrollaron los criterios o puntos de apoyo necesarios para 

evaluar todos los aspectos relacionados con cada uno de los elementos 

considerados. 
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TABlA NO. 2 CORR€lACION €IITR€ L05 PUNTOS O 5€CCIOIt€5 DE: CADAR€CUlAClOn V L05 €L€M€NT05 
C0I15IDE:RAD05 PARA D€5ARROLlAR lA H€RRAMIE:IITA DIAGNÓSTICA. 

Elementos Puntos o seccwnes considerado! de cada regulación consultada 
COfIswerado. 

En la Herramienta ISO FDA SSA. 

Personal 4.1 Parle 58 punto 29. 
4.2 NOM 059 sección 6 

4.18 
Instalaciones 4.9 Parle 58 puntos 43. 45, 49 Y 61 NOM 059 secciones 8, 9.10 Y 9.12. 

4.11 Parle 211 puntos 22, 42, 63 y 67. Proyecto de Norma 100 sección 5 
Reactivos y 4.6 Parle 58 puntos 83, 105 Y 107 NOM 059 sección 9.12 

Sustancias de 4,20 Parle 211 punto 194 Proyecto de Norma 102 sección 5 
Referencia 

Instrumentos 4.11 Parle 58 puntos 61 y 63. NOM 059 secciones 9.12 y 10 
Y Parle 211 puntos 63,67,68, 113, Proyecto de norma 101 sección 5. 

Equipos 160 y 194. 
Métodos 4.4, 4.5, 4.9 y Parle 58 punto 81. 

De 4.20 Parle 211 puntos 22. 65, 160 Y NOM 059 secciones 5, 7, 9.11 Y 9.12 
Análisis 194. 

4.1. 4.2, 4.5. Parle 58 puntos 29, 51..63. 81. 
Organización 4.6,4.8,4.9, 107,130,185 y190. 

y 4.10,4.11. NOM 059 secciones 5, 6, 7,9, 10 Y 11. 
Documentación 4.13,4.14, Parle 211 puntos 25, 67. 68, 84, 

4.16,4.17, 160,165,166, lSOy 194 
4.18y4.20 

NOTA: Los puntos específicos considerados para elaborar cada una de las preguntas pueden consultarse en el 
Anexo I 
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De manera general. los aspectos que se abordan en la herramienta 

elaborada son los siguientes: 

Con relación al perronal. se evalúa si se capacita y mantiene actualizado al 

perronal. así como si se han implementado medidas para monitorear y proteger 

la salud de este recurso. 

En cuanto a las instalaciones. se toman en cuenta 5 áreas principales: la de 

análisis físicos y químicos. el área de microbiología. el bioterio, el área de equipos 

e instrumentos y la zona de lavado. 

En cada área se evalúa el estado de las instalaciones. la distribución de su 

espacio así como la existencia y funcionamiento de los servicios auxiliares con los 

que cada una debe contar de acuerdo con el tipo de actividad que se 

desarrolla en ellas. 

Respecto a la seguridad. se abarcaron los aspectos mínimos generales que es 

conveniente contemplar en un laboratorio en lo que a instalaciones y medidas 

de seguridad se refiere. 

En cuanto a los reactivos y sustancias de referencia. se evalúa si se nevan a 

coba las actividades de control. identifICacián y monitoreo del contenido o 

potencia tanto de las sustancias de referencia como de los reactivos y soluciones 

empleados en el laboratorio. 

La parte de instrumentos y equipo es una de las más importantes del 

cuestionario tanto por el número de preguntas que contiene como por lo que 

concierne a la obtención de un elevado nivel de cumplimiento en ella. 
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Lo anterior es así. porque las mediciones que se efectúan y los datos que se 

obtienen o través del uso de los instrumentos o equipos serán utilizados para 

elaborar conclusiones acerca de la calidad de los productos; por lo tonto, debe 

asegurarse que los datos que obtenemos son confiables. 

Lo anterior quiere decir que el instrumento o equipo en sí mismo debe ser 

confiable'" y ésto se logra validando el sistema de medición o bien llevando a 

cabo periódicamente actividades de calibración, verificación, pruebo y 

mantenimiento correctivo o preventivo para los equipos o instrumentos. 

Los registros que se generan a partir de la realización de las actividades 

anteriores son los que se evalúan en esta sección del cuestionario. 

Respecto a los métodos analíticos, se evalúa si están validados y si existe algún 

tipo de control de cambios para los mismos. 

La herramienta también contempla la posibilidad de que el laboratorio 

desarrolle sus propios métodos de análisis, por eso cuenta con preguntas que 

permiten conocer si se sigue una metodología general y consistente para llevar a 

cabo la validación de las mismos. 

La parte de organización y documentación es por el número de preguntas la 

más grande del cuestionario y en ella se evalúa si se tienen por escrito los 

lineamientos que definen y controlan aquellas actividades que se evaluaron 

desde un punto de vista operativo a lo largo de las otras secciones. 

m Se dice que un instrumento es confiable cuando tiene trazabilidad a las unidades del 
Sistema Internacional de Unidades, su exactitud está dentro de las tolerancias 
especificadas paa la medición y esa exactitud se mantiene conforme pasa el tiempo. 
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Así mismo, esta parte cuenta con preguntas que nos permiten conocer si se 

cuenta con el soporte documental legal y organizacional para que el sistema de 

calidad establecido funcione y proporcione los resultados que cumplan con las 

expectativas que tiene la empresa 

III EstrllctMra de la Herramienta Elaborada. 

Con el fin de facilitar la aplicación de la herramienta. la evaluación de las 

preguntas y el cálculo del porcentaje de nivel de cumplimiento. se dividió al 

cuestionario en siete secciones. coda una de las cuales contiene las preguntas 

asociadas a uno de los elementos del Sistema de Calidad del laboratorio de 

Control de Calidad. 

Por otra parle. se decidió diseñar el cuestionario en forma de tabla. 

La primera columna de esta tabla está conformada por las preguntas del 

cuestionario. junto con los criterios que sirven como guía para evaluar cada 

reactivo. 

En las columnas 2 a la 8 están citadas las referencias específicas a lo 

legislación o estándar que contemplan el aspecto evaluado en la pregunta. 

Las cinco últimas columnas de la tabla nos proporcionan los espacios 

necesarios para asentar la puntuación con la que se evaluará la pregunta en 

cuestión. 
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IV Aplicaciones de Prueba y Refinamiento de la Herramienta 

Elaborada. 

La siguiente tabla nos muestra la evolución de la herramienta en cuanto al 

. número de preguntas. a lo largo de las aplicaciones de prueba: 

TABlA 3. €~OLUCIOH D€ LA €mUCTURA D€ LA H€RRAMI€HTA DlAGHÓmCA. 

SECCIONES DE LA HERRAMIENTA 
LAB I [[ III W V VI VII TOTAL 

A 6 13 7 6 19 12 57 120 
B 6 24 7 6 19 12 62 136 
e 5 22 7 6 19 12 59 130 

D 5 22 7 6 19 12 59 130 

La primera versión contaba con un total de 120 preguntas agrupadas en 7 

secciones correspondientes a cada uno de los elementos considerados como 

parte del sistema de calidad del labaratorio de control de calidad. Esta versión. 

se aplicó allabaratorio A. 

la segunda versión de la herramienta tenía 16 preguntas más que la primera 

versión. Las preguntas extras se repartieron entre las secciones 11 (Instalaciones) y 

VII (Documentación) de la herramienta. Esta versión se aplicó allabaratorio B. 

Las versiones tres y cuatro de la herramienta. tenían el mismo número total de 

preguntas (130); sin embargo. la principal diferencia entre estos dos versiones fue 

la redacción de algunos reactivos de las secciones 11 (Instalaciones). 

V (Instrumentos y Equipo). VI (Métodos analíticos) y VII (Organización y 

Documentación). la versión tres se aplicó en el laboratorio e y la versión 4 en el 

laboratorio D. 
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Como resultado del proceso anterior. se llegó a la última versión del 

cuestionario. la cual consta de un total de 127 preguntas divididas en 7 secciones 

diferentes que en conjunto evalúan desde una per.;pectiva global. el Sistema de 

Calidad de un laboratorio de control de calidad. 

La tabla no. 4 mueslra detalladamente cómo quedó integrada la última 

versión de la herramienta. 

TABLA no. 4 €mUCTUlA D€TAlLADA D€ LA ÚlTIMA IJ€RSIÓn D€ LA H€RRAMI€nTAIlI 

SECCION ~ Preg .. ,,/IlS Pregrm/llS PregNII/llS 
ToIIIIes referiüsa referidJu a referidJu a 

SSA FDA ISOIlMNC 
-¡¡- <; ~ -" 

11. Instalaciones 21 11 15 4 

111. Seguridad 7 3 7 . 

IV. Reactivos y 

sustancias de 6 3 6 2 

referencia 

V. Instrumentos y 18 8 16 11 

equipo 

VI.Métodos 12 7 7 9 

analíticos 

VII. Organización y 58 27 35 42 

Documentación. 

Total 127 67 91 70 

m La herramienta completa así como su instructivo en su formato final pueden 
consultarse en el Anexo 1. 
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V Cálculo de la Variable de Respuestll del Cuestionario. 

Las tablas A.l. 8.1. C.l y 0.1 muestran el método de obtención del porcentaje 

de nivel de cumplimiento para cada sección de la helTOmienta y para ésta en su 

forma global. 

Las tablas A.2. B.2. C.2 y 0.2 muestran los porcentajes de nivel de 

cumplimiento alcanzados por cada laboratorio respecto a cada una de las 

legislaciones y estándares considerados (SSA. FOA o ISO/IMNC). Cabe aclarar 

que para el caso de los estándares ISO. la cuantificación de los resultados se hizo 

tomando en cuenta todas aquellas preguntas que contaran con la referencia 

correspondiente a algunas de las normas ISO 9000, independientemente de si se 

trataba de la norma ISO 9001. 9002 o 9003. 



LABORATORIO A. 

TablaA.1 ElItÚIlll&ÍÓn Global 

&ccíón PreglUtlils .,,,e Máxima Puntuación Niveltk 
aplican JHl1IIIlIl&ÍÓn a1canuula cllmplimiento 

oosible 
l. Personal 6 30 7 23.3% 
11. Instalaciones 13 65 44 67.7% 
111. Seguridad 7 35 4 11.4% 
IV.Reactivos y 6 30 13 43.3% 
sus1andas de 
referencia. 
V. Instrumentos y 8 40 5 12.5% 

leauioo. 
VI.Métodos 12 60 16 26.7% 
analíticos 
VII. Organización y 55 275 45 16.4% 
Documentación. 
Total 107 535 134 25.0% 

TablaA.2 

SECCION SS,4 FDA ISO 
1. Personal 23.3% 23.3% 0% 
11. Instalaciones 88.0% 75.0% 56.0% 
111. Seguridad 3O.()'X; 11.4% -

IV. Reactivos y 53.3% 43.3% 40.0% 
sustancias de 
referencia. 
V. Instrumentos y 16.7% 5.6% 8.3% 

[eauipo 
VI.Métodos 34.3% 40.()'X; 11.1% 
analíticos 
VII.Organización y 26.2% 18.4% 12.5% 
Documentación 
Evaluación del 37.1% 24.0% 18.3% 
sistema 



LABORATORIO B. 

TablaBI Eva/Ilación Global. 

SecciÓlt Preglllltas fue Máxima PIIn/uaciÓlt Nive/de 
apIicM puntuación akllllr.ada cumplimiento 

posible 
l. Per.;onal 5 25 13 52.0% 
11. Inslalaciones 20 100 65 65.0% 
111. Segundad 6 30 10 33.3% 
IV. Reactivos y 6 30 14 46.7% 
sustancias de 
referencia. 
V. Instrumentos y 18 90 17 18.9% 
eauioo. 
VI.Métodos 12 60 23 38.3% 
analílicos 
VII.Organización y 57 285 69 24.2% 
Documentación. 
Total 124 620 211 34.0% 

TIIIJIaB2 Nivel de Cumplimiento aJamf.lll/o en CIIIÚl regulación. 

SECCION &:4 FDA ISO 

1. Per.;onal 52.0% 52.0% 0% 
11. Instalaciones 62.0% 72.9% 30.0% 
111. Seaundad 33.3% 33.3% -
IV.Reaclivos y 73.3% 46.7% 30.0% 
sustancias de 
referencia. 
V. Instrumentos y 42.9% 15.0% 16.4% 
equipo 
VI.Mélodos 45.7% 54.3% 35.5% 
analíticos 
Vll.Organización y 29.3% 21.6% 29.0% 
Documentación 
Evaluación del 41.5% 34.9% 27.1% 
sistema 



LABORATORIO e 

Ta"'" CI ENhlIICitÑI Global 

&cciótt Pre,""tIU file M6xi1flll PlmlrlaciÓft Nivel de 
IIpIiCIUI J" ... 1rI1ICitÑI alcanuuJa cumplimiento 

POSible. 
\. Personal 5 25 5 20.0% 
11. Instalaciones 21 lOS 54 51.4% 
111. Segyridad 7 35 14 40.0% 
IV. Reactivos y 6 30 25 83.3% 
sustancias de 
referencia. 
V. Instrumentos y 18 90 45 50.0% 
eauiDO. 
VI.Métodos 12 60 40 66.7% 
analíticos 
VI\.Organización y , 58 290 170 58.6% 
Documentación. 
Total 127 635 353 55.6% 

TablaC2 

SECC10N &t4. FDA- ISO 
1. Personal 20.0% 20.0% 0% 
11. Inslalaciones 67.3% 45.3% 75.0% 
111. Seguridad 60.0% 40.0% -

IV. Reactivos y 100.0% 83.3% 100.0% 
sustancias de 
referencia. 
V. Instrumentos y 87.5% 43.7% 54.5% 
I equipo 
VI.Métodos 71.4% 57.1% 56.7% 
analíticos 
VII.Organización y 66.7% 61.5% 54.8% 
Documentación 
Evaluación del 68.5% 53.3% 58.0% 
sistema 

__________________________ m. ______________ ~~ 



LABORATORIO D. 

Tabla D./ Evalllación GloboJ. 

Secd6tl PrqIlIlW 'lile MIixürul P""lIlación Nivel de 
tIpfictuI J1IlIllllación alauJuuIa CIImplimiento 

posible 
l. Personal 4 20 15 75.0% 
11. Instalaciones 16 80 73 91.2% 
111. Seauridad 6 30 23 76.6% 
IV. Reactivos y 4 20 20 100.0% 
sustancias de 
referencia. 
V. Instrumentos y 18 90 40 44.4% 
equipo. 
VI.Métodos 10 50 50 100.0% 
analíticos 
VII.CXganización V 53 265 205 77.3% 
Documentación. 
Total 111 555 426 76.8% 

TtJbI4D.2 

SECCION 8S.4 FDÁ ISO 
l. Personal 75.0% 75.0% 100.0% 
11. Instalaciones 82.5% 89.2% 60.0% 
111. Seauridad 86.7% 76.7% -
IV.Reactivos y 100.0% 100.0% 100.0% 
sustancias de 
referencia. 
V. Instrumentos y 100.0% 37.5% 45.5% 
eauiPO 
VI.Métodos 100.0% 100.0% 100.0% 
analíticos 
VII. Organización y 80.0% 75.0% 84.2% 
Documentación 
Evaluación del 85.8% 72.8% 79.0% 
sistema 
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JI1 Gráfreas Comparativas. 

En las gráfICas A.I, 8.1, Col, D.I Y A.II, B.II, C.l1 y D.II están representados los 

resultados obtenidos por cada laboratorio en cada una de las modalidades de 

evaluación del cuestionario. 

las gráfICas 1, 2 Y 3 muestran una comparación entre los resultados obtenidos 

por los laboratorios evaluados en cada una de las modalidades de evaluación 

de la herramienta. 
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Gráfica l. Nivel de Cumplimiento Global. 
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CAPITULO 4 
, 

ANALISIS y DISCUSION DE RESULTADOS 

1 Án6lisis Del Marco Legal 

El análisis del marco legal permitió tomar conciencia de varios hechos 

imponantes: 

Las normas ISO 9001. 9002 y 9003 al igual que sus correspondientes NMX. 

señalan los puntos clave y lineamientos generales que deben ser tomados en 

cuenta para diseñar. establecer y controlar el Sistema de Calidad del proveedor 

de un producto o servicio. 

La serie no contiene requisitos específicos acerca de cómo debe llevarse a 

cabo una determinada actividad ni tampoco contiene especificaciones de 

carácter técnico. De hecho su contenido sirve como complemento para 

coordinar las aclividades administrativas y técnicas que se llevan a cabo en toda 

operación comerciol. 

Por su parte. las regulaciones emitidas por SSA y FDA están diseñadas 

específICamente para controlar las actividades de la industria químico-

farmacéutica y por lo tanto incluyen requisitos concretos en cuanto a las 

características de las instalaciones. procesos. procedimientos y responsabilidades 

de las distintas funciones en que se divide esta industria. 

La anterior diferencia de enfoques se refleja en la herramienta elaborada y es 

fácilmente observable si se correlaciona con el número de preguntas que aporta 

cada regulación a cada una de las secciones en las cuales se dividió la 

herramienta. 



Por ejemplo. en las secciones 11. 111. IV Y VII podemos observar los siguientes 

hechos (ver tabla no. 4): 

La sección 11 (Instalaciones). consta de 21 preguntas en total. de las cuales 11 

están referidas a SS"': 15 a FD'" y sólo 4 a ISO. 

La sección 111 (seguridad) carece de referencias a la serie ISO 9000. 

La sección IV (Reacfivos y Sustancias de Referencia) consta de 6 preguntas; 3 

de ellas están referidos o SS"': los 6 o FDA y solo 2 a ISO. 

En lo sección VII (documentación) es posible notar que de un total de 58 

preguntas. 27 de ellos están referidas a SS"': 35 a FD'" y 42 o ISO. 

El hecho anterior es tácilmente explicable si tomamos en cuenta el carácter 

propio de codo uno de los secciones mencionadas: 

Los requisitos que se deben cumplir en cuanto a instalaciones: condiciones de 

seguridad y uso y control de sustancias de reterencia y reactivos. involucran 

consideraciones especificas de carácter técnica. pues se refieren o la 

intraestructura y actividades propias dellaboratOlio de control de calidad de una 

industrio químico-farmacéutica. 

Por su porte, lo sección de documentación está diseñada poro evaluar la 

estructura organizacional. el sistema documental y ot,os aspectos que en 

conjunto soporfan y coordinan las actividades del sistema de calidad del 

laboratorio. Estos aspectos son los que más se enfatizan en las normas de la serie 

ISO 9000 y por eso. se encuentro que el 72.4% de las preguntas de la sección VII 

están referidas a alguno de estos estándares. 
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La diferencia en enfoque de cada una de las regulaciones y estándares 

consultados también se encuentra reflejado si se pone atención al porcentaje de 

nivel de cumplimiento obtenido por un mismo laboratorio. en una misma sección 

de la herramienta. pero evaluada desde el punto de vista de diferentes 

legislaciones. 

En este caso, se encuentra que aún para un mismo elemento se alcanzan 

diferentes puntuaciones. dependiendO de la normatividad respecto de la cual se 

está evaluando; por ejemplo si consideramos poro cada laboratorio el 

porcentaje de nivel de cumplimiento obtenido en la sección V. Instrumentos y 

Equipo(ver tablas A.2. S.2. C.2 y 0.2). se notará' que en el coso del laboratorio A 

este valor váña de un 16.7')1; respecta de SSA o 5.6% respecto de FOA a 8.3% 

respecta de ISO. 

En el laboratorio S los valores de porcentaje poro esto mismo sección son 

42.9% respecta de SSA. 15.0% respecto de FOA y 16.4% respecto de ISO. 

Para el laboratorio e la vañoción en el valor de porcentaje va de 87.5% 

respecto de SSA. o 43.7% respecto de FOA y 54.5% respecto de ISO. 

Rnalmente. en el caso del laboratorio O lo fluctuación en porcentaje de nivel 

de cumplimiento va desde 100% respecto de SSA; a 37.5% respecto de FOA. 

hasta llegar o un 45.5% respecto de ISO. 

Sin embargo. es importante resaltar que o pesar de las diferencias anteriores. 

los resultados que proporciona la herramienta son consistentes. pues la tendencia 

en cuanto al comportamiento de un determinado elemento del sistema de 
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calidad es la misma. independientemente del estándar o regulación al que se 

haga referencia. Esto quiere decir que la herramienta elaborada detecta si un 

elemento representa una debilidad o una fortaleza para el sistema de calidad. 

independientemente de la regulación o estándar con el cual se esté 

comparando (ver gráficas A.II, B.II, C.n y 0.11). 

11 Análisis de los ResulJados Obtenidos en hIs Aplicaciones de Prueba 

la herramienta elaborada tiene como variable de respuesta un parámetro 

cuantitativo que se expresa en forma de porcentaje, específicamente como 

porcentaje de nivel de cumplimiento. 

Este valor de porcentaje puede obtenerse para cado sección de la 

herramienta (evaluaciónporsecciones): para la totalidad de la misma (evaluación global 

del sistema) y en ambas modalidades pero refiriendo nuestros resultados a una 

determinado regulación ° estándar de calidad (evaluación por estándares). 

Cada una de los modalidades de evaluación anteriores nos brindo 

información distinta respecto al estado del laboratorio. 

Si lomamos en cuenta el nivel de cumplimiento que alcanza cada laboratorio 

en una determinada seccián, obtendremos información acerca de qué tan débil 

o fuerte es un determinado elemento de su sistema. 

Cuando atendemos al nivel de cumplimiento obtenido por el laboratorio. 

tomando en cuenta todas las secciones de la herramienta. obtenemos un 

diagnóstico rápido del funcionamiento del sistema en su conjunto. 



Por último. si atendemos al nivel de cumplimiento obtenido por el laborutorio 

desde el punto de vista de una determinada regulación ° estóndar de calidad. 

se podrán iniciar las acciones correspondientes para subsanar las deficiencias y 

así obtener la certificQción o aprobación que busca la empresa. 

los puntos anteriores se Uuslrorán empleando los porcentajes obtenidos en las 

aplicaciones de prueba. 

IL 1 Eva/uacMn por Secciones o Elementos. 

En el laboratorio A (ver tabla A.1) sus principales fortalezas se refieren al estado 

de las instalaciones (67.7%) y al manejo que se tiene de los reactivos y sustancias 

de referencia (43.3%). En un nivel intermedio se encuentran el pe"onal (23.3%) y 

los métodos analíticos (26.7%). Los puntos más débiles son los referentes a 

seguridad (11.4%). instrumentos y equipo (12.5%) y documentación (16.4%). 

En el laboratorio B (ver tabla B.1) los elementos que alcanzaron un mayor nivel 

de cumplimiento fueron los de personal (52.0%). instalaciones (65.0%) y reactivos 

y sustancias de referencia (46.7%). Los aspectos relacionados con seguridad 

(33.3%) y métodos analíticos (38.3%) se encuentran en un nivel intermedio. 

mientras que los equipos e instrumentos (18.9%) y la documentación (24.2%) 

representan los puntos mós débiles de ese laboratorio. 

En el laboratorio C (ver tabla C.1). su principal fortaleza se encontró en lo que 

se refiere al uso y manejo de los reacfivos y sustancias de referencia (83.3%); en 

un nivel intermedio se encontraron los aspectos de instalaciones 151.4%). 

seguridad (40.0%). instrumentos y equipo (50.0%). métodos analíticos /66.7%) y 
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documentación (58.6%). En este laboratorio el punto más débil se refiere al 

personal (2Q.()%). 

Por último, en el laboratorio O (ver tabla 0.1), que fue el que alcanzó mayor 

puntuación en cada una de los aspectos evaluados, se encontró que los 

principales fortalezas estobon en los aspectos de instalaciones (91.2%), manejo 

de reactivos y sustancias de referencia (100.0%) yen lo aplicación de métodos 

analíticos (100.0%). 

Los niveles intermedios están representados por los aspectos de personal 

(75.0%), seguridad (76.6%) y documentación (77.3%). El aspecto más débil se 

encontró en el rubro de instrumentos y equipo (44.4%). 

IL2 Evaluaci6" G/oIHú Del SisteIfUl. 

El nivel de cumplimiento obtenido por cada uno de los laboratorios tomando 

en cuento lo totalidad de los preguntas incluidos en lo herramienta diagnóstica 

es el siguiente (ver tablas A.1. B.1. C.l y 0.1 así como gráfica 1): 

1. laboratorio A 25.0%. 

2. laboratorio B 34.0%. 

3. laboratorio C 55.6%. 

4. labotolorio o 76.8%. 

los resultados anteriores nos permiten ver que los sistemos de calidad de los 

laboratorios e y D alcanzan un mayor porcentaje de nivel de cumplimiento que 

los de los laboratorios A y B. 
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Ésto es fácilmente explicable si tomamos en cuenta que el laboratorio A es 

una empresa pequeña. que tiene poco tiempo de presencia en la industria 

farmacéutica y que sus actividades son principalmente maquilas. 

El laboratorio 6 es uno empresa mediano que recientemente ha empezado o 

reestructurar su organización y su sistema de trabajo porque lo gerencia de lo 

empresa está interesada en obtener la certificación ISO 9000: por esto razón lo 

evaluación efectuada cooesponde con el estado inicial en que se encuentra 

esto empresa. 

Los laboratorios e y D tienen un mayor tiempo de presencia en lo industria 

farmacéutica. 

El laboratorio e provee algunos insumos poro el sector público y por lo tanto se 

debe ocupar de coordinar las actividades y elementos de su sistema de calidad 

para poder aprobar las cooespondientes visitas de verificación y aprobación. 

Por su parte. el laboratorio D se ha preocupodo desde años recientes por 

satisfacer los requisitos establecidos por FDA. lo cual significa que ha puesto un 

gran énfasis en el aspecto técnico de sus actividades. 

IL3 Evaluación por Regulaciones o Estándares de Calidad. 

la evaluación por regulaciones o estándares de calidad puede efectuarse 

atendiendo a las puntuaciones obtenidas en cada una de las secciones de la 

herramienta o bien considerando el total de preguntas referidos o la regulación o 

estándar de interés. 
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IL3.l E~aluación por Secciones. 

Como se comentó anteriormente (ver sección I de este análisis de resultados). 

debido a las ligeras diferencias de enfoque qUe existen entre las regulaciones y 

estándares empleados para elaborar la herramienta. un mismo laboratorio 

obtuvo diferentes puntuaciones para una misma sección, dependiendo de la 

regulación a eslóndar con que se estuviera comparando. 

En el caso dellaborotorioA (ver labia A.2) encontramos los Siguientes resultados: 

Respecto a SSA. los porcentajes de nivel de cumplimiento son: 23.3% en la 

sección 1 (Personal). 88.0% en la sección 11 (Instalaciones). 30.0% en la sección 111 

(Seguridad). 53.3% en la sección IV(Reacfivos y Sustancias de Referencia). 16.7% 

en la sección V (Instrumenfos y equipo). 34.3% en la sección VI (Métodos 

analíticos) y 26.2% en la sección VII (Organización y Documentación). 

Respecto a FDA. las puntuaciones obtenidas san: 23.3% en la sección 

(personal). 75% en la sección 11 (Instalaciones). 11.4% en la sección 111 (Seguridad). 

43.3% en la sección IV (Reactivos y Sustancias de Referencia). 5.6% en la sección 

V (Instrumentos y equipo). 40% en la sección VI (Métodos Analíticos) y 18.4% en la 

sección VII (Organización y Documentación). 

Respecto de los estóndares ISO el nivel de cumplimiento obtenido en cada 

sección de la herramienta es: 0% en la sección 1 (personal). 56.0% en la sección 11 

(Instalaciones). 40.0% en la sección IV (Reacfivos y sustancias de referencia). 8.3% 

en la sección V (Instrumentos y Equipo). 11.1% en la sección VI (Métodos 

analíticos) y 12.5% en la sección VII (Organización y Documentación). 



Efectuando el mismo análisis para el laboratorio B encontramos los siguientes 

resultados (ver tabla 6.2/: 

Respecto o SSA el porcentaje de nivel de cumplimiento de codo sección fue 

52.0% en lo sección I (Personal/, 62.0% en lo sección 1I.(lnstalaciones), 33.3% en la 

sección 111 (Seguridad), 73.3% en lo sección IV (Reactivos y Sustancias de 

Referencia), 42.9% en lo sección V (Instrumentos y Equipo), 45.7% en la sección VI 

(Métodos Analíticos) y 29.3% en lo sección VII (Organización y Documentación). 

Respecto de FDA el nivel de cumpNmiento alcanzado en cada sección fue de 

52.0% en lo sección I (Personal), 72.9% en la sección 11 (Instalaciones), 33.3% en lo 

sección 111 (Seguridad/, 46.7% en /o sección IV(Reactivos y Sustancias de 

Referencia), 15.0% en lo sección V (Instrumentos y equipo), 54.3% en la sección VI 

(Métodos Analíticos) y 21.6% en /o sección VII (Organización y Documentación). 

Respecto de ISO, los puntuaciones obtenidos en cada sección de lo 

herramienta son 0% en la sección I (Personal), 30.0% en lo sección 11 

(Instalaciones), 30.0% en lo sección IV (Reactivos y Sustancias de Referencia), 

16.4% en /o sección V (Instrumentos y Equipo), 35.5% en lo sección VI (Métodos 

Analíticos) y 29.0% en lo sección VII (Organización y Documentación). 

En el/abora/orlo e los porcentajes de nivel de cumplimiento alcanzado en codo 

sección de la herramienta variaron de la siguiente manero (ver tabla C.2): 

Respecto de SSA el nivel de cumplimiento fue de 20.0% en lo sección 

(Personal), 67.3% en lo sección 11 (Instalaciones). 60.0% en la sección 111 
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(Seguridad), 100,0% en la sección IV (Reactivos y Sustancias de Referencia), 87.5% 

en la sección V (Instrumentos y Equipo), 71.4% en la sección VI (Métodos 

Analíticos) y 66.7% en la sección VII (Organización y Documentación). 

Respecto a FDA las puntuaciones obtenidas por este laboratorio fueron 20.0% 

en la sección I (Personal), 45.3% en la sección 11 (Instalaciones), 40.0% en la 

sección 111 (Seguridad), 83.3% en la sección IV (Reactivos y sustancias de 

referencia), 43.7% en ta sección V (Instrumentos y Equipo), 57.1% en la sección VI 

(Métodos Analíticos) y 61.5% en la sección VII (Organización y Documentación). 

Respecfo de ISO se obtuvo 0% en la sección I (Personal), 75.0% en lo sección 11 

(Instalaciones), 100.0% en la sección IV (Reactivos y Sustancias de Referencia), 

54.5% en la sección V (Instrumentos y Equipo). 56.7% en la sección VI (Métodos 

Analíticos) y 54.8% en la sección VII (Organización y Documentación). 

Por último, en el laboratorio D podemos observar las siguientes variaciones de 

nivel de cumplimiento en cada una de las secciones de la herramienta(ver tabla 

D.2): 

Respecto a SSA las puntuaciones obtenidas fueron 75.0% en la sección 

(Personal), 82.5% en la sección 11 (Instalaciones), 86.7% en la sección 111 

(Seguñdad), 100.0% en la sección IV (Reactivos y Sustancias de Referencia), 

100.0% en la sección V (Instrumentos y Equipo), 100.0% en la sección VI (Métodos 

Analíticos) y 80.0% en la sección VII (Organización y Documentación). 

Respecto de FDA, el nivel de cumplimiento obtenido en cada sección fue de 

75.0% en la sección 1 (Personal), 89.2% en la sección 11 (Instalaciones), 76.7% en la 
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sección 111 (Segundad). 100.0% en 10 sección IV (Reactivos y Sustancias de 

Referencia). 37.5% en la sección V (Instrumentos y Equipo). 100.0% en la sección 

VI (Métodos Analíticos) y 75.0% en la sección VII (Organización y 

Documentación). 

Respecto de ISO se obtuvo 100.0% en la sección 1 (Personal). 60.0% en lo 

sección 11 (Instalaciones). 100.0% en la sección IV (Reactivos y Sustancias de 

referencia). 45.5% en la sección V (Instrumentos y equipo). 100.0% en la sección 

VI (Métodos Analíticos) y 84.2% en la sección VII (Organización y 

Documentación). 

lLJ.2 EvalllacMn GIoIHú Del SistellUl. 

Al evaluar de manero global el sistema de cada laboratorio desde el punto 

de vista de cada una de las regulaciones y estándares que se usaron para 

elaborar el cuestionario. (ver tablas A.2. B.2. C.2 y D.2 así como gráfica 2) se 

obtuvieron los siguientes resultados: 

TABlA 5. R€SUM€n DE R€SULTAD05. €IIALUACIOn GLOBAl. POR €ITÁI1DAR€~ O 
R€GULACIOn€~ DEL SlIT€MA DE CALIDAD DE Lm IABORATORlm 1If~ITADO~ 

lAboratorio " Niv~l de Cumplimiento del Sistema 
Evaluado SU FDA ISO 

A 37.1 24.0 18.3 
B 41.5 34.9 27.1 
e 68.5 53.3 58.0 
D 85.8 72.8 79.0 
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En la tabla 5 se puede observar que independientemente de la regulación a 

la cual nos estemos refiriendo, en todos los cosos la tendencia que siguen los 

valores de porcentaje de nivel de cumplimiento es la siguiente en orden 

descendente: 

Laboratorio D. Laboratorio C. Laboratorio B. Laboratorio A. 

Esta tendencia es igual a la observada al evaluar los sistemas de calidad de 

los laboratorios. tomando en cuenta todas las preguntas incluidas en la 

herramienta elaborada (ver sección 11.2 de este análisis de resultados). 

III Tendencias Generales por ElemenJo del Sistema de CaÍúlad 

A continuación se resumen los datos de nivel de cumplimiento obtenidos por 

cada laboratorio en cada una de las secciones del cuestionario tomando en 

cuenta la totalidad de las preguntas de la herramienta elaborada: 

TABLA 6.R€5UI'I€n D€ R€5UlTAD05. €IIAI.UACIÓn POR 5€CCIOn€5 O €l€l'I€nT05 
O€l 515T€I'tA D€ CAlIDAD D€ CfV>A uno O€ l05 lABORATORI05 ~tmAD05. 

&cción d.la Huramiorla 
ÚIbOrfItorúJ I II III IV V VI VII 

A 23.3 67.7 11.4 11.4 12.5 26.7 16.4 
B 52 65 33.3 33.3 18.9 38.3 24.2 
e 20 51.4 40 40 50 66.7 58.6 
D 75 91.2 76.6 76.6 44.4 100 77.3 

En los datos anteriores y en la gráfica 3 es posible observar que existen algunos 

elementos que representan una fortaleza en el funcionamiento de la mayoría de 

los laboratorios. mientras que hay otros que en general. representan una 

debilidad . 
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Aquellos elementos que representan fortalezas en los laboratorios evaluados 

son los de instalaciones y el manejo de reactivos y sustancias de referencia 

(secciones 11 y IV). 

Lo anlerior es fácilmente explicable si tomamos en cuenta que las 

instalaciones son uno de los aspectos que más atienden los verificadores durante 

las visilas sanitarias y que los reactivos y sustancias de referencia son compuestos 

que pueden resultar difíciles de consegur o bien pueden tener un elevado costo; 

por lo lanlo su adquisición y manejo en los laboratorios es muy controlado. 

Por otra Porte. los elementos que comúnmente representaron debilidades en 

el funcionamienlo de los laboratorios evaluados fueron los de personal. 

seguridad. instrumentos y equipos y documentación (secciones 1.111. V, VI Y VII). 

Respecto a estos últimos, los motivos que generalmente ocasionaron la 

aparición de puntuaciones bajas se citan a continuación: 

Sección 1. (Personal): Falta de registros y programas de capacitación para el 

personal. así como carencia de programas establecidos para llevar a cabo el 

seguimiento de la salud del personal. 

Sección 111. (Seguridad): Aunque en general en lodos los laboratorios se cuenta 

con las instalaciones de seguridad indispensables (regaderas, lavaojos, extintores 

y rutas de salido). se carece de una cultura de seguridad con sistemas 

establecidos que contemplen la realización de simulacros de evacuación o el 

establecimiento de comisiones de seguridad que se encarguen de informar y 



crear conciencia entre el personal acerca de las precauciones necesarias para 

prevenir accidentes laborales 

Sección V. (Instrumentos y Equipos): la falla común, presente en todos los 

laboratorios fue la carencia de sistemas de computación validados. 

Específicamente, cuando es el coso, se desconoce que es necesario elaborar 

un protocolo de validación el cual incluya una definición de las porles que 

componen 01 sistema computorfzado, las pruebos que se llevarán a cabo pora 

valtdor las distintas partes del mismo, así como los criten"os de aceptación para 

cada una de las pruebos. 

Por otra parte, tampoco se cuenta con los lineamientos y mecanismos 

establecidos poro garantizar la segUridad y no alteración de la información 

almacenada en estos sistemas y de los algoritmos empleados durante el 

tratamiento de datos. 

Sección VII (Organización y Documentación): En esta porle las fallas 

encontradas fueron la falta de elaboración de diversos documentos, entre ellos 

los siguientes: 

• Un manual de calidad. 

• Procedimientos de servicio y de uso para equipos e instrumentos, 

• Procedimientos que definan y controlen los sistemas de auditorías. 

validación de proveedores, control y emisión de los documentos del sistema de 

calidad. 
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• Procedimientos que definan y describan las técnicas estadísticas que se 

utilizarán en el control de las dive"as actividades del laboratorio de control de 

calidad. 

• Programas de servicio y mantenimiento pora equipos e instrumentos. 

• Programas de capacitación y de monitoreo de la salud del pe"onal. 

la carencia de los documentos anteriores es indicativa de alguna de las 

siguientes situaciones: 

a) las actividades que se definen y controlan en cada uno de los 

documentos anteriores no se han contemplado como parte del 

funcionamiento rutinario del laboratorio y por lo tanto no se están llevando 

acabo. 

b) las actividades se llevan a cabo de forma inconsistente y poco ordenada. 

pues no hay un sistema definido cuya eficiencia pueda ser evaluada y 

revisada a intervalos de tiempo establecidos. 

Cualquiera de las dos situaciones se traduce en fallas en distintos elementos 

del sistema de calidad del laboratorio de control de calidad. 

72 



CAPITULO S 

CONCLUSIONES 

Los aplicaciones efectuados poro afinar el diseño y contenido de lo 

herramienta nos permitieron observar que: 

I.EI cuestionario elaborado contemplo lodos los elementos organizacionales. 

humanos. de infraestructura y de proceso que hocen posible lo obtención del 

resultado analítico. 

2.Los resultados cuantitativos que se obtienen a port~ de la aplicación de ésta. 

nos proporcionan un diognóstico rápido del estado en que se encuentra 

funcionando el laboratorio; permitiéndole conocer sus fortalezas y debilidades a 

través de los valores de nivel de cumplimiento obtenidos. 

3. Los criterios de evaluación pora las preguntas. nos proporcionan una guía 

rápida y objetiva a través de la cual es posible evaluar las preguntas efectuadas 

y además nos dan la oportunidad de conocer los problemas específicos de los 

que adolece el laboratorio evaluado. 

4.Las referencias incluidas en el cuestionario le proporcionan la flexibilidad 

necesaria como para poder evaluar mediante una sola aplicación el 

funcionamiento de un laboratorio. visto desde la áptica de tres diterentes 

regulaciones. 

Considerando todos los aspectos anteriores. es posible decir que el 

cuestionario elaborado es una herramienta útil en el diagnóstico y evaluación del 

sistema de calidad de un laboratorio de control de calidad. 
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1 Propuestas para Futuras Aplicaciones 

El cuestionario elaborado fue diseñado para medir como variable de 

respuesta un parámetro cuantitativo denominado porcentaje de nivel de 

cumplimiento. lo cual facilita la apertura de varias líneas de investigación. según 

se cita a continuación: 

a) Mediante la aplicación de una misma herramienta a una muestra 

representativa de laboratorios sería posible contar con el número sufICiente de 

datos como para realizar el análisis estadístico correspondiente y conocer entre 

atros. los siguientes aspectos: el nivel de funcionamiento promedio de los 

laboratorios de control de calidad en México; los elementos que con mayor 

frecuencia representan una fortaleza para los laboratorios: aquellos que 

representan una debilidad. así como las causas que con mayor frecuencia 

ocasionan las fallas en el funcionamiento de los laboratorios. 

b) La segunda línea de investigación consta de un proceso que se realiza en 

varias etapas. 

la primer etapa consiste en conocer el nivel de cumplimiento inicial del 

laboratorio. 

Durante la segunda etapa. tomando los datos de la primera. se instrumenta un 

plan de acciones correctivos con el fin de elevar el nivel de cumplimiento de 

uno solo de los elementos del sistema de calidad del laboratorio. 

La tercera etapa consiste en evaluar nuevamente al laboratorio después de 

haber concluido las acciones correctivas para conocer su nuevo nivel de 
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cumplimiento y observar si las acciones realizadas tuvieron efedos en más de un 

elemento. 

Los etapos dos y Ires se repiten con olros elementos del sistema con lo 

finalidad de alcanzar un determinado nivel de cumplimiento global en el 

laboratorio. 

Finalmente. con lo información recopilado de todos los aplicaciones de lo 

herramienta y aplicando el tratamiento matemático adecuado. sería posible 

establecer el modelo que describe el comportamiento del sistema de calidad 

del laboratorio. 

Por último. es conveniente mencionar que el cuestionario puede ser utilizado 

como herramienta poro realizar los auditorías intemas del sistema de calidad del 

laboratorio. pudiendo Ser aplicado en su totalidad o por porles. dependiendo del 

alcance porlicular de lo auditorio; lo cual permite evaluar un solo elemento del 

sistema o bien éste en su conjunto. 

Lo afirmación anterior hace conveniente señalar que los preguntas se 

distribuyeron en las secciones correspondientes. por lo facilidad que 

representaba aplicarlas en ese orden; sin embargo. la secuencio y acomodo 

propuestos de ninguna manera es restrictivo. pues cada uno de los elementos 

que se tomaron en cuenta poro elaborar lo herramienta pueden ser vistos como 

un sistema que consto de dos porles: 

la parte documental que establece los lineamientos de cómo se llevarán a 

cabo las actividades y la parte operativa que ejecuta las acciones y genera los 
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registros correspondientes. Por ejemplo. si se quiere conocer el es/ado del sistema 

de calibración. verificación y uso de los equipos. serio necesario evaluar en 

conjunto /as preguntas de la sección V (instrumentos y equipos) con aquellas de 

lo sección VII (documentación) que están relacionadas con el funcionamiento 

del elemento evaluado. 
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l. lNTRODUCCION 

Este cuestionario fue diseñado para servir como herramienta auxiliar en la evaluación del funcionamiento del 

sistema de calidad del laboratorio de control de calidad. 

A continuación encontrará usted una serie de preguntas que fueron elaboradas tomando en cuenta las 

normas y estándares emitidos por Secretaría de Salud (SSA); la Organización Internacional de Normalización y el 

Instituto Mexicano de Normalización y Certificación (ISO/IMNC) y la Food and Drug Administration (FDA). 

Las preguntas están divididas en siete secciones diferentes. cada una de ellas le ayudará a evaluar un 

aspecto distinto del laboratorio de control de calidad. 

Todas las preguntas cuentan con la referencia a la norma. proyecto de norma o estándar que se tomó en 

cuenta para elaborarla. 
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Para facilitar su aplicación le recomendamos tomar en cuenta las siguientes sugerencias: 

1. Leo cuidadosamente el cuestionario antes de iniciar la aplicación del mismo; ésto le proporcionará una 

mejor ideo del alcance y el enfoque con el que fue diseñada esta herramienta. 

2. Inicie lo evaluación con la sección VII (Documentación) y posteriormente continúe con los demás secciones 

en orden secuencial de la I a la VI. 

3. Durante la aplicación del cuestionario. coloque uno marca (,() junto a cado uno de los criterios o puntos de 

apoyo con los que cumplo el laboratorio. 

NOTA: En caso de que el laboratorio cumpla sólo de manera' parcial con alguno de los criterios citados. evalúe 

ese inciso particular asignando el valor fraccionarlo que correspondo. 
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La asignación del valor total de la pregunta. así como el posterior procesamiento de estos datos para calcular 

el porcentaje de nivel de cumplimiento lo realizará una vez concluida la visita de evaluación. 

4. En caso de que la pregunta no quede clara. reestructúrela oralmente de tal forma que su interlocutor la 

entienda. pero que no se salga del contexto original. 

5. Cuando las actividades, funciones o aspectos que se evalúan en la pregunta no apliquen al laboratorio que 

usted está evaluando. cruce con una línea diagonal la pregunta y sus criterios. 

Esta pregunta no se tomará en cuenta para realizar el cálculo del nivel de cumplimiento obtenido por el 

laboratorio . 
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11. EVALUACION DE LAS PREGUNTAS 

Evalúe las preguntas marcando en la casilla correspondiente a la puntuación alcanzada de acuerdo con 

las siguientes indicaciones: 

1 .Cuando no se cumpla con ninguno de los criterios establecidos pora evaluar la pregunta marque en la 

casilla correspondiente al número cero. 

2. En caso de que el laboratorio cumpla con uno o más de los criterios establecidos para evaluar la 

pregunta utilice la siguiente fórmula para asignar la puntuación correspondiente: 

p= CCx 5/ CJ. donde: 

P (puntuación): es la puntuación que se asignará para evaluar la pregunta. 

CC(criterios cumplidos): Número de criterios con los que cumple el laboratorio. 

CT(criterios totales): Número total de criterios con los que se evalúa la pregunta. 
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Ejemplo: 

En la pregunta 3 de la sección IV, existen 4 criterios o puntos de referencia para evaluar la pregunta: por lo 

tanto CT=4. 

a2. 

Si el laboratorio evaluado cumple con los criterios establecidos en los incisos a y d, entonces CC seró igual 

Sustituyendo los valores de CC y Cl en la fórmula correspondiente tenemos: 

p= 2 x 5/ 4 = 2.5 valor que se aproxima a 3 

Así. la pregunta de nuestro ejemplo obtendría una puntuación de 3 (P=3), la cual debe señalarse en la 

columna correspondiente en la herramienta elaborada. 

Para el caso de los números fraccionarios se sugiere adoptar la siguiente convención para redondear a una 

sola cifra significativa: a partir de 0.5 elevar al número inmediato superior y hasta 0.4 bajar al número inmediato 

inferior. 

VI 
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/lL CALCULO DE LA VARIABLE DE RESPUESTA DEL CUESTIONARlO. 

La presente herramienta está diseñada para obtener una respuesta cuantitativa que se calcula en forma de 

porcentaje y que se denomina Nivel de Cumplimiento. 

Para facilitar el cálculo de este parámetro se sugiere elaborar una tabla que contenga las siguientes columnas: 

En la columna A (sección) señale el nombre de la sección o secciones evaluadas. 

En la columna B (preguntas que aplican) anote el número tofal de preguntas de la sección considerada que 

aplican al laboratorio evaluado. 
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Los valores de la columna e (máxima puntuación posible) se calculan multiplicando el número de preguntas 

que aplican (valor anotado en la columna SI por 5. 

Los valores de la columna D (puntuación alcanzado) cOlTesponden a la suma de las puntuaciones individuales 

obtenidas en cada una de las preguntas que conforman la sección que se está considerando. 

Finalmente. el nivel de cumplimiento (columna El se calcula mediante la siguiente fórmula: 

E- (D x 100lte. 

donde C. D y E representan los valores calculados en las columnas correspondientes. 
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IV. MODALIDADES DE EVALUACIÓN. 

El cálculo del nivel de cumplimiento puede realizarse en tres diferentes modalidades: 

A. EVALUACIONGLOBAL. 

Si desea evaluar todos los elementos del sis.tema de calidad dellaboratono desde lo perspectivo conjunto de los 

regulaciones y estándares que actualmente resultan los más relevantes desde el punto de visto comercial, 

entonces deberá tomar en cuento todos los preguntas contenidos en lo presente herramienta. 

B. EV ALUACION POR SECCIONES. 

Si únicamente deseo conocer el estado de funcionamiento de uno o algunos de los elementos del sistema de 

calidad del laborotono, en lo tabla poro el cálculo del nivel de cumplimiento (ver hoja VI) en lo columna A, 

anote los secciones específicos cuyo funcionamiento deseo conocer. 
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e EVALUACION POR ESTANDARES. 

En caso de que el laboratorio esté interesado específicamente en cumplir con alguno de los estándares, normas 

o proyectos de norma a los que se hace referencia en el cuestionarlo, deberá calcular los valores de la columna 

B en la tabla para el cálculo de nivel de cumplimiento(ver hoja VI) considerando solamente las preguntas que 

estén referidas a la regulación de Interés del laboratorio. 

ABREVIATURAS USADAS EN LA HERRAMIENTA 

PNO: Procedimiento Normalizado de Operación. 

P.N.: Proyecto de Norma 
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SECCiÓN l:ffRSOl'iAL 

1. tHay svflclenle persono! PCI'a realzar las pruebes 
necesarios en elllempo estobleddoi 
Evatvor: 
aJ Registro de horas extras invertidos. 
b) Frecuencia del retraso de lo producción o causo del 

rstrQSo en la ~aclón ~ rewltodos Q'XJ1fflcos por el 
laboratorio. 

el Frecuencia con la que mafetioles o produclos en 
proce,? !!an a la siguiente etapa de mcn.Aoctura 
sin estar obodos 

2. !Exlsten registros escrllos de copocltocl6n de nuevos 
empleados que inctuyon pr6cllco$ Qdecuadas de 
toboralorloi 
o) Registros escritos en que consle que el persono! 

enl1ende ., Procedimiento Normalizado de 
Operación (PNO), sus fundones y resporuobilidodes 

b) Registros fechados. 
e) Registros con los firmas de las personas que fueron 

capacitadas, 
d) :~~tros firmados PO' el responsable de lo 

c acitaclón. 
3. éExisten registros de re-capacitoción que Incluyan 
pr6clicas adecuados de taborolorioi 
o) Registros escritos. 
b} Regblros fechados 
el Registro con le firma de le persona que 'ue 

capacitado. 
d) Registros con formolos de acuerdo al PNO'S 
e) Registros con 

caoacilaci6n. 
lo firmo del responsable de le 

4. éEn el Orea de pruebas de esterilidad el personal tomo 
los medidos de sonintoción necesarios poro evitor 
contaminar el material QUe se estó exaninandoi 
o) Regls1ros que avalen que el personal conoce los 
requerinientos de indumentario y le, medidos d. 
sanititaclón correspondientes a lo actividad que realzo. 
b) Verificación vlsuOl de que el personal no Ueva o cabo 
pr6cfica$ antihigiénicas O'enlro del área de trobq'o como 
beber. fumar. maquillarse dentro del laboralorlo o usar 
'0 eria. 
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5. tSe realzan inspecciones ffsk;QS o venlicadones de 
scWd periódicas el plIHsonaI delklborolorio* 
o) Regislros de inspección escritos y octvolizodos de 
acuerdo o un pl'Ograrnc. 
~: Regislros flrmoc:los por un resPonsable 
e ReOistros en fOfmotOS de ocu&ldo el PNO. 

SECCiÓN ll:JlillALAC1Q/'IES. 

lotB lama"to Y ubicación de lOs nstoloclones permiten 10 
correcta reolzoclón de los acHvldodes dellcborotoriot 
a) Ubicarse en forma independiente, con separación 
Ifslca de áeas de drnceenornlento y producci6n. 
b) Que las mesos sean suficientemente amplios (al 
menos 1 metro cucctodo por onaIslo). 
el B laboratorio de control dI!! coldcd no debe ser 
uHftzado como \lÍa de acceso nora el personal. 
2. tCuenfo con una separación odeevoda entre tos 
áreas Administrativa. de Recepción de muestras, An6Isis 
Frsicos y Q.Jfmicos. Equipos • Instrumentos. An6lisls 
Microbiológicos, Pruebas de esterl~dad y Pruebas 
Biológicas !Bloterio)'? 
o) Coda área debe ,., uno zona especll'ica y 
deHmitada. 
b) Debe tener zonas de trá1silo que permilan flt..;o 
adecuado de personal, equipos o instrumentos y la 
Intercomunicación entre las 6reas que así lo requieran. 
el Que el área de microbiología '1 de pruebo de 
esterlndad estén separadas ff¡IComente de olras áreas y 
cuenten con acabados sanlta195 
3. B 6reo de recepción de mueslras opera '1 se encuentro 
acondicionada de tal formo qUe se osefi1Vl'e un conllol 
del moterlol que ingresa'? 
al Verificación visual de la existencia de uno zona 
especffico y dBlimifado poro 101 fin 
b) Debe contar con un sistema de registro paro las 
muestras recibidas 
c) Debe tener orden '1 Rmpleza 
d) Debe contar con Inmobilorio odecucdo para 
almacenar las muestras OIHt esl6n por anoRzcne. 
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4. ¿S d1ser"lo y disttfbución del áea de e~pos e 
Instrumentos pernile la focl! y correcla operación. 
inspeccl6n. Impieza y mantenimiento de los mismos' 
al Verificar que se cuento con un áea espedal pCl"a 

eMos. 
b) Verificar que el áea cuenta con conclclonfts 

ombIentales controladas (temperatura, humedad) y 
lejos de vibracIones 

c) VerlflcQl que el espacio entre uno y otro eq¡Apo no 
enlorpezca el movimiento de los onoIIstos que 
trobakln en cparotos cont!ovos 

S. Los mesos de trabajo en el 6teo de on6Isis físIcos y 
QUfmlcos, tcumplen con 105 condclones de Instoloción y 
fabricación necesarlas paa su uso, 
o) Debe contar con mesos en número suficiente 
b) Con cubierla resistente a 10 acci6n de los reactivos y 

desinfeclantes empleados 
c) Con tos instalaciones necesarios de aguo. gas, vacío 

_ v enercla eléctrica 
6. tos tarjas del Ófea de anóUsis Nsicos y qufmlcos, 
¿cuentan con los servicios y condiciones de fabricaci6n 
necesarios poro su uso? 
o) Los torjos deben ser de moIerla! resIstente a 105 
reactivos y desinfectantes empteados. 
b) Contar con servicios de aguo potable calenl. y fria. 

I c) Contar con servicio accesible de aguo purificadO 
para los enjuaQues finales 
7. eLas companas exlractoras del 6tea de an6lisls fislcos y 
qUlÍT\icos son de un tamor'o y copocidod adecuadas? 
NOTA: los campanos deben contar con capacidad 
paro eliminar todos \05 gases que se produzcan en las 
prvebas reaUzadas dentro de ellas para evitar la 
cOntaminación del aire ambiental del laboratorio y poro 
evitar la intoxicación del personal involucrado 
o) Conlar con registros de medición de 10 velocidad de 

extraccl6n de los campanos. 
b) Contar con un sistema de control de emsiones al 

exterior 
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B.Las sustancIas de referencia prima10s y secundcrlos, os( 

como los reocllvos y solucIones tclHtnlCl"l con las 
condicIones d. almacencrnlento oc:\ecuodas 00<0 
osegvrar su conservoci6n~ 
Verificar QUI!t : 
o) Se cumple con los recomendaciones del proveedor 
para el OImocenomlenlo de los sustancias de relerencla 
(poner atención 01 oImocenornienlo de sustancias 
fotol6blll!ts, sensibles o lo humedad o o lo tef"rl)erolvra). 
b) B espacio en los O1aqvell!ts debe ser suficiente pO"a 
permlllr lo adecuado disposición d. reactivos y 
solvciones. 
el Dentro del almacén los reactivos deben disponerse 
de acuerdo o uno ~~caci6n q.Je considere sus 
características físIcas v 0\.' cas. 

9. Lo dlstribvci6n de zonas en el6rea de lavado faciHta lo 
separación entre maleriales sucim y Implos e impide lo 
mezclo de substancias no companbles~ 
o) Debe exisUr uno zona de recepción de moterial 
sucio. 
b) Debe haber dos 6reos: una poro material utinzado 
con soluciones acuosO! y otro paro el que se empleó con 
soluciones org6nicos. 
cJ Debe existir un mea de secado, ya seo por aireación 
o bien con estufas 
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10. tB bea de microbiolog(a cuenla con lOS zonas V ell ".9 
oconcicionomlenlo requerido para un adecuado 
dese"1'efto de los Iobores9 
o) Contar con lorfa de material reslslenle Q los reactivos 
y desinfectantes efT'4;'leodos. lo forjo debe tener servicio 
de aguo poloble calente y conlar con agua purificado 
pera los erluagues tlnoIes. 
b) B área de lovodo debe ser independiente de la zona 
de levado de on6Dsls fI$icoqufmlcos. 
c) Contar con zona de secodo paro material de lavado 
yo seo por aireación o bien con estufas {de preferencia 
con calefacción eléctriCO). 
dI Contar con zona de ovtoclaves con clsposltlvos 
adecuados para evitO' 10 ocl.KnJloel6n de color 
e) Contar con zone poro esterlzaclón de material 
contaminado antes de que pese o la zona de recepción 
de molerlal sucio 
f) Contar con zona de preparación de medios de 
cUltivo y resiembra de cepas microblológiCQs 
g) Contar con estonles o anaqueles poro almacenar 
me~os de cl.Ativo. materiales y enseTes inherentes 01 beo 
de microbiología 
h) Contar con zona de estufos e Incubadoras 
i) Conlar con slslemo de refrigeroción I i) ConlOl con óreo poro pruebas de estedldad 
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11. éSe realzan peri6c1comente monItoreol ambientales 
en el6reo de microbiología? 
Verificar : 
o) Registros del moniforeo. 

~: ~:~~Iros fe~=s. c Re siros oct odas 
12. t8 área paro pruebos de esterlldod cvento con los 
cOndiciones de ublcocl6n. equipamiento y ocooodos 
Que permilon desarrob correctamente los octividodes 
QUe en e~a se requleranf 
Verincar que esla 6rea cuenta con los siguientes 
condiciones: 
a) Seo Independiente V exclusiva, ubicada en el área 
de microbiología 

~: Cuente con acabodos so~:~, 
c Cuente con una camcano ·olamlnor. 
13. tSe cuenta con los registros de Impieza de los 
componos de flujo laminar? 
Contar con registros de Hmplezo que Incluyan: 
aJ Agente ontimicroblano utlUzado. 
b) Fecho de Implezo. 
ci Firmo de to persona responsoble de la lir'r'Dieza. 
14. 2&:lste uno lnstolodón tal Que osegUfe que el materlat 
Qve entro o lo zona de esterilidad no seo fuente de 
contaminación para la misma? 
al Verificación viSUOI de Que " evento con uno 
instolación luna esclusa u aIro dispositivO) que asegure lo 
luterilidad o minimo conlomJnación del molMlol que 
entra 
15. El bloterlo cuenta con un número suficiente de 6reos o 
cuartos. de tal forma que se osegI.Ke uno apropiado 
seporoclón de los slstemos o especies con las que se 
trabajo. 
Verificación visual de q,Je existe aislamiento !fsleo entre 
las 6reos de: 
al Recepción v almacén de oijrnentos. 
b) Lavado de equipo y accesorios 
e) Criaderos (si optco) 
d¡ Alojamiento. 
e) Zona donde se lIevoo o cabo las pruebas del 

laboratorio. 

GGEG 

NMX-CC..oo I 
00900 

311 I 4/2 I 5/3 

••• ••• ••• 

••• ••• • •• 

4.' 4.' 4.' 

4.' 4.' 4.' 

$$A 
Nom'Ia Y PrOY.elol o. Norma 

059 I 100 I 101 

9.1o.s 

",. 

NIVEL DE CUMPLIMIENTO 

o 2 3 4 5 

211.42 
(cilIO) 

211.67 

58.43 
(ay b) 

6 



16. los inslalacíones del bíoferfo .san foles QUe aseguren 
el OIslamiento de 105 animales de tactores toles como 
suslonclos volóllles. oerosoles, agentes infectanles o 
sustanclos qufmlcas que pudieron interferir con los 
res~adOs de los pruebosi 
-los Instaloclones deben set adecuodOS 
a) Por su tama'lo. 
b) Disposición M la ttmptesa /POI eJemplO; lejos de 
ruidos). 
cl Sin ventanas exteriores. 
d) Sin ffogallJces. 
~J Con Iluminación de intensidad adeC~~do. 
f Debe contar con sistema de ventilael . 
17. En el bioterl0 tse cuenta con 6reas dlsefIQdos pCl"a el 
diagnóstico, tratamiento y conlrol de enfermedades de 
los animales de klborOlorioi 
• Verlficaci6n visual de la exlslenda de dichas 6reas. los 
cUOles: 
o) Deben estor separados Ifslcarnente 
b) Deben estar d$efladas y equiPadas 

actividades -..... e se nevan a cabo en eAos. 
paro 1m 

IB·elas Irntalodone~ donde se llevan a cobo 1m 
actividades anteriores se operan de IQj manero que se 
minimiza 10 infestaci6n po< paráSitos. lO. olores 
desagradables. lo. peligros d. enfermedad y la 
contaminación ambiental? 
Verilicar Que: 
al los instalaciones y accesorios son f6ciles de fimplar y 
desinfectar y Que no retienen ningún tipo de subslancia 
química o desecho OTgániCO. 

b) Existan registros que incluyen lo frecuencia 
If~""¡ez~ -::Ios materiales em":'ieodos en la mismo. 

de 

19. ,El biolerio cuento con Instalaciones de 
almacenamiento apropiados paro los provisiones o 
productos perecederos? 
a) B lamaflo del almacén debe ser adecuado. 
b) Se debe canfor con los registros de mantenimiento 'f 

Hmpiezo de dicha área. 
e) Se debe contar con el registro de temperaturas del 

área. 
20. ¿El biotelio cuento con lo asesoria de un pfOlesional 
en medicina velerinorioi 

GGEG 

NMX..cC~ I 
00900 

3/1 ", 5/3 

SS, 
Norma 'f Proyeclos dio Norma 

059 I 100 I 101 I 102 

••• 

NIVEL DE CUMPLIMIENTO 

o , 3 4 5 

58.43IbJ 

58..43tc) 

58.43 Id) 

58.45 

7 



21. Alos animales utilzodos se encuentran registrados. 
identificados yoislodosi 
al Registros de identificación 
bl Verificación visual de lo identificación de mlmales 
ci Verificación visual de ics~ondlclone$ de aislamiento 

SECCIÓN 111: SEGURIDAD 

1. aSe cuenta c()n Instalaciones de seguridad pera el 
personali 
al Cuenta con lavaojos/Mciena 
bJ Cuenta con sOldas de emergencia 
cl 80tiquln para primeros auxllos 
dJ Regaderas/fu~lonan 
eí Exllngt.idoresl funcionanl recar "V'ir s recientemente. 
2. tEI personal Involucrado en cada actividad del 
laboratorio ulltiza lo indumentaria reglamentorla paro el 
desemper'\o de sus labores? 
a) Registros de que el personal conoce el reglamento 
de indumentario 
b) Verificación visual de que lo ropo •• limpio. 
confortable y estó dlsefloda poro evita lo 
contaminación de los muestras y Ófeas de trabajo osi 
como poro disminuir 105 rlescos de salud oClJOadonol 
3. aSe cuentan con las hojas de seguridad de los 
reactivos ulllizados en el laboratorio. 
o) Venllcaci6n de la existencia de dichos hojas 
b) Que eslén autorizadas. 

4. ¿los solidos de emergencia se encuentran libres al 
pasa~ 
Verificar que: 
a) Existe abre paso a las sondas de emergencia. 
b) las puertas se abren hacia afuera. 
ci las puertos na están atorados trabadas u oxidadas. 
5. aSe verifico periódicamente el funcionamiento de los 
sistemas de alarmo~ 
Verificar la existencia de: 
e) Registros eserlt05 
bJ Registros fechados 
e) Registros firmados por el responsable. 
d Reaistros con un formato. 
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6. tSe conservo un hlstorio/ compfeto de los occfdenles 
ocurridos~ 
En COSo de que existen, verificar que los registros cuenten 
con los sIguientes caroclensticas. 
al Que seftolen lo couso del occidenle. 
b) Que indiquen los acCiones que se lomaron en 
consecuencia 
cl Que indquen las actividades que se Implementaron 

I cOro evitar lo recurrencio. 
7. tExlste un control de lo disposición de 10$ desechOS en 
generoli 
o) Se cuenla con un órea Poro colección de desechos. 
b) Codo unidad de desecho está Identificado de 
acuerdo 01 PNO. 
~i Se disnone de los desechos de acuerdo 01 PNO 

NMX..cC.oo I 
00900 

_3/1 I 412 I 5, 

SECCiÓN IV: REACTIVOS Y 5USTAr-ICIA5 DE REEEElENCI ." 

1. Lo, reocllvos y sustancias de referencia tSOn .. , 4.' 
ana"zodos poro verificor su identidad. polencio y pureza 
antes de uUllzarsef 
o) verificar lo existencia de registros que delolen los 
pruebes Que ,. realizaron poro comprobar Io{s) 
característicalS} deseado!s) 
b) los registros deben eslor fechados y firmados por el 
oncllsto responsable. 
NOTA: En el caso de suslClllcios de relerencla oficio/es 
pueden emplease como registros vóldos los certificadas 
de cdidad ~r~':"orcionodos ;:or el rn~veedof. 
2. los sustancias de referencia se etiquelan con los 
siguientes dotos: nombfe del compueslo. concentración 
o potencia, fecha de expiroción. no de lole, nombre det 
prOveedor. pureza y condiciones de almacenamlentof 
al Etiquetas legibles y ~mpias, 
b) Etiquetas no intercombiobles. 
e) Eh·qvelas formofounilorme. 
di Etiauetos aue conte~¿on lo información reauerida. 
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3. Todas "" soOxlone. ","O ruocl<ln. soOxIone. 
reactivo, soluciones indicadoras o mezc\oS de solventes 
preparados en ellcboratorio poro el uso habitual eest6n 
etlquelOdas de 101 formo que se Inciqve su Identidad, 
tQulo o concentroclón, fecho de preparación. nombre de 
quien prepor61a solución y fecho de explrocl6n9 
o) Etiquetas legibles y Implas. 
b) Etiquetas no inlercomblobles. 
e) Etiquetas formato uniforme. 

I.~ _ EJfg.¡elos Cl'Jft confengan Jo Informoción reQl.fftl1'do, 
.4. los reactivos deteriorados o con techo de coducldod 
expiradQ 6son apartados de tal forma que se evite su 
vsoV 
o) Se apica alguno Identificación ° los reactivos 

Ins&rvlbles. 
~~ Inspección Vi$~~ de que los reactivos son apartados. 
e Registros de ba os de reactivos, 
S. éSe monltorea peri6dicamente el contenido, pOlencla 
o fft~o de ,O< reactivos, soluciones y est6ndores 
secundarlos pera delermlnaf el estado en QUe se 
encuentran? 
o) Registros escritos del moniloreo de dichos par6metros. 
b) Registros fechados 
el Registros que Inc/vyan la flfma del responsable de lo 
op~raci6n. 
6. éExiste un catálogo de material y reactivos que faclnle .u locoNzacl6n dentro de' laboratorio y lugar de 
almacenamienfo? 
a) Cat61ogo escrito 
b) Católogo aclvcfzado 
e) Cat6logo de f6cil acceso al persono! de laboralolio 
~Ú Co161oao con firma del resconsable de los reactivos 
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SECCiÓN V INSTRUMENTOS Y EQUIPOS. 

1. aExisle un cal6logo de aQIJpos e Inslrvrnentos que 
rocllle su loeoizocl6n dentro dellabofOlorloi 

o) Cat6logo esenIo 
b) Calólogo ocluclzcdo 
el Cot6togo de f6dl oceeso 01 personcl de laboratorio 
d) Cotólogo con '''''0 del responsoble de "" Instrumentos El "'. 
2. aExisle olguna identlficoción pera coda uno de los 
inslrumentos/equlpos que ,- '" - de 
vlgenclo.i . Verificación visual de alguno atlCf,.lela o marca en el 

instrumento o aqulpo que: 
o) Conlenga lo Identlflcacl6n del equipo o Instrumento. 
bl Se"'ale 10 vigenclo del aparato 
~í Se"'ale la feche del or6xrmo servido. 
3. Los inslrumenlos que se empleen pora lo medlcl6n de 
por6melros experimentales ason perl6dicamente 
probados. coflbrodos o estondorlzodos'l 
Se debe contar con registros que Inclvyan. 
o) Firmo y nombre del responsable de lo operaci6n. 
b) Mélodo que se emple6. 
el Material de referencia que se usó. 
d Fecho de ta oeemciÓn. 
4. aSe reoHzan peri6d1camente les operaciones de 
monlenimienlo ylo limpieza de los equlpos{lnslfUmentos~ 
al Registros de mantenimiento V/o Hmpieza. 

~I ~:~;stros Fechados. 
c Re ¡stros firmados. 
5. Cuando se adquiere un nuevo equipo/instrumenlo. tse 
verifico su correclo fundonaniento onles de incorporarlo 
al uso de rutina? 

~; ~:~:SI10S de verificación 
b Re islros lechados 
Ó. alas auloclaves están validados? 
Verificar que el reporte de vc6dación inclvya: 
al Calificación de los instalaciOnes. 
b) Validación del proceso de eslerlHzoci6n. 
el Verificaciones peri6dicas del buen funcionamiento 
de los inslalaclones 
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7. los sistemas cOrJ1)Utarlzodos utllzodos en lOs ecMpos 
anoIiIIcos e5100 validados vesta validación Inc;~; 
l. Vcjdacl6n del hadWorei 
a) Reglslros de validación. 
b) Regislros fechados. 
ci Redstros flrmodos. 
11. Valdacl6n del softwore 
al Registros de voldoci6n. 

~: IR:::tros fechados. 
c Re siros firmodos. 
111. Calficoci6n del medio ambiente del equipo 
al Registros de colilicoclón. 
b Recomendaciones delQtoveedor 
IV. Callficaci6n de las distancias entre los lX'Iidad&s de 
proceso central y aparatos periféricos 
a Recomendaciones detoroveedor. 
V. Valdaci6n de conversl6n de !e/\oles 51 aplica 
alRecistros de la votldacl6n. 
VI. Seguridad de alteraci6n o uso de 10$ sistemas por 
personal no autorizado 
a) Documentos que describan el slstemo de seguridad 

de los pfOQromos de c6mpulo. 
VII. As ectos de detecciÓn de errores 
VIII. Programo de colibraci6n 

IX. Pro OITlas de mantenimiento aroco utadoras 
B. tExlsten persones responsables de lo, 
equlpos!inSlrumentosi 
o) Documentos que seflalen expll'cllamente dicho 
resooruoblldod. 
9. tSe registro el control de uso o desgaste de los 
instrumenlos o equipase 
o) Veriflcaci6n de le existencia de 1,,", reQistros. 
conleniendo lo siguiente informaciÓn: 

1. Nombfe y marca del instrumento ° equipo. 
11. Fecha de utiKzocl6n. 
111. TIempo utl.zadO 
IV. Ana6sto y referencia de on6lisls 
V. Muestra anollzado. 
VI. Recorle de anormalidades si los hubiero. 
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10. En coso de moIfuncionomlenfo del equipo tle levo o 4.14 4.14 4.14 U1. 211.11O 
cobo LJ)O investigoci6n de falo formal documentóndose JD,\ """ los acciones tomodos en consecuencloi. 5.5 S6.63pvcl 
o) Documentación de lO inv$sHgociÓfl de falo ocurrido. 
b) Lo documenlocl6n debe incUr los medidos QUe se 
tomaon poro levO!' o eobo los reparacIones. lo 
notvrolezo del defecto y e6mo se descubri6. 
e) Registros que Incluyan fechos en QUe se levoron o 

I ~obo dichos repaoclones con lo firmo del responsable 

'" """"" , 

SECCIÓN V: MÉTODOS ANAÚTlCOS. 

1. tTodos los métodos a'\CII'IIeos empIeodos en el 4.9 '.9 '.9 9,11.3 211.65 
Ioboratorlo eslón volidodos~ 9.11.5 211.194 I 

Verificar lo exlstenclo de registros de valdael6n que 9.12.3 , 

contengan lo slgulente InfOfmoci6n: 
O) Los paráTIetros valdados. 
b) Los datos primorlos, ¡Incluyendo gráficos y otros 

sondas irrpresas ds los eQUipos). 
e) El tratamiento d. dolos correspondiente a la 

validación de codo par6metro 
d) Reglslros feenados y firmados por el responsab~ cM la 

valdación. 
2. los métodos anallllcos empleodos en el laboratorio 4.S.2 4.S.2 4.S.2 9.12.3 5U ::m.22(d) 
testón debldornente documentados y .n formo 7.1.6 211.160 
accesible para los ona~stos~ se.al la) 
Verificar que lo documentación Incluya: 
a) La fuente de origen de! método. 
b) las fórmulas y loctores de converSión necesarios poro 
los c6lculos. 
e) Firma de autorizaci6n. 
d) Verificar que los documentos estén disponibles poro el 
uso de los analslas. 
3. ~Exl5te un conlrol de cambios dJronte e! desorrolo de 4.5.3 4.S.3 4.5.3 9.11.6 58.81 jo) 
los métodos ana~1icosi 
a) Registros escritos de los cambios que se nevan a 

cabo. 
b) Justificación de dichOs cambios. 
e) Verificar que los cambios hayan sido aprobados por 

el .... ersonal autorizado. 

GGEG 13 



NMX-CCOO I SSA FOA 
.0900 Hotma y '"' ~i," de Norma 

NIVB. DE CUMPLIMIENTO 

1 2 53 • 100 101 1 21 CFR ~O 2 3 , 5 

4. sExiste supervisión en la aplcoclón de los rl1étodos ••• ••• • •• 5.7.2 
anoIftlcosf 5.7.3 
a) Que se cuente con una descripción de puesto en el 
laboratorio que cont&mple lo función de supervisión. 
~)_~e exlslan registros escritos de que de"", 
s rvIsIones le leven a cabo. 
5. tSe registran los desvkx:lones a la aplcodón de los 7.5 211.160(0) 
métodos alCIIIicos9 58.61 (a) 
a) Verificación visual de la exlslencio de lales registros. 
b) Desvlodones justlflcoclas 
c Desviaciones ~-ot,."bOctos f'\tV la eMana re 
6. tSe registren todos los datos de las IUSIa'\Cias, de 7.5 5.2 211.194 
referencia o muestras empleados en codo a\6IsIsf 
o) Verifica la siguiente información. 

¡elle) 

1. Nombre del compueslo o muestro 
1.1.. Procedencia del compuesto o sustancIo (SSA, USP, 
COSUfAR o si se troto de materio primo, producto en 
proceso, etc) 
111. Número de lote. 
IV. Descripcl6n f(sica del compuesto 
v. Cantidad empleado en el análisis 
VI. Fecho de eodvc:ldod 

7. eSe inician funciones de planeación apropiadas, para 4.4.2 
asegurar el desarrogo adecuado de métodos anaMIlcosf 4.4.3 
al Documentar por escrllo la flncldad que lendr6 el 4.4.5 
método onol/tico (indicativo de eslobildod, 5beraci6n de 4.2.3 
producto, etc) 
b) Documenta por escrito los aspectos que se voldar6n 
e) Documentar por escrllo los inltes establecidos para 
toles aspectos 
d) Documentar Po< escrito d. 1.0. criterios d. 
revalidación 
e) Designa por escrito o los personas encargadas de 
Revar a coba el desarroHo del método 
f) Definir y documentar lOs pruebas mediante los cuales 
se pretende evaluar cada uno de los aspectos de la 
vandocl6n 
g) Definir y documentar po, escrilo lo. técnicas 
estadlsllcas y el diseno de experimentos que se emplecr6 
h) Definir el l1efT'4Jo tentollvo de terminación de codo 
lo •• 
1) Estoblecimenlo por escrito de un programa de 
revisiones oeliódcas 
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8. En el proceso de desooolo del m6todo anoIIIco, ".4.6 
texlSlen revlslones despuM de codo fase' .... .7 
o) Registros escritos de "" revisiones periódicos 
efecfvodos 
b) Registros de los dotos obtenidos despu6s de lo 
rec:izaclón de coda fose. 
cl Veriflcoción de los delos finales de codo etapa del 
dseflo 
9. Uno vez desooolodo el <Mlodo """",,,o. ,se ...... 8 9.115 8.5 
documento le validación del mismo9 
01 Revisor que los puntos que contiene el Informe de 
voldoci6n cooespondc:rl con los objetivos planteados el 
inicio del proyecto. 
b) Verificar que los pa6metros vcldodos cUfT1)1on con 
los criterios de cC.otod~ 'establecidos IridOlmeñle. 
10. ¿Se cvento con un slstema de control de cambios ...... 9 8.8 
poro el dseflO de un método CIf"ICftleo~ 
o) Verifica que existe un PNO que establezco: 
l. El meconlsmo mediante el cual se proponen los 

cambios. 
11. Al personal responsable de revi$or y autorIzO!" dichos 

cambios. 
111. Los criterios y/o pruebas que deben cumplirse antes 

de autorizar los cambios. 
ll. 'S. documenten 1m mueslros que recibe .1 5.1 211.194 
laboratorio? 10)(1) 
Deben documentarse en evento a: 
al Recepción y registro 
b) Almacenamiento previo 01 on6lSi5 {si procede) 
e) Emisión de lo orden de 01161515. 
d) Anónsl5 
el Informe enolftlco 
¡J' Almacenamiento de muestras de retención 
12. ¿Se especificon en los proceclmlentos de muestreo, lo '.20 '.20 '.20 211.t65(e) 
manero en que se obtienen los muestras y por quién se 
tomon? 
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SECCI6N YI: DOCUMENTACIÓN. 

1. Se cuenta al menos COI'I los s{guIenles Procedimientos 
NormaIzodos de Ooerac;ión IPNeYSI: 
1. """6n coclflcacl6n oeec:lmlenfos ".5.1 ".5.1 ".5.1 211 
11. Actualzocl6n di. de oc.dI los. ".5.3 ".5.3 '.5.3 7.1.6 
111. Copodlocl6n del personal nuevo. ".18 ".18 ".18 62 I '¡';.~, 
IV. ExcUi6n de ersenal &nfermo. 
v. Reglslro. amae~s~~ recuperoclón de dalas • .5 • .5 '.5 I~~~' ceiwodos do.Kante 105 siso ".16 ".16 ".16 
VI. ldenlfflc 6n ,."" anaIIIc ... . .. • 
VII. POlOS a seguir en ceso de encontra un reslitodo ".13 ".13 ".13 

fuera de euiedflcaclOf'fts. 
V11I. Técnicos elfaclsticas erY1*odas en el maneJo y '.20 '.20 '.20 

fratamiento de lo. dolos generados po< '" activtdades dellaboratori 
IX. Técnicas estadlsticas empleados en ~ monItoreo de '.20 '.20 '.20 

la vida útil de soluciones -ir reacflvos. 
X. M610dos de muestreo '.20 '.20 • .20 9.12.2 211.165c 
X\. Recepción. identificación, otnocenarnienlo, manejo ~i~d, v asienación de los materiales o Drodvctos a ancizar 
XII. Emisión de métodos y t6cnicas de prueba empleados • .52 '.52 '.52 S:;?dl en ellaborotorlo. ".10." ".1004 4.1004 
XIII. VOIidación de métodoS onalticos, ..... ,"" 9.11.3 2lU65i&1 

".4.9 9.11.5 
XIV,Prepaaclón, Identificación y aImoce~ento de ••• ••• 

soluciones. 
XV. Recepción, identificación y amoce~ento d. 58.107 

reacflvos sustancias de relerencla, 
XVLControl de derrames. 1910 
XVII.Disposiclón de desechos, 6.3.3 

11 
XVIlI.Forma correcta de trOl1Sport9" reacHvos. 1910 
Xlx.Re~:clón y verllJcaclón del funcionamiento de ••• ••• 58.13O(e) 

eOl o e Instrumentos delloborotorio. 
XX. Mantenimiento y cclbroclón de los ."""os e ".11.2 ",11.2 ".11.2 9,12B 5.9.2 211.1~ 

InstflJfT1entos 1033 58.63 
XXI.M6todos de tmpleza o sanltlzaclón de eQUIpos e 9.12B I ;"~7~1 Instrumentos. 11.67 
YYII nr..rnriA", l'iA In •• no ion. '" IndnJrl'Mlnfo. ..11? ".11.? ".II.? 9J?J8 
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XXI.ge!roci6n del bloterio y cuidado de los arima!es. 
Verificar que los procedimientos contengan la siguiente 
Información: 
al Objetivo. 
b) Alcance. 
c) Responsobildod. 
dI Oesarrolo del proceso. 
el Referencias biblloar6flc 

2. Se cuenta c n amased cidO! 0' 
1. Copoc:ilael6n continuo del J'ersonal que IncklyO 

l-ºr6cHcas odec de Iabor~oio. 
11. ;~r:cclones ffslcas o verificaciones de solvd al 

I cerso dellaborotorlo. 
111. Verificación del funcionamiento de las COf\'l>Ol'lOS 
extractoras. 
IV. Limpieza y mantenimiento de equipos e instrumentos. 

V. Calificación de equipos. 

VI. Calbroci6n ylo estandarizoci6n de los instrumentos. 

VII. ReolizaciÓf'l de simulacros de evacuación. 
VlII. Verificación de las Instalaciones y sistemos de 
seauridod. 
IX. Monitoreo periódico de 105 condiciones en que se 
encuentran reactivos. sustoncias de referencia o 
soluciones. 
X. Validación de métodos analftlcos 

.. . .. 
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XII. Avdllorfos Internos. 4.1.3 4.1.3 4.1.3 
4.17 4.16 

XIII. inspecciones periódicos paa asegurar el 4.14 4.14 4.14 
cumplmlento de OCclOMS eooecHvQS encontrados 
duranle lo! oudItorfas. 
Verificar los siguientes puntos paro codo PlogOl'TlO. 
e) Programos escrllos. 
b) AutOfizodos. 
e) Que IncIvyCl'l los fechoS y horaios de cvondo se 
ploneo recizar codo ocHvldod. 
d) Que ser.o!e 01 peJsonol responsable de rewar la 
ocHvldod o bI:~~ QUe se veJ6 afectado por \o 
ocHvldod conte do. 

3 Los copios de los PNO's ese encuentran de formo AS> 04.52 4.52 9.1.7 58.81 (el 
occesible 01 personal dellot>oratorio':' 
o) Verificación visual de \o dlsporlbildod de los PNO·s. 
b) SI se occesQn en forma compvtortzoda, verificar que 
su contenido no ouede ser moc:lflcoctODOr~el usuario. 
4 e Todas las des'.'jociones o los PNO'S son registrodos y 58.81 (a) 
autorizadas pOI' \o persono respons!blef 
.. Verificación visual de los registros correspondientes 
donde se documente: 
a) En qué conslslióla desvlacl6n 
b) lo fecha en que ocurri610 desvlacl6n. 
e) El responsoble que ovtorizó la emisión de " desviacIón 
5. Los PNO's eexp&con delolodamente los métodos, 04.11.2 4.11.2 04.112 9.12.8 58.63(b) 
materlales y nororlos ave .. efl'lPlea án en uno 
Inspección. implezo, mantenimiento, prueba o 
estandarización de rutina' 
e) Verificación visual del conlenldo de los PNO'S 
correspondientes. 
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6. aSe evento. con la doco..JmemQ06n completa paa 
coda InstnJmenlo/eQUipoi 
al Registro de contrOl de lISO. 
b) lV\onuoI de InstolOd6n 
el Manual de oparocl6n 
d) Monual de mantenimiento 
e) Manual de colbrocl6n 
1) Manuol de irT1'lezo y el proporcionado poi' el 
~~eanle ¡si exlstlero).asi como Isto de occe$Orios ele 
re esto. 
7. ,8 asentamiento de datos en los registros de 
laboratorio se hace de acuerdo o los Suenos Pr6ctlcos 
de Laboratorio IBPlJf 
a) Registros en hoI,os rolados 
b) Dotas asentados en tinto Indeleble 
el Registros en ord~ cronol6g1co. 
d) Dalas legibles 
e) Dates generados ocornpa'\odos de los inlclakJs y 
firmo de la persono responsable de la operación. 
1) Cualquier moclfleocl6n en los dotos se hace df: tol 
formo que oún seo legible el dolo original. que se Indque 
lO rozón de' cambio y adem6s cuentan con lo lecho y 
firma de cuando so efectuó dicho cambio. 
a. SI apleo t8 asenlcrniento de dotos medante sistemas 
computorizoclos se hace de acuerdo o las BPL~ 
o) B individuo es responsable por euclQuler enlrado de 
dotosleoda individVO cuenta con uno clave de acceso. 
que lo Identifique) 
b) Los entradas de dalas se identifican con la fecha en 
que se realizaron. 
el Cualquier cambio se hoce de tal forma que no se 
sustituye el delo originol se lndcon los rozones de dicho 
cambio. la fecha y se incluye 10 identificación del 
individuo resnonsoble de dicho earrt:>io 
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9. elo doc\X1'lentoción de los relultados onaIItIcos pernit. 
uno odecuodo trazablldod de los mismos' 
01 Verifica' que el Ioborolorlo cuento con un sistema de 
referencias cruzados que permiten )o trOlablldod de \o 
infOl'moción hesto los dotos primarios. 
bl ElegIr aleatoriamente oIgVn certificado de ~sls y 
efecluor un rastreo. 
10. eSe hoce uso de tllcnlcO$ eslodlstlcos pao OIiegura 
que lonlo 'as sustancies de referencia como "" solucIones y reactivos e~odos se montlenen en bven 
estodo durenle su tiempo de \.ISO' 
01 DescrIpción escrito de "" tllcnlcas estod'stlcas 

utllzados 
b¡ Registros archivados de los resultados obtenidos 
cl Criterios poro selección y opIcoclón de codo uno de 

los 16cnicos 
11 eSe reaUza oIgún tipo de manejo esloclstico con los 
datos generados por los ocHvidodes realzados en el 
loborotofioi 
o) Procedimiento escrilo Que Incluyo: 
1. los criletlo~ de seleccl6n de herromlentos estat:ñlicos 
11. Acciones a lomar cuando 10$ resultados han codo 
fuera de los Ifmltes de conlrol 
111. Que se establezca el n0mero de cifras Significativos 
con que se trobojar6 y cómo se Mevoró o cabo el 
redondeo de las mismos. 
IV. los criterios poro promediar los resultados que se 
obtienen de 105 distintos repeticiones de un mismo 
on6isls. 
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12. éSe evento con oIgUn sistema de control de acceso a 
los Cfchivos del laboratorio? 
o) Slstema por escrito 
b) Sistema octvolzodo 
c) Documentos QUe designen claramente o lo persono o 
personas responsables de lo custodio de \os documentos 
de archivo. 
13. Existe un lugar. en donde se gvaden los registros del 
laboratorio poro ev1tor su deterioro v procurar su 
conservación mientras se requieroi 
o) Veriflcoción visual de lo existencia de 101 lugar. 
b) Verificación de que el lugOr de amocencrniento se 
enc\,J&ntre kfos de fuentes de calor a tWmedod 
1-4. é ExIste un lisIado de proy.edores colficcdos paa los 
insumos dellobolatorio? 
Verificar lo existencia de un documenlo QUe incluyo: 
o) Datos del preveedor (dirección. lel~tono, fax. ele.) 
b) FechO de contratación del pre..¡eedor. 
cJ Tlpe de material que preveen 
d) Firmas de auterizaclón del docvmenlo. 
;¡ Fecha de aclualización del decumente. 
15. testó documentado lo metodología poro CallfiCCf 01 
proveedor~ 

Verificar que lo decumentación: 
o) Inclvyo les criterios poro calificar 01 proveedor. 
b) Esté actualizada. 
ci Esté autorizada 
16. ¿Se conserve el historial de caHdoct completo de tos 
preveedores'? 
Verificor que lo documentoción incluya al menos lo 
siguíente información: 
a) Frecuencia de rechazes e de aparición de no 
conlormidades en los productos QUe proveen. 
O) Acciones que lema el proveedor cuando ocurren 
rechazos o no. conformidades. 
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17. tEstón fOflTKJlizados los Ptocectmientos pao I$V(l' a 
coba las ouditorícn Internosi 
Verificar la exlstencla de Ln Ptocec:lmlento que: 
al Setde \as ocnvidode1 de ~ C0r6\O la ovcItoóo. 
b) SefIoIe e6mo y o quién se entregorén los repofles que 
genere la oudtorfo. 
el S&fIoIe la formo de dor segulmlenlo a los hOIaZgos de 
la avdltorra. 
18. 6las auditorios Inlernos se levon a cabo par 
Individuos que no tienen responsablldod drecto sobre 
los funciones que se e,tOO aucttandO* 
al verlllcoclón visual del contenido de los Informes de 
las oudIlorias corroborando QUe nlr'9A'O de los perronas 
Implcados en elo lengan responsobildodes laborales 
directas sobre el6reo ovditada o formen parte de etc 
b) Estrucluo orQOniz.ockmcl qve muestre lo. celoc!6n 
IobOl'ol del personal de avdilorfas Inlemas 
19. eSe documentan los acciones correctivas que se 
efectuan como consecuencia de una aucltorfai 
Verificar lo exislencio de registros que incluyan: 
o) Descripción de las acciones conectivas. 
b) Designación de responsables de implementor y 

ejecutor las occiones correctivas. 
e) Fechas tentativas p<>o conclvir lo, acciones 

correctIvas. 
20. tExiste un organigrama del lOboraloflo y éste se 
encuenlto disponible a lodos los empleados del mismoi 
el Documento escrito. 
b) Documento autorizado 
c¡ Documento disponible. 
21.tse cuenta con descripciones de trabajo detalladasi 
VerificO!' que se cuenta con descripciones escritas que: 
al Se~en el nivel eseolO! y/o experiencia necesario 
poro ocupar el cargo. 
b) Definan 'm respansobildCldes y autoridad 
correspondiente. 
el Definan ICllinea directa de reporle. 
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22. éSe cuente con un legk7nenlo d$lnó..trroenItJlc pao 
ellobOlolOfloi 
al Reglamento ese/Ha. 
b) Reglamento actualizado. 
eJ Reglamento dstribuido o de t6d acceso. 
dI Que cuente con conllol de cc:rnbios. 
el Que contenga 10 descripción completo del tipo de 
indumentario que se utllzar6 en codo actividad del 
laboratorio. 
23 ·tEx!sle uno poWtica de caldod formol proverient. de 
la adrrinIslrociÓM de lo empresa' 
o) Varlflcar que eslo poIKeo seflQle claramente los 

objetivos de caidod de 10 empte.o. 
bJ Verificar que la poItico de celdod .stt firmodapor el 

Direclor General. 
2 ... ·tExisle un manuoI de calidad que defino y oriente 01 
sistemo de caWood' 
01 Manual escrilo. 
b) Actualizado. 
el Autorizado. 
dI Debe incluir o hocel ,elerendo el los pt'ocec:imienlos 
del sistema de calidad. 
e) Delneor la estructuro de lo documentación usado en 
el sislemo de caNdad. 
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GLOSARIO DE TERMINOS 

Acabado sanitario. Terminación que se le da a las superficies interiores de las 

áreas con la finalidad de evilar la acumulación de partículas viables y no viables 

y facilitar su limpieza. 

Audllalla: Análisis sistemático e independiente para determinar si las 

actividades de calidad y sus resultados cumplen las disposiciones establecidos y 

si éstas son implantadas efICazmente y son apropiadas para alcanzar los 

objetivos. 

Auditor Inlemo: Per.;ona calificada para realizar auditorías de calidad. 

Aseguramiento de CaIIdCId: Conjunto de actividades planeadas y sistemáticas 

que lleva a cabo una empresa. con el objeto de brindar la confianza. de que un 

praducto o servicio cumple con los requisitos de calidad especificados. 

Buenas Pr6ct1cas de Fabrlcact6n: Conjunto de lineamientos y actividades 

relacionadas entre sí, destinadas a garantizar que los productos farmacéuticos 

elaborados tengan y mantengan la identidad, pureza. concentración, potencia 

e inocuidad requeridas para su uso. 

CaUdad: Conjunto de caracteñsticas de un elemento que le conftaren la 

aptitud para satisfacer necesidades explícitas e implícitas. 

Calibración: Conjunto de operaciones que establecen, bajo condiciones 

especificadas. la relación entre los valores indicados por un sistema o instrumento 

de medición o los valores representados por un material de medida y los valores 

conocidos correspondientes a un valor de referencia. 



NOTA: Algunas veces la calibración se utiliza como estandarización; sin 

embargo, la primera generalmente significa comparar contra un patrón 

conocido. mientras que estandarización también tiene la connotación de "hacer 

uniforme", 

Call1leaelón: Proceso para demoslrar que un elemento es capaz de cumplir 

con los elementos especifICados. 

NOTA: Generalmente cuando el término calificación se usa asociado a 

equipas, se refiere a un proceso de tres etapas que involucra: 

CalifICación de las instalaciones: Proceso mediante el cual se conforma que 

una máquina o sistema se instaló de acuerdo a las especificaciones 

establecidas, 

Calificación de las operaciones: Demuestra que el equipo instalado opera de 

acuerdo o los especificaciones establecidas. 

Calificación de funcionamiento: Demostración de que el equipo, materias 

primos y componentes de un proceso rendirán los productos con el grado 

especificado de calidad de manero confiable y consistente. 

Semento: Cualquier ente que puede ser descrito y considerado 

individualmente. 

NOTA: 

Un elemento puede ser una actividad o un proceso. un producto. una 

organización, un sistema. una persona o cualquier combinación de los anteriores. 



Exac:lllud: Parámetro de una medición que nos indica que tan alejado se está 

del valor verdadero. tomando en cuento tonto desviaciones sistemáticas como 

aleatorias que rodean el ambiente del proceso de medición. 

F6rmaco: Sustancia natural o sintética que tenga alguna actividad 

farmacológica y que se identifique por sus propiedodes ñsicas. químicas o 

acciones biológicas. que no se presenten en forma farmacéutica y que reuno 

cond'ociones para ser empleada como medicamento o ingrediente de un 

medicamento. 

tncertldumbre: Intervalo estadístico dentro del cual se tiene una olla 

probabilidad de que se encuentre el valor verdadero. 

L*: Cantidad de un fármaco o medicamento. que se praduce en un ciclo 

de fabricación y cuya característica esencial es su homogeneidad. 

Manual de CaIkIacI: Es un instrumento que establece lo política de colidad y 

describe el sistema de calidad de una organización. 

MedIcamento: Toda sustancia o mezcla de sustancias de origen natural o 

sintético que tenga efecto terapéutico. preventivo o rehabilitatorio. que se 

presente en forma famacéutica y se identifique como tat por su actividad 

farmacológica. características ñsicas. químicas y biológicas. 

Número de lote: Combinación alfanumérica que identifico específicamente un 

lote. 

Procedimiento Normalltado de Operoclón: Documento que contiene las 

instrucciones necesarias para llevar o cabo de manera reproducible una 

operación. 



Proceso: Conjunto interrelacionado de recursos y actividades que transforman 

elementos de entrada en elementos de salida. 

NOTA: Los recursos pueden incluir personal. finanzas. instalaciones. equipos. 

técnicas y métodos. 

Producto: El resultado de actividades o procesos. 

NOTA: 

1. Un produclo puede incluir servicio. hardware. materiales procesados. 

software o una combinación de los mismos. 

2. Un produclo puede ser tangible (ejemplo: ensambles o materiales 

procesados). o intangible (ejemplo: conocimientos o conceptos). o una 

combinación de los mismos. 

Prueba: Operación técnica que consiste en la determinación de una o varias 

caraclerísticas de un produclo. proceso o servicio dado de acuerdo a un 

procedimiento especificado. 

NOTA: En el caso de un equipo o instrumento. se reftere al proceso mediante el 

cual se llevan a cabo un determinado número de experimentos. de acuerdo a 

procedimientos documen1ados, encaminados a medir las caracteristicas de 

funcionamiento del equipo 

SI.temo de Candad: Es la estruclura organizacional. los procedimientos. los 

procesos y los recursos necesarios para implantar la administración de la calidad. 

Trambllldad: Capocidad pora reconstruir el historial. la utilización o la 

localización de un elemento o de una actividad por medio de identificaciones 

registradas. 



Notas: 

l. Ellérmino Irazabilidad puede utilizarse en Ires acepciones principales: 

a)En lo referente a un producto, puede relacionarse o: 

- El origen de materiales y partes. 

- La historia del proceso del produclo. 

- Lo distribución y localización de un produclo después de la 

entrega. 

bIEn lo referente o uno calibración, se entiende como lo propiedad que 

tiene el resultado de uno medición o el valor de un patrón o material de 

referencia para poder relacionarlo con un patrón de medición apropiado, 

nacional o intemacional, a través de una cadena ininterrumpida de 

comparaciones, teniendo todos incerlidumbres conocidos. 

cIEn el ,entido de rastreo de datos, relaciona los cálculos y lo, doto, 

originados o lo largo del Sistema de Calidad de un producto o servicio. 

VaIkIacI6n: Es lo evidencio documentado que demuestro que a través de un 

proceso específICO se obtiene un produclo que cumple con,istentemente con 

los especificaciones y los atributos de calidad establecidos. 

Vellltcacl6n: Confirmación por examinación y provisión de evidencias de que 

se cumple con los requisitos especiflCOdos. 

la verificación del funcionamiento de un instrumento analítico es el proceso 

de comparar los resul1ados de las pruebas de funcionamiento efectuadas con 

las especificaciones establecidas. 
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