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Bl proceso de apertura comercial que se inicid a escala mundial hace algunos

anos frajo como consecuencia la aparicion de un nuevo tipo de mercado
mundial sin precedentes en volumen, variedad y calidad de productos.

Es un mercado en el que las expectalivas crecientes de los clientes [ya sean
consumidores individuales © corporaciones industriales), aunado con el
combiante papel del gobierno, han inlensificado grandemente en las empresas
la necesidad de ser competilivas y ofrecer productos de calidad reconocida.

Las metas anleriores obligan a las empresas a desarmoliar sistemas de tfrabajo
que les permilan satisfacer de manera consistente, rapida y eficiente las
expeclativas de sus clientes y ademas adaptarse a las cambiantes necesidades
del mercado.

Por una parte, estos sistemas de trabgjo deben involucrar al personal de la
empresa a todos los niveles y por la otra, deben abarcar fodas las actividades de
la empresa con el fin de que sea posible asegurar la calidad del producte desde
las etapas iniciales de su fabricacién.

Estas necesidades y retos se presentan en todos los sectores industriales; sin
embargo, hay algunos sectores en los cuales la copacidad de satisfacer las
necesidades del mercado no es el Onico factor que determina el éxito de la
industric.

Este Jltimo caso es el de la indusiria farmacéutica, la cual ademds de sufrir las

presiones comerciales y de mercado a las que se ven sometidas las demds

m
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indusirias, enfrenta la particular situacién de que sus productos tendrdin como fin
dltimo el conservar y procurar la salud de los individuos; por lo fanto, su
responsabilidad ante la seciedad es mayor.

La situacidn anterior ocasiona que esta industic se vea inmersa en
regulaciones tanio gubermameniales como no gubemamentales, las cuales
pueden ser de indole nacional o de indole inferacional. si la empresa esta
interesadd en exportar parle de su produccion.

En el caso especifico de México, las regulaciones a las que se enfrenta la
industria farmacéutica son las que emite la Secretaria de Salud (55A} vy
dependiendo de sus caracterisicas como empresa y de los objelivos de
comercializacion que fengan, pueden estor interesadas en cumplir con las
regulaciones emitidas por la Food and Drug Administration (FDA; agencia del
gobierno de Estados Unidos} o bien con los requisitos que establece la
Organizacion Intemacional de Normalizacion (I50) a través de la serie de normas
de calidad IS0 $000.

Es importante mencionar que hasta algunos ofios, tanto la  industria
farmacéutica como las agencias regulatorias anteriormente citadas, se
preccupaban mucho por mantener controladas las actividades del area de
produccion, descuidando aquellas que se llevaban a cabo en el laboratorio de
control de calidad.

De esta manerq, pasaban por alio el hecho de que los laboratorios de control

de calidod se encargon de aplicar e incluso desamrollar técnicas y métodos




analiticos para evaluar la calidad de los productos farmacéuticos e insumos

necesarios para su fabricacion.

Las aclividades anleriores tienen como consecuencia lo emision de un
resuitado analitico el cual describe algunas de las propiedades del producto
que se esta fabricando o del material que se estd empleando en su elaboracion;
por lo tanto, es indispensable que dicho resuliado sea confiable, pues sirve como
criferic de acciones y decisiones que finalmenle repercutiran directa o
indirectamente en la colidad de! producto que se esta elaborando.

La falta de atencién al laberatorio de control de calidad cambié de forma
importante a partir de 1993, Durante ese aho, e FDA realizd una visita de rutina a
los Laboraterios Farmacéulicos Barr y enconiré numerosas imegularidades en el
laboratoric de Conirol de Calidad.

El hecho anterior desembocd en la elaboracién de guias de inspeccidn
disefiadas especificamente para el kaboralorio de contro! de calidad.

Esta situacién enfrenta a tos empresas con el problema del desconocimiento
del nivel de cumplimienio que tienen sus laboratorios respecto a estos
estandares, pues no cuentan con una heramienta que permita detectar
problemas especificos y que proporcione resultados cuantitativos especificos
faciles de manejar e interpretar.

Es precisamenie esta Gltima carencia la que se prelende abordar mediante el

desarrollo de un cuestionario disefiado especificamente para el drea del

Laboratorio de Conirol de Calidad.




Dicho cuestionario o herramienta evalla el funcionamiento del laboratoro a

través de pregunios elaboradas, fomando como base las regulaciones emitidas
por las agencias y ofganizaciones antericrmente citadas.

La hemramienta consta de siete secciones, cada una de las cuales evalia un
aspeclo diferente del laboratorio, pero que en su conjunto proporcionan
informacién del funcionamiento global del mismo.

La evaluacidn se efectio mediante una escala numérica vy los resuliados se
cuanfifican y expresan como porcentaje de nivel de cumplimiento del
laboratorio en forma global, o bien respecto a la reguilacién de su interés.

£l desarrollo de la heramienta, la obtencién e interpretacién de los resultados

cuantitativos, asi como las aportaciones y aplicaciones concretas que pueden

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




CAPITULO 1

ANTECEDENTES

I Panorama Econdmico Internacional

Al lérmino de la segunda guerra mundial la reconstruccién econdmica de
Europa y Jopdn realizada con ayuda de Estados Unidos, inicid un proceso de
apertura en las economias de los paises involucrados, los cuales se volvieron
cada vez mas interdependientes en términos del movimiento de bienes, servicios,
capital y tecnologia.

El fendmeno anterior, al mismo tiempo que propicié que en pocos ofios se
recuperaran y superaran los niveles de desamollo econdmico de antes de la
guera, mostrd los beneficios que el inlercambio comercial puede acamear,
siempre y cuando se haga con reciprocidad en las facilidades que cada pais dé
al comercio exterior.

Esta busqueda dio origen a la firma de diversos acuerdos de intercombio
comercial, entre los que se encuentran el Acuerdo General de Aranceles y
Comercio (GAT) firmado en 1947 y que subsiste hasta la fecha, ahora con el
nombre de Organizacidn Mundial de Comercio.

A este tratado siguieron otros mds, de los cuales, por su importancia debe
destacarse el gue dio origen a la Comunidad Econdmica Europea. firmado en
1957. Este tratado se inicid como una eliminacién de barreras arancelarias, pero
que al ir avanzando, ha convertido o los paises de Europa en una verdadera
comunidad sin fronferas, con total movifidad de productos, capital y frabaiadores

y en fecha préxima con una moneda unificada que permitird una integracidn

e —  ________ ___ .. .
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absolula, lo que da a estos paises una enorme fuerza negociadora frenite g olros
paises 0 bloques econdmicos,

Los paises asidticos que han logrado un gran desarrollo econdmice gracias a
las ventas de sus productos en ofros paises, también se han unido en un Acuerdo
Comercial, el de la Cuenca del Pacifico, en busca de mayor fuerza negeciadora
frente a Europa y Estados Unidos.

Asi, los industrios de los poises fimontes de cada uno de los acuerdos
antericres se han beneficiado por el acceso a nuevos mercados y por ende por
la posibilidad de flegar a un mayor nimero de consumidores.

Otra ventajo 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 propicicn las leyes que
favorecen el intercambio comercial, ko cual no sucede con cualquier otro pais
ajeno al bloque formadol’-224,

A pesar de las veniajas anteriores, las industrias de cada pais integrante de
un tratado, también han fenido que encarar nuevos y numerosos retos, entre 105
que se encuentran:

A) Aumento de la Competencia por los Mercados.

Los productos de todas las industrias deben competir con los productos de
ofros paises por los mercados domésticos y por los extranjeros.

Frecuentemente, en esta competencia los producios 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 ofras ocasiones, los productos extranjeros poseen caracteristicas
innovadoras; vna mayor durabilidad, seguridad, eficiencia o mejor aperiencia
que los productos nacionales; por lo tanto, el consumidor estd dispuesto a
comprar los productos importados ain cuando tenga que pagar un mayor
precio por éslos ¢,

B) Desigualdad de Desarrolic enire Industrias de Diferentes Paises.

Es importante sefalar que no todos los paises firmantes de un acuerdo
‘comercial se encuentran al mismoe nivel de desamoilo tecnolbgico.

La sitvacién anterior coloca en desventaja a las industrias de los paises menos
avanrados, quienes para manienerse en el mercado fienen que desdmroliar o
adquirr {a fecnologia necesaria para estar a la par con sus competidores.,

Esta tecnologio es cara y desploza Ia mano de obra del pais generando
desemplect4,

C} Clientes Mas Exigentes.

Las necesidades de los consumidores modernos son diferentes a las de los
consumidores de hace algunos afios; por ejemplo, el consumidor moderno
depende diariamente del funcionamiento de su automdvil para transportarse al
trabdjo. a la escuela y de vuelta a casa; confia en el consistente funcionamiento
de sus refrigeradores, homos, lavadoras y demds implementos casercs disefiados
para hacer su vida mds cémoda; espera un servicio rdpido, amable y de calidad
en un restaurante y demanda eficiencia, seriedad y eficacia de los servicios

médices y de los medicamentos que se le proporcionan.




ta dependencia en la disponibilidad de los productos v servicios, asi como
en la eficiente y consistente operacidn de éstos, ha hecho que el consumidor se
vuelvd mas seleclivo, ya que consciente o inconscientemente tiene
determinadas expectativas acerca de los atibutos de durabilidad. seguridad,
eficiencia, apariencia, confiabilidad, etc que los articulos o servicios deben tener.

Por olra parile, el acceso a una mayor variedad de productos y de oferentes
de un mismo producto brindan al consumidor la oportunidad de comparar y
decidise por aquellos producios que satisfagan mas ampliamente sus
demandasi®y 4,

D} Desarrollo de Regulaciones Gubernamentales y Normas No Gubernamentales,

Los goblernos de cada pais, responsables de salvaguardar la seguridad v tos
derechos de sus consumidores, han emitido nomnas aplicables a muy diversos
campos de la industria, todas ellas con et fin de asegurar el cumplimiento de un
minime de calidad de los productos que llegan a sus mercados.

Por olra porte, la constitucibn de asociaciones enfre empresarios
representantes de los diversos sectares industriales, propicié la emisidn de normas
de cardcter no oficial cuyo cumplimiento proporciona una ventaja comercial
importante o aguellas empresas que se apegan a los ineamientos sefiolados en
elias, como es el caso de la setie de normas de calidad IS0 90001y 7,

Todos los problemas anteriores han hecho que las empresas tomen
conciencia de la necesidad de modificar sus sistemas administrativos y de

produccién parg poder hacer mas eficientes sus procesos, disminuir sus costos,
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cumplir con las regulaciones comrespondientes y ademds satisfacer las crecientes
expectalivas de sus clientes.

Tantas necesidades por cubir. todas ellas ineludibles si se prelende
permanecer en e mercadoe con una posicion ventajosa, frgjeron como
consecvencia el nacimiento de los sislemas de Calidod Total, los cuales
represenian toda una nueva cultura acerca de la calidad y de los sistemas que
es necesario desamollar para brindar, coordinar y soportar las diversas actividades
de las empresas, con el fin de que éstas alcancen eficiente y consistentemente
los estandares de calidad que establecen las cambiantes necesidades del

mercado.

II Calidad Total: Una Nueva Cultura Para Las Empresas.

El conceplo de Calidad Total, sus actlividades y sistemas relacionados, han
surgido como consecuencia de la fransformacién de jas formas vy los volimenes
de produccidn de la industia, o partr de la evoiucidn de actividades tan
conocidas como el control de calidad.

De acuerdo a diversos aulores® %, la evolucién anterior puede dividirse en los
siguientes etapas:

Control de calidad dependiente del operador. En esta etapaq, la cuatl se remonta hasta
finales del siglo pasado, un frabgjador o un pequefic nimero de ellos era
responsable de todo el proceso de manufactura de un producio; por lo tanto, la

calidad dei producto estaba bajo la respensabilidad de cada frabajador.
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Control de calidad dependiente de un supervisor: Los primeros afios de este siglo
vieron la aparicién de las fabricas o gran escala y del concepito de
especiclizacién del trabajo.

En este esquema, muchos individuos que redlizaban una farea similar se
agruparon bajo kas drdenes de un supervisor, quien asumia la responsabilidad de
la calidad del frabajo de su equipo.

Control de calidad por inspeccion: Durante la primera guerra mundial, el sisifema
de manufactura se volvié mds complejo, involucrando @ un gran nOmero de
trabajadores, todos ellos reportando a un supervisor quien ya ne podia hacerse
responsable de la totalidad de operaciones que efectuaban cada uno de sus
operarios. A pesar de este hecho, era necesario verificar de algin modo la
calidad de los productos antes de su puesta en el mercado,

De esla manera aparecieron los primeros inspectores, quienes se
encargaban de revisar las caracierisiicas de calidad de un producto realizando
inspecciones al 100%.

Este sistema resulié mdas o menos funcional hasta antes del inicio de la
segunda gueira mundial, donde los volimenes de produccidn crecieron de tal
forma que se volvid necesaria otra forma de confrel de calidad. Fue entonces
cuando hizo su aparicion el comtrol estadistico de calidad.

Durante esla etapa, se empezaron a aplicar heramienias estadisticas que
habian sido desarrolladas en los afos previos a fa guermra.

Estas heramientas incluyen las cartas de control .desamrolladas en 1924 por

W. A. Shewhart, v el muestreo de aceptacién, propuesto por H.F. Dodge y H.G.
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Roming. Mediante la oplicacion de estas técnicas es posible evaluar las
caracteristicas de calidad de todo un lote de produccién mediante el andlisis de
las caracteristicas de una muestra representafiva, reemplazando asi la
inspeccion al 100%.

Hasla esta etapa, la caolidad y los controles asociados a la misma se siguen
viendo como aclividades propias de una deferminada funcién de la empresa
{control de calidad), cuyo principal objetive es prevenir la salida al mercado de
productos defectuosos.

Bajo esta apreciacién el concepto de calidad es interpretado Onicamente
en téminos del producto fingl; asi mismo, se conciben dos mecanismos
principales para aseguraria. Estos mecanismos son por una parle, el control de
calidad y por ofra, el control estadistico de los procesos.

Se enifiende por control de calidad a todas aquellas técnicas y actividades
de cardcter operacional, las cuales son ulilizadas principalmente para probar la
conformidad del producto con determinadas especificaciones o requisitos.

Por su parte, el control estadistico de procesos tiene como principal objetivo
controlar el desempefio de un proceso a traves del monitoreo de determinadas
variables consideradas como criticas, las cuales no deben estar fuera de
determinados limites, dentro de los cuales se considera que el proceso estd bajo
control estadistico.

Esta aproximacidon ha probado ser bostante funcional; sin embargo, no

proporciona herramientas para evitar la aparicién de no conformidades; de
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hecho, en este tipo de organizaciones, los costos por rechazos internos,
reprocesos y retiros de productos siguen siendo elevadosil,

Estos sistemas tampoco coniemplan la reglizacién de actividades
encaminadas o 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 inferactian para lograr la obtencién del
producto o la prestacion del servicio.

Esta carencia dificulla por una pare, la deteccién temprana de posibles
causas de no conformidades y por la ofra, la refroalimentacién del sistema de
funcionamiento de la empresa.

Esta refroclimentacién  es necesaria para detectar los djustes vy
reestructuraciones, que a veces es necesario llevar a cabo para legror un mejor
funcionamienio de la empresa.

Las necesidades anteriores frajeron como consecuencia la aparicién de una
quinta elopa en la evolucidn del conceplo de calidad y de sus aclividades
relacionadas: los sistemas de calidad rotal™”®.

En un sistera de calidad total, la calidod se entiende como un concepto
que estd definido en funcidn de! cliente.

£n términos muy simples, la calidad® se define como la satisfaccion de las
expectativas que tiene el cliente de! producto o servicio.

En esta definicidn ton simple, la parte mas dificll para una empresa es

precisamenie satisfacer las expectativas del cliente, pues éstas pueden ser

Dy/er definicion de acuerdo a ISO 9000 en e} glosaric de términos,
w
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explicitas o implicitas, conscientes o inconscientes, estar definidas en términos
operacionales o en términos enteramente subjetivos, v lo mas importante es que
son altamente cambiantes dependiendo de las circunstancias del entorno.

Para satisfacer esas expectativas, es necesario llevar el concepto de calidad
Q las personas, procesos, infroesiructura y medio ambiente que hacen posible la
obtencidn del producto ¢ la prestacidn del servicio.

La rozén mdas imporiante para reclizar el ejercicic onterior, es logror la
longevidad de la empresa.

Si ésta es capaz de ir mas alld de la calidad del producto final y taombién se
enfoca en el control y la' validacién de los procesos, en ia capacitacién continua
del personal que interviene en cada una de las actividades, en uiilizor
Onicamente aquelios insumos cuya calidad ha sido probada y aprobada, ast
como en la oplimizacion de los recursos que se invierten y los procesos que se
emplear; se oblendrdn consistentemente preductos de alta calidad, ya que ésta
se encuentra presente de manera intrinseca en el sistema que los produjo.

Adicionalmente, en un sistema de esta naturaleza, la frecuencia de rechazos
intermos y reprocesos 4 la larga, fiende a disminuir, con la 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 dreas de produccién y control de
calidad y se convierte en la responsabilidad y metas de todas las dreas que

conslituyen a la empresa.




Asi mismo, en este tipo de sistemas se contempla el establecimiente de una
funcidn que tiene como uno de sus objetivos prncipales verificar el cumplimiento
de las actividades incluidas en los documentos que describen el sistema de
calidad de la empresa.

la verficacién anterior permile determinar si el sistema desanollado
contribuye al cumplimiento de las politicas y objetivos de calidad establecidos
por la empresa. De esta manera, el sistema de calidad de la organizacion
cuenta con una refroalimentacidn que le permite conocer sus deficiencias, asi
como las posibles causos que ocasionan estas deficiencias; ia informacion
anterior permite implementar soluciones cuyos resultados se reflejan tanto al

mediano como al largo plazo &8,

HI La Apertura Econdmica en México y sus Consecuencias para la

Industria Farmacéutica Nacional.

México empieza a abrir sus fronferas comerciales en 1986 cuando se integra
al GATI'®, Hasta entonces, nuestro pais habia mantenido una politica de cermrarse
a las importaciones, protegiendo a la industia nacional, la cual al tener un
mercado seguro no se habia preocupado por tener tecnologio de punta, elevar
su productividad y mejorar la calidad de sus procesos y productos.

Cuandoe las circunsiancias econdmicas obligan a nuestro pais a abrir sus
fronteras, las industiias se enfrentaron repentinamente a vna competencia, para

la cual no estaban preparadas.

14
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El proceso ontefior se hizo mas agudo en 1994 con la firma y puesto en vigor
del Tratado de Libre Comercio de América del Norte, el cual establece una zona
de libre coemercio entre nuestro pais, Canadd y Estados Unidos.

Lo onterior, frajo imporilantes consecuencias para todos los sectores
indusiriales del pais; algunos de los cuales se vieron seriamente afeciados como
sucedio con la industia del calzado v del vestido.

Bl caso de la Industia Farmacéutica reviste una importancia especial porque
ésta juega un papel estratégico en el funcionamiento de cada pais.

Esta posicidn tan importante se derva del hecho de que la atencidén ¢ la
salud es una necesidad comun y un derecho bdasico de cualquier ciudadano.

Satisfacer esa necesidad implica contar con insumos suficientes y personal
capacitado para brindar las atenciones necesarias a toda la poblacion
demandante. La industria encargada de proveer la mayor parle de los insumos,
es precisamente la indusiia fonnacéuﬁcd, la cual debe garantizar que sus
productos son seguros y que proveen en todos los casos una accidn efectiva.

La responsabilidad anterior ocasiona que esla industria se vea obligada a
cumplir con estictas regulaciones de cardcter gubermamental o no
gubemamental, de indole nacional o intemacional; siendo las empresas las que
eligen (en fos casos de regulaciones no gubermnamentales) el o los estdndares
con s que desean cumplir, en virtud de sus caracteristicas como empresa y de

los objetivos de comercializacion que tengan.




IIL1 Principales Regulaciones Para La Industria Farmacéutica Mexicana.

Las regulaciones a kas que con mayor frecuencia se enfrenta 1o industria
farmaceutica mexicana son las siguientes:

SECRETARIA DE SALUD {S5A).

Es la Secrelario del gobiemo mexicano encargada, enfre ofras cosas, de
elaborar las normas necesarias para controlar ef registro vy puesta en el mercado
de los productos e insumos para la salud.

Su organo de difusion es el Diario Oficial, a fravés del cual se dan a conocer
los Proyectos de Norma que sefialan los lineamientos que deben acatar las
indusirias a las que regula. Una vez que se revisan los Proyectos de Norma, son
aprobados y se emilen como Normas Oficiales Mexicanas (NOM) con caracter
de obligatono para cualquier empresa que opere denfro del territorio mexicano.

En los Oitimos afics esla Secretaria ha flevade a cabo importanies 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 industios que se ha visto mas afectada por estas reformas es
precisamenie la farmacéutica.

Los normas y proyectos de nomma mds relevantes que atafien al
funcionamiento de la industia farmacéutica que se han emitido mas

recientemente son:

Norma Oficial Mexicana NOM-059-55A1-1993, Buenas Practicas de Fabricacion para
establecimientos de la indusma quimice farmoacéulica dedicodos a la fobiicocién de

medicamenfos. (31 de Julic de 1998).
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Proyecto de Norma Oficial Mexicana NOM-100-55A1-1994, Establece las especificaciones
sanitarigs de instalaciones del loboratorio de control de calidad para la industria Quimico-
Farmacéutica. (Enerc de 1995),

froyecto de Noma Oficial Mexicana NOM-101-$5A1-1994, Establece los requisitos minimos
para la cdlibracion de insfrumentos que se ufilizan en el loboratorio de controt de calidad de la
indusiria Quimico-farmacéutica. (Enero de 1995).

Proyecto de Narma Oficial Mexicona NOM-103-55A1-1994, Registros de control de uso de
instrumentos y equipo de conirol de calidad para {a industriao Quimico-Farmacéutica. (Enero de

19935}

Por sv importancia, a confinuacidn se sefiala de manera general la estructura
de la NOM-059-55A1-1993 Buenas Prdcticas de Fabricacidn para establecimientos

de la industia quimico farmacéutica dedicados o la fobficacién de

medicamentos:
PUNTO CONTENIDO
0 Introduccién.
1 Obijetivos y campo de aplicacién.
2 Referencias.
3 Definiciones.
4 Simbolos y abreviaturas.
5 Organizacion de un esiablecimiento,
é Personal.
7 Documentacion Legal y Técnica.
8 Disefio y consiruccion de un establecimiento.
9 Control de 1o fabricacion.

9.1  Generdlidades.

9.2 Control de adquisicidn y recepcién de materias primas
y material de acondicionamiento.

93 Control del almacenamiento de materias primas,
material de acondicionamiento y producto.

9.4  Preparacién y surtido de materias primas y material de
acondicionomiento.

2.5 Control de produccidn.

9.6 Control det acondicionamiento.

2.7  Maguilas.

98  Control de la distibucion.
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PUNTO CONTENIDO
9.2 Control de recuperacion o reproceso de materiales.
9.10  Control de la contaminacién.
9.11  Validocién.
2.12  Control del laboratorio analitico.
10 Equipo de fobricacion.
1 Destruccion y disposicion final de residuos

Ofra de las exigencias que debe encarar ia industria farmacéutica mexicang,
ademds de lo que representa el cumplimiento de la legislacién nacional, se
deriva de las acluales tendencias del mercado.

En afios recientes, una de las principales presiones para las empresas
farmacéuticas es la necesidad de demostrar su capacidad para satisfacer de
manera consistenle las necesidades de sus clientes, ya sea que éstos estén
represenfodos por el propic gobiemo o bien por grandes corporalivos
comerciales. En el caso de estos Oltimos, la tendencia de los afios recientes es
ulilizar la serie de normas I1ISO 2000 emitidas por la Organizacién Intemacional de
Normalizacion {ISO) como estédndares para determinar si ofra empresa es capaz

de safisfacer o no sus demandas.

ORGANIZACION INTERNACIONAL DE NORMALIZACION (ISO)/ INSTTUTO
MEXICANO DE NORMALIZACION Y CERTIFICACION {IMNC).

La Organizacién Infemacional de Normalizacion {International Standarization
Organisation), liene sus origenes en la Federacidn Internacional de Asociaciones

Nacionales de Normalizacién (19246-1939).



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

Normalizacion (UNSCC) actud como organizacisn interina.

En oclutre de 1946, en Londres, se acordd en el nombre de Organizacion
Intemacional para la Normalizacién y finalmente en junio de 1947 esia

organizacion celebrd su primera reunidn en Zurich.

Aclualmente, la Organizocion Intemacional de Normalizacién {I15SO) tiene
aproximadamente 100 paises miembros. cuyos represenfantes  son
organizaciones locales: ANSI (American National Slandard instilute) en Estados
Unidos, DIN (Instituto Alemén de Normalizacién) en Alemania; e! BS! (British
Standard Institute) en Gran Bretaia; AENOR (Asociacion Espaficla de
Nommalizacién y Cerlificacion} en Espafia v el IMNC (Instiiulo Mexicanc de
Normalizacion y Certificacion) en México; estando su sede central en Ginebra,
Suiza.

El proposito de la organizacion, es promover normas comunes a propuestas
de comités técnicos con el fin de conlar con procedimientos, estandares y
requefimientos comunes, perfectamente definidos y claros con una estricta base
cientifica, que faciliten el intercambic comercial enfre las diversas industrias de
cada nacién participante, (1)

Una de estas serie de normas es la serie 1SO 9000.

Las normas 1SO 9000 y sus equivalentes mexicanas NMX que fratan sobre los
requisitos de los sistemas de la calidad que pueden utilizarse para el

aseguramiento de la calidad en situaciones confractuales especificas, estan
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establecidos en las tres Normas Infternacionales que se mencionan a

continuacion:

150 9001 /NMX-CC-003 Sisternas de Calidad. Modelo para el aseguramiento de la cafidad en

disefio, desarofio. produccidn, instalacion y servicio. (Revision emitida en 1994)

18O P002/NMX-CC-004 Sistemnas de Culidod. Modelo para el aseguramiento de la colidad en

produccién. instalocién y servicio, (Revision emitida en 1994)

1ISO P003/NMX-CC-005 Sistemas de Calidod. Modelo para el asegurarniento de la colidad en

la inspeccidn y lot ensayos finales. (Revisidn emitida en 1994)

El nomero de requisitos asi como la extension de los mismos depende del tipo
de productos o servicios que pretenda brindar la empresa, io cual se refleja en el

contenido y extensidn de los puntos contenidos en cada norma. (ver tabla §).

Asi, si la empresa desea demostrar que es capaz de disefiar y proporcionar
un producto en conformidad con los requisitos especificados en el contrato,

deberd elegir el modelo establecido en la norma 1SO 9001.

Cuando la empresa debe demostrar su capacidad para proporcionar un
preducto que cumpla con el disefic establecido, entonces el modelo a seguir es

el establecido en ja norma ISO 2002,

Finalmente, cuando el proveedor desea establecer su capacidad para
detectar y controlar la disposicidn de cualquier proeducto que no satisfaga los
requisitos durante la prueba e inspeccidn final, la norma con la que debe cumpiir

es la 1SO 9003.

 — — — " " ——  — . _______ _____ . _ __ __ ]
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Adicionalmente o las normas antes mencionadas, 180 ha editadoe ofras que
sirven come apeoyo para la comprensién o implementacion de alguno de los
modelos de aseguramiento de Calidad gue se describen en 13O 7001, 9002 o

9003,

Estas normas se citan a confinuacion:

150 8402/NMX-CC-001 Gestibn de I calidad y aseguramiento de la calidad. Vocabulario.

150 9000-1/NMX-CC-002/1 Normas para administracion de la cafidad y aseguramiento de la

calidad. Parte 1: Directrices para seleccidn y uso.

15O 2000-2/NMX-CC-002/2 Normas para la gestion de la cdlidad v el aseguramiento de la

cafidad. Parfe 2: Reglas generdles para la aplicacién de 15O 9001, 150 9002 ¢ 15O 9003.

15O 9000-3/NMX-CC-002/3 Nomas para la gestién de la calidad vy el aseguramiento de fa

calidad. Parte 3: Guia para ia aplicacién de 150 9001 ol desamolio, suministro y mantenimiento del
soporte l6gico.

Por ultimo, es importante mencionar que los requisilos sefialados en las
normas ISO 9001 a 9003 son complementarios ¥y no subslituyen a ofras

especificaciones de cardcter técnico para los productos o sefvicios.

Por ofra parte, si la empresa farmaceéutica desea exporiar parte de su
produccion hacia ofros paises, debe cumplir los requisitos que senalen las

autoridades sanitarias de ese ofro pals.




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

normas 15O 90002

Reguisitos del Sisterna de Calidad

4.1 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION
Politica de colidad
Orgonizacion
Responsabilidad y auforidad
Recursos
Representante de la dreccion
Revisiones por la direccion

4.2 SISTEMA DE CALIDAD
Generalidades.
Procedimientos del Sistema de Calidad.
Planeacién de lo cafidad.

4.3 REVISION DE CONIRATO
Generolidades.
Revisidn.
Corecciones al conirato.

4.4 CONTROL DE DISENOQ
Generalidades
Pianeacion del Disefio y Desanmolio,
Interfases Organizacionales y Técnicas.
Datos de Parfida. .
Datos finales.
Revision del Disefio.
Verificacion del Diserio.
Validacion det Disefio.
Cambios ol Disedo.

4.5 CONTROL DE DOCUMENTOS Y DATOS
Generglidades.
Aprobacién y Diskibucion,

i Cambios a los Documentos y Datos.

14.6 COMPRAS
Generalidodes.
Evaluacion de subcontatistas.
Datos sobre las compras.
Verificacion de los productos compracdos.

4.7 CONTROL DE PRODUCTOS
SUMINISTRADOS POR EL CLIENTE

4.8 IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD DEL
PRODUCTO.

4.9 CONTROL DE LOS PROCESOS

o

*Requisito Completo FrRequisito menos compieto que ISO 00 e 1SO 9002




[_ Reguisitos del Sistema de Calidad IS0 9061
4. 10 INSPECCION Y ENSAYOS

Generalidades.
A larecepcion. *
Durante la fabricacion.

Finales,

1 re gistios de inspeccion y ensayos.

411 CONIROL DE LOS EQUIPOS DE

INSPECCION, MEDICION Y ENSAYO. *
Generalidades.
Procedimienio de confrol.
4.12 ESTADO DE INSPECCION Y ENSAYOS. *
4.13 CONIROL DE PRODUCTOS NO
CONFORMES. *

Generolidades
Revisién y disposicidon de productos no conformes.
4.14 ACCIONES CORRECTIVAS Y
PREVENTIVAS.
Generalidades. *
Acciones cormectivas,
Acciones preventivas.
415 MANIPULACION, ALMACENAMIENTO,
EMBALAJE, CONSERVACION Y ENTREGA.
Generglidades
Manejo k.o
Almacenomiento
Embalaje
Conservacion
Entrega
4.16 CONTROL DE REGISTROS DE CALIDAD.
4.17 AUDITORIAS INTERNAS D_E_CALIDAD.
4.18 FORMACION Y ADIESTRAMIENTO.
4,19 SERVICIO.

4.20 TECNICAS ESTADISTICAS.

Identificacion de necesidades
Procedimienios \__J__

| | | #|

@
*Requisita Completo JrRequisito menos completo que ISO $001 € 150 $002 - No apicable.



En el caso particular de México, su cercania con los Eslados Unidos, asi como
el mercado tan amplio que este pais representq, lo convierten en un abjetivo
comercial muy atractivo para las empresas farmacéuticas nacionales vy

trasnacionales establecidas en nuestro temitorio.

Sin embargo, la enfrada al mercado norleamericano esta condicionada por
e| cumplimiento de una serie de requisitos establecidos por la Food and Drug
Administration (FDA).

FOOD AND DRUG ADMINISTRATION (FDA]}.

La FDA es la agencia regulatoria del gobiemo estadounidense responsable
de garantizar que cualquier farmaco que se comercialice en el mercado de este

pais 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)

Aquellos que dfectan directamente el funcionamiente de la industria
Quimico Farmacéutica son:

l.as Buenas Praclicas de Manufactura Actuales, (Current Good Manufacturing
Practices) y las Buenas Practicas de Laboratorio (Good Laboratory Practices),

Las Buenas Practlicas de Manufactura han sido desamelladas 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 minimo de calidad en los productos que se fabrican.

S ———— e e e ——————————————
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Estas reglamentaciones se denominan ademds actuales (cGMP} para
resallar el hecho de que no son estdticas sino dindmicas y estan definidas en el
titulo 21 del CFR.

Por su parte, las Buenas Fracticas de Laboratorio (GLF), posterores a las
cGMP, fueron propuestas en noviembre de 1974 y se encuentron codificadas
como parle 58 del capitulo 21 del CFR.

Aunque las GLP fueron disefiadas para cubrir tas actividades de investigacién
y desamolio de farmacos durante un esfudio no clinico, su contenido sefiala 1os
principios de organizacion, métodos de frabajo. documentacién, recursos
materiales, ete con que debe operar un laboralorio independientemente del fin
Ultimo ol que diija sus actividades (investigacién y desamrollo, andlisis clinicos,
control de calidad, efc.). 12

De manera general, la estructura de cada ung de las regulaciones anteriores
se mencionan a confinuacion:

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

LABORATORY STUDIES}.
Subparte Incisos que comprende Tiulo de la subparte
Subparte A. 58,1 al 58.15 Generalidades.
Subparte B. 58.29 al 58.35 Organizacion y Personal.
Subparte C. 58.41 al 58.51 Instalaciones.
Subparte D. 58.61 al 58.43 Equipo.

- 25




Subparte

Subparte E.

Subparte F.
Subparte H
¥ Subparte I,
Subparte ).

Subparie K.

Incisos que comprende Titulo de la subparte

58.81 al 58.90 Ejecucidn de las aclividades en
los cenfros donde se llevan ¢
cabo las pruebas.

58.105al 58.113 Articulos de prueba y oarticulos
de control,
Reservadas.
58.185al 58. 195 Registros v reportes.
58.200 ol 58.219 Descalificacién de los centros
donde se llevan a cabo las
pruebas.

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

Subpaorie

Subparte A.
Subparte B.
Subparie C.
Subparie D.

Subparte E.

Subparie F.

Subparte G.

FINISHED PHARMACEUTICALS).
Incisos que comprende Thulo de la subparte.
211.1al211.3 Generalidades.
211.22al 211.34 Organizacién y Personal.
211.42 ol 244.58 infraestructura e Instalaciones.
211.63al211.72 Equipo.
211.80al 211.94 Conirol de los componentes,

envases y mecanismos de cieire
de los preductos farmacéuticos.

211.000a1 211,015 Controles en produccidén y en
proceso.

211122 al 211015 Controles en produccion y en
proceso.

211,142 al 211150 Almacenamiento y Distribucidn.
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Subparte Incisos que comprende Titulo de la subparte

Subparie |, 211140 al 211.174 Conirol del Laboratorio.

Subparte J. 211.180 al 211.198 Regisiros y Reportes.

Subparte K, 211.204 al 211.208 Productos devuelios y
reprocesados,

IIL 2 El laboratorio de control de calidad en Ia Industria Farmacéutica.

Es importante mencionar que hasta hace algunos afos tanto la indu;tn'c:
famnacéutica como las secretarias y ogencias encargadas de regular sus
aclividades, se habian preocupado por confrolar 1a infraesiructurg, procesos y
recursos ulilizados en el drea de produccidn, descuidando aquellos que esiaban
inmersos en los laboratorios de control de calidad (ver figura no. 1).

De esta manera, pasaban por alto el hecho de que el resultado andlitico
que emile el laboratorio es un descriptor de las caracteristicas de calidad del
material que ingresd en el laboratoric y que este resultado es empleado como
elementc de decision para continuar con las etapas subsecuentes de la
produccion e incluso puede ser usado como respaldo para justificar la salida al
mercado de un producio cuyas propiedades sean puestas en tela de juicio.

A diferencia de la mayoria de los productos, el resultado anglitico es algo
que no va a presentar defeclos de funcionalidad o ejecucidn, sin embargo, es
imprescindible asegurar su confiablidad para estar seguros de las decisiones que

se tomen en funcidn del mismo.




FIGURA NO. 1

En su funcionamienio, el
loborgionio puede
considerarse  como  una
pequena industia en si
mismo, pues requiere de ka
compra de nsumos
recclves. sustoncias de
raferencia,  instrumentos.
equipo, matedal de vidrio,
elc.} pora bevar a cobo sus
actividades.

Las entradas del
kboratorio son todos
aquelas muesiras,
[materics primas, matedal
de empoque, produclos
an ploceso o productos
ferminados) que va a
analzor,

B pioceso medionte el
cual inferaction todos los
eclementos maleriales v
humanes que concurmen
en e loborgloio es lka
aplicacién  del  método
analfico. Este  proceso
fronsforma s entradas en
vna saida o resuitodo
anafifico, el cual describe
ks coroctersticas  de
caidod del matedd o
producto que ingresé ot
laboratorio.

Asegurar esa confiabilidad implica la necesidad de que todos ios elementos

que interactian v se coordinan para lograr la obtencion del resultado, asi como

los mecanismos mediante los cuales se establece esta interaccidn, sean

confiables.

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

ano la FDA redlizé una visita de rufing a los Laboraterios Farmaceuficos Bar en

Estados Unidos. Durante esla visita se descubrieron numerosas iregularidades en

la metodologia de frabajo del laboratoric de control de calidad!'¥, iales

iregularidades incluian la carencia de procedimientos escritos; el uso de
. - — -
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métodos analiticos no validados y de métodos de muesireo incorectos; la falta

de documentacién de desviaciones en la aplicacion de procedimientos, etc.

Lo anterior frajo como consecuencia la elaboracion de guias de inspeccion
que contemplan de manera particular y exhaustiva las actividades, documentos.
recursos maleriales y humanos presentes en el lgboratorio de control de
calidad™, Esta situacion obligd a las empresas farmacéuticas a desarrollar
mecanismos de conirol interno que les facilitaran conocer su situacion respecto a
los nuevos estandares y regulaciones desamrollados.

Actuaimenie, los mecanismos de control que se utilizan son la ejecucién de
auditorias, las cuales se llevan a cabo por auditores intemos o bien por
consuliores externcs,

En ambos casos, los auditores suelen hacer uso de listas de verificacién o
checklisis cuyas posibilidades de respuesta suelen reducirse a un simple si, no o
no aplica.l'd

Con este lipo de respuestas es posible delectar numercsas fallas en el
funcionamiento de un laboratorio; sin embargo, es frecuente que estas fallas
sean percibidas como problemas aislados y que por lo lanto se pierda de vista el
hecho de que esas fallos nos indican el estado en que se encuentran
funcionando cada uno de los elementos que conforman el sistema de calidad
del laboratorio evaluado.

Por ofra parte, la carencia de un pardmeiro objetivo de naturaleza
cuantitativa que refleje el estado de cada una de las partes del sisterna y de éste

en sy conjunto, dificulta llevar a cabo dos tareas muy importantes.

w”




w

La primera de ellas es evaluar el impacto que tienen las acciones comrectivas
que se generan como respuesia a los resultados de las auditorias.
La segunda tarea es darle seguimiento al comportamiento del sistema a lo

largo del tiempo.

OBJETIVO

Eslos problemas son los que se pretenden abordar en o presente tesis mediante
el disefic de una heramienta en forma de cuestionario, la cual nos sirva para
evaluar cualilativa y cuantitativamente el sistema de calidad de un laboratorio

de control de calidad.
Objetivos espectficos:

Para cumplr con el objetivo anterior la herramienta a desarrollar contard con

las siguientes caracleristicas:

a)fomara en cuenta todos los elementos oganizacionales, materiales, humanos y
de proceso que parlicipan y se coordinan para llegar a la obtencion del
resultado analitico y que hacen posible el funcionarmiento del \aboratorio de

control de calidad.

bjEstara disefada para evaluar el labeoratorio desde el punto de vista de las
regulaciones y estandares comercialmente mas imporlantes para la industria

farmacéutica.




c|Permitird la expresion de los resulfados obtenidos a fravés del cdlculo de un
parametro cuantitativo, faciimente interpretable en términos cualitativos, el cual
nos permitird conocer el estado de funcionamiento de cada una de las partes

del sistema de calidad del laboratorio, asi como de éste en su conjunto.




CAPITULO 2

PARTE EXPERIMENTAL

El proceso de desamolio de una herramienta que cumpliera con los objefivos

planteados constd de las siguientes efapas 0718y 19
1. Andlisis del marco legal.
2. Desamollo de reactivos y definicion de la estructura del cuestionario.
3. Desamollo del mecanismo de evaluacion de los reactivos.

3.1 Desarrollo de criterios o puntos de apoye para evaluar los reaclivos.
4. Establecimiento de la variable de respuesta del cuestionario.
5. Elaboracion de un instructive para la heramienia.

4. Aplicaciones de prueba y refinamiento de la heramienta elaborada.

I Andlisis Del Marco Legal.

Esta etapa consistvd en llevar a cabo la revisidn y andlisis de las normas,
proyecios de noma y estandares emilidos por 5SA, FDA e ISO/IMNC®;
especificamente: aquellos documentos que se empleardn como material de

consulta se mencionan a conlinuacion:

Documentos consultados

Norma 059, Proyectos de Norma 100, 101, 102y 103

21 CFR, partes 58 y 211
ISOAMNC 15O 2001 a 15O 2003/ NMX-CC-3 a NMX-CC-5

@ B nombre compleio de los documentas puede consultarse en los antecedentes.
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De cada uno de los documentos se tomardn en cuenta aguellos puntos cuyo
contenido se relacione directa o indirectamente con el funcionamiento del
laboratorio de control de calidad.

Es importantie mencionar que ademdas de los reactivos derivados de las
fuentes amiba mencionadas, se propondran algunos ofros referentes al aspecto
de segundad, el cual, aunque no se contempla de manera exhaustiva en las
normas anteriores, es un factor importante en el buen desempefio de las

actividades del laboratorio.

II Desarrollo de Reactivos y Definicion de la Estructura del

Cuestionario.

La elaboracidén de los reactivos o pregunias se efectuard bajo la premisa de
que éstos deberén cumplir con dos requisitos principales.

El primerc de ellos consiste en que deben abarcar lo mds completamente
posible todos los requisitos y recomendaciones que las normas, proyectos de
norma y estdndares consultados sefialan para un laboratorio de control de
calidad.

El segundo requisito consiste en que las preguntas deben ser lo
suficientemente amplias come para que la hemamienta pueda ser aplicada al

laboratorio de control de calidad de cualquier empresa, independientemente
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del tamaio de la misma y de la cantidad y varedad de los productes que ésta
maneje.

Una vez elaboradas las preguntas, se procedera a definir la estructura de la
heiramienia; pora lo cual se llevaran a cabo los siguientes actividodes:

Lla primera de ellas es agrupar en secciones aquellas preguntas cuyo
contenido se relacione con un mismo aspecio del laboratorio de conirol de
calidad.

La segunda, es sefialar junto a cada pregunia los puntos especificos de cada

regulacion que se fomar&n como base para etaborar el reactivo.

I Desarrollo del Mecanismo de Evaluacién de las Pregunias.

La evaluacién de coda pregunta se efectuard a través de un nimero cuyo
valor estard enire cero y cinco. £l volor de dicho nimero se asignard
dependiendo de que tan safisfacioriamente se cubra el aspecto que se evalla
en la pregunio.

De este modo, una pregunta a la que se le dé una puntuacién de cinco, nos
estard indicando que el aspecto evaluado se cubre con un grado de
salisfaccién del 100%. Por ofra parte, una pregunta que se evalde con ung
punfuacion enfre cero y cuatro, nos estard indicando que el aspecto gue
contempla la pregunta solamente se cubre con un grado de satisfaccion cuyo

valor fluctia entre 0 y 80%.

- _—  —  — ——  — . — . - __ — ____—__J
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ML I Desarrollo de Criterios o Puntos de Apoyo para Evaluar los Reactivos.

El tratamiento anterior trae consigo la necesidad de desamollar un
mecanismo mediante el cual la evaluacion de las pregunfas no se preste a
criterios subjetivos, ya que estos Ultimos generan dates inconsistentes dificiles de
comparar entre si.

Para solucionar este problema, se desamollaran una serie de criterios o puntos
ciave, los cuales cumpliran con dos funciones principates.

a) Servir como apoyo para asignar la calificacién corespondiente a cada
pregunia.

b} Proporcionar una guia que sefiale de manera explicita, algunos aspectos
en los cudles deba ponerse especial atencidn al momento de aplicar |a

hemramienta.

1V Establecimiento de la Variable de Respuesta del Cuestionatrio,

Para expresar los resultades de la aplicacidon del cuestionaric, se establecerd
como variable de respuesta un parametro cuantitativo que pueda calcularse en
forma de porcentaje, a parlir del trafamiento de las puntuaciones asignadas a

cada pregunia. A esta variable se le denominara nivel de cumplimiento.
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Por ofra parte, para abtener la mayor cantidad posible de informacion, se
disefiard el cuestionario de tal forma, que sea posible expresar este vator de
porceniaje en tres diferentes modalidades:

Q) Nivel de cumplimiento global, es decir, tomando en cuenta las puntuaciones
oblenidas en lodas las preguntas de todas las secciones del cuestionario.

b) Nivel de cumplimiento por secciones; es decir, tomando en cuenia las
puntuaciones obtenidas en todas las preguntas que conforman una o varias
secciones del cuestionario.

c) Nivel de cumplimiento por regulaciones o estdndares; es deck, cuanfificando las
puntuaciones obtenidas en todas las preguntas que estén referidas hacia una

misma regulacion o un mismo estandar {en este caso SSA, I1SC o FDA).

V Elaboracién de un Instructivo,

Para facilitar la aplicacién de la herramienta se elaborard un instructivo que
cumpla con fres funciones principales:

a) Presentar la hemamienta al vsuaric

b} Guiar al usuario en la aplicacién de la heramienta y

¢} Auxiliar al usuario en la obtencion de los resuttados cuantitativos.



VI Aplicaciones de Prueba y Refinamiento de la Herramienta

Elaborada.

Se efectuardn 4 aplicaciones de prueba, cadae una a una empresa
famacéutica distinta. Las primeras 3 aplicaciones involucrardn  solamente
laboratorios de control de calidad, mientras que la cuara se efectuard en un
laboratorio cuyas actividades incluyan el desamrollo de formutaciones y métodos
analificos.

El siguiente cuadro muestra la informacion detaliada:

Laboratorio Tamasiode la
empresa
A Chica
B Mediana
C Mediana
D Mediana

Estas aplicaciones se efectuaran con dos finalidades principales. La primera
de ellas es comegir la redaccion de aquellas preguntas que lo necesiten, afiadir
aquellas que hagan falta y eliminar las que resulten redundantes o irelevanies
para evaluar el comecto funcionamiento de un laboratorio de control de

calidad.
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La segunda finalidad es saber si el pardmetro de cuanlitativo que se obliene
a fravés de la aplicacion de la heramienta, muestra un comportamiento regular
y faciimente interpretable en términos cualitativos.

Asi, se llegard a una dltima versién del cuestionario cuyas caracteristicas de
eslructura, contenido, formato, resullados gque proporciona asi como el
ratamiento e interpretacién que puede hacerse de los mismos, se detalla en Ias

secciones subsecuentes de esta tesis.




CAPITULO 3

RESULTADOS

I Andlisis Del Marco Legal

La revisidn de las nomas y estdndares consultados permitid percatarse de
que a pesar de sus diferencias, todos elios coinciden en considerar cormo
elementos del laboratoric que influyen en la generacidn de un resultado
confiable a los siguientes: personal, instalaciones, métodos de andlisis, reactivos y
sustancias de referencia, equipos e instrumentos asi como la organizacion vy
sistema de documeniacion que sustenta y coordina las actividades relacionadas
con cada uno de ellos.

Adicionalmenie a éstos, se incluyd el aspecto de seguridad, el cual es una
porte muy importante de las condiciones de trabajo con que debe operar ei
laboratorio.

La tabla 2 nos muesira de manera general los puntos de coda regulacion
que se tomaron en cuenta para cubrir cada uno de los elementos anteriormente

mencionados.

IT Reactivos Elaborados.

Tomando en cuenta los 7 elementos anteriores, se redactaron las pregunias
necesarias para evaluar todos los aspectos relacionados con cada uno de ellos.
Asi mismo, se desanoliaron los critefios © puntos de apoyo necesarios para

evdluar todos los aspectos relacionados con cada uno de los elementos

consideradas.




TABLA NO. 2 CORRELACION ENTRE LOS PUNTOS O SECCIONES DE. CADA REGULACION Y LOS €ELEMENTOS -

CONSIDERADOS PARA DESARROLLAR LA HERRAMIENTA DIAGNOSTICA.

Elementos Puntos o secciones considerados de cada regulacidn consultada
Considerados
En la Herramienta FAYA FDA 8§84
Personai 4.1 Parte 58 punic 29.
4.2 NOM 059 seccidn 6
4,18
Instalaciones 49 Parte 58 punlos 43, 45, 42 y 61  |NOM 059 secciones 8, 9.10y 9.12.
4.11 Parte 211 punios 22, 42, 63 v é7. | Proyecto de Norma 100 seccidn 5
Reactivos y 4.6 Parte 58 puntos 83, 105y 107 |NOM 059 seccidén 9.12
Sustancias de 4.20 Parte 211 punic 194 Proyecto de Norma 102 seccidn 5
Referencia
Instrumentos 4,11 Parte 58 puntos 81 y 63, NOM 059 secciones 9,12y 10
Y Parte 211 puntos 63,67,.68, 113, | Proyecto de norma 101 seccidn 5.
Equipos 160 y 194,
Métodos 4.4, 4.5, 4.9 y| Parte 58 punto 81.
De 4,20 Parte 211 puntos 22, 65, 160 vy |NOM 059 secciones 5,7, 9.11y 9.12
Andiisis 194.
4.1, 4.2, 4.5, |Parte 58 punfos 29, 51, 63, 81,
Organizacidn 4.6,4.8, 49, 107,130, 185y190.
y 4,10, 4.11, NOM 059 secciones 5, 6,7, 9, 10y 11.
Documentacion 4,13, 414, (Parte 211 puntos 25, 67, 68, 84,
416,417, |160, 165,166, 180y 194
4,18y 4.20

NOTA: Los puntos especificos considerados para elaborar cada una de las preguntas pueden consultarse en el

Anexo |




De manera general, los aspecios que se cbordan en la hemamienta
elaborada son los siguientes:

Con relacién al personal, se evalia si se capacita y mantiene actualizade al
personal, asi 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 areas principales: la de
andlisis fisicos y quimicos, el érea de microbiologia, el bioterio, el drea de equipos
e instrumentos y la zona de lavado.

En cada drea se evalia el estado de las instalaciones, la distribucidn de su
espacio asi como la existencia y funcienamiento de los servicios auxitiares con los
que cada una debe contar de acuerdo con el tipo de actividad que se
desamrolla en elias.

Respecio a la seguridad, se abarcaron los aspectos minimos generales que es
conveniente contempilar en un laboratorico en lo que a instalaciones y medidas
de seguridad se refiere,

En cuanto a los reactives y sustancias de referencia, se evalia si se lievan a
cabo las actividades de control, identificacion y monitoreo de! conienido o
potencia tanto de las sustancias de referencia como de los reactivos y soluciones
empleados en el laboratorio.

Lo parte de insirumentos y equipo es una de lags mds importanies del

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

concierne d la obtencidon de un elevado nivel de cumplimiento en eila.




Lo anterior es asi, porgue las medicionas que se efectian y los daios que se
oblfienen o fravés del uso de los instrumentos o equipos seran ufilizados para
elaborar conclusiones acerca de la calidad de los productos; por lo tanto, debe
asegurarse que los datos que obtenemos son confiables.

Lo anterior quiere decir que el insfrumento o equipe en si mismo debe ser
confiable® y éslo se logra validando el sistema de medicién o bien llevando a
cabo periddicamente aclividades de calibracion, verificacion, prueba vy
mantenimiento comectivo o preventivo para los equipos o instrumentos.

Los regisiros que se generan a parlir de la realizacién de las aclividades
anteriores son los que se evalian en esta seccién del cuestionario.

Respecto a los métodos andliticos, se evalia si esian validados y si existe algin
tipo de control de cambios para los mismos.

La heramienta también contempla la posibilidad de que el laboratorio
desamolle sus propios métodos de andlisis, por eso cuenta con preguntas que
permilen conocer si se sigue una metodologia general y consistente para llevar a
cabo la validacién de los mismos.

La parte de organizacidn y documentacion es por el nimero de preguntas la
mas grande del cuestionario y en ella se evalia si se fienen por escrito los
lineamientos que definen y controlan aquellas actividades que se evaluaron

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

@ se dice que un insumento es confiable cuande tiene frazabilidad a las unidades del

Sisterna Internacional de Unidades, su exactitud estd dentro de las tolerancias

especificadas para la medicién y esa exactitud se mantiene conforme pasa el fiempo.
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Asi mismo, esta parte cuenta con preguntas que nos permiten conocer si se
cuenta con el soporte documeniatl legal y organizacional para que el sistema de
calidad establecido funcicne y proporcione los resultados que cumplan con las

expectalivas que tiene la empresa

I Estructura de la Herramienta Elaborada.

Con el fin de facilitar la aplicacién de la heramienia, la evaluacion de tas
preguntas y el calculo del porcentaje de nivel de cumplimiento, se dividic al
cuestionario en siete secciones, cada una de las cuales contiene las preguntas
ascciadas a uno de [os elementos de! Sistema de Calidod del laberatorio de
Conftrol de Calidad.

Por ofra parte, se decidié disefiar el cuestionario en forma de tabla.

La primera columna de esta tabla estd conformada por las preguntas del
cuestionorio, junfo con los criterios que siven como guia para evaluar cada
reaciivo.

En los columnas 2 a la 8 estdn citadas las referencias especificas a la
legislacién o estandar que contemplan €l aspecto evaivado en la pregunta,

Las cinco Gltimas columnas de la tabla nos proporcionan los espacios

necesarios para asentar la puntuacién con fa que se evaluard la pregunta en

cuestion.




1V Aplicaciones de Prueba y Refinamiento de la Herramienta
Elaborada.

La siguiente tabla nos muestra la evolucion de fa herramienta en cuanio al

‘numero de pregunias, a lo largo de las aplicaciones de prueba:

* TABLA 3. EYOLUCION DE LA ESTRUCTURA DE LA HERRAMIENTA DIAGNOSTICA.

SECCIONES DE LA HERRAMIENTA
11 fid Vv Vi

13 6 19 12
] 19 12
-]
6

19 12
19 12

24
22
22

La primera versidn conlaba con un total de 120 preguntas agrupadas en 7
secciones corespondientes a cada uno de los elementos considerados como
parte del sistema de calidad del laboratorio de control de calidad. Esta versidn,
se aplicé al laboratoric A,

La segunda versidn de la herramienta tenia 16 preguntas mas que la primera
version. Las preguntas extras se repartieron enfre las secciones if {Instalaciones) y
Vil (Documentacidn} de la heramienta. Esta versidn se aplicd al iaboratorio B.

Las versiones fres y cualro de la herramienta, tenian el mismo nimero tofal de
pregunias {130); sin embargo. la principal diferencia entre estas dos versiones fue
la redaccidon de aigunos reactfivos de las seccicnes It (Instalaciones),
V (Instrumentos y Equipo), VI {Métodos andliticos) y VI (Organizacién vy
Documentacion). La versién ires se aplicd en el laboratorio C v la version 4 en el

laboratorio D.

e
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Como resullado del proceso anterior, se llegd o la dltima versién. del
cuestionario, la cual consta de un tolal de 127 preguntas divididas en 7 secciones
diferentes que en conjunto evalian desde una perspectiva global, el Sistema de
Calidad de un laboratorio de control de calidad.

La tabla no. 4 muestra detalladamente cdmo quedd integrada la Ultima

version de la herramienta.

TABLA NO. 4 ESTRUCTURA DETALLADA DE tA ULTIMA NERSION DE LA HERRAMIENTAMD

SECCION Preguntas | Preguntas Preguntas Pregunias
Totales referidas a referidas a referidas a
5S4 FDA ISO/IMNC
|L__Personal 5 o 5 2
il. Instalaciones 21 11 15 4
. Seguridad 7 3 7 -
IV.Reactivos Y
susioncias de 6 3 6 2
referencia
V. Insfrumentos y 18 8 16 1
equipo
VI.Métodos 12 7 7 2
analificos
Vil. Organizacioén y 58 27 35 42
Documentacién.
Total 127 67 21 70

@ (a heramienta completa asi como su inshuctivo en su formato final pueden
consuliarse en el Anexo |.




V Célculo de la Variable de Respuesta del Cuestionario,

Las tablas A.1, B.1, C.1 y D.1 muesiran el método de obtencién del porcentaje
de nivel de cumplimiento para cada seccién de la hemamienta y para ésla en su

forma global.

Las tablas A2, B2, C2 y D.2 muestran los porcentagjes de nivel de
cumplimiento alcanzades por cada laboratorio respecio a cada una de las
legislaciones y esténdares considerados {SSA, FDA o ISO/IMNC). Cabe aclarar
que para el caso de los estandares 15O, Ia cuantificacion de los resuliados se hizo
tomando en cuenta todas aquellas preguntas que contaran con la referencia

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

frataba de la norma SO 9001, 2002 o 9003.




LABORATORIO A.

Tabla A.1 Evaluacion Global.
Seccidn FPreguntas que Mixima Puntuacion Nivel de
7 puntuacion alcanzada cumplimiento
posible
|. Personal 6 30 7 23.3%
Il._instalaciones 13 65 44 67.7%
lIi. Seguridad 7 35 4 11.4%
IV.Reactivos ¥ é 30 13 43.3%
sustancios de
referencia.
V. instrumenios vy 8 40 5 12.5%
equipo.
VI.Méfodos 12 60 16 26.7%
analiticos
Vil. Organizacion y 55 275 45 16.4%
Documentacién.
Total 107 535 134 250%
Tabla A2 Nivel de Cumplimiento alcanzado en cada regulacion.
SECCION SSA FDA ISO
l. Personal 23.3% 23.3% 0%
Il Instalaciones 88.0% 75.0% 56.0%
lIl. Seguridad 30.0% 11.4% -
IV.Reactivos y 53.3% 43.3% 40.0%
susiancias de
referencia.
V. Instrumentos vy 16.7% 5.6% 8.3%
L equipo
Vi.Métodos 34.3% 40.0% 11.1%
analiticos
ViLOrganizacion y 26.2% 18.4% 12.5%
Deocumentacién
Evaluacion del 37.1% 24.0% 18.3%
sistema
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LABORATORIO B.
Tabla B.1 Evaluacion Global.
Seccion Prepuntas que Mixima Puntuacion Nivel de
i puntuacion alcanzada | cumplimiento
posible
l. Personal 5 25 13 520%
Il Insialaciones 20 100 65 65.0%
. Seguridad & 30 10 33.3%
V.Reaclivos y é 30 14 46.7%
sustancias de
referencia,
V.Instrumentos vy 18 20 17 18.9%
equipo.
Vi.Métodos 12 &0 23 38.3%
angliticos
VIl.Organizacién y 57 285 69 24.2%,
Documentacion.
Total 124 620 211 34.0%
Tabla B.2 Nivel de Cumplimiento alcanzado en cada regulacidn.
SECCION S84 FDA IS0
|. Personal 520% 52.0% 0%
II. Instalaciones 62.0% 729% 30.0%
lll. Seguridad 33.3% 33.3% -
V.Reactlivos y 73.3% 46.7% 30.0%
sustancias de
referencia.
V. Instrumentos vy 429% 15.0% 16.4%
equipc
Vi.Métodos 45.7% 54.3% 35.5%
angliticos
VI.Organizacién  y 29.3% 21.6% 29.0%
Documentacion
Evaluacién del 41.5% 34.5% 27.\%
sistermna




LABORATORIO C.

Tabla C. 1 Evaluacion Global.
Seccicn Preguntas que Maxima Puntuacion Nivel de
aplican pantuacion alcanzada cumplimiento
posible.
. Pemonal 5 25 5 200%
II. Instalacicnes 21 105 54 51.4%
{ll. Seguridad 7 35 14 40.0%
IV.Reactivos y 6 30 25 83.3%
sustancias de
referencia.
V.Insirumentas vy 18 90 45 50.0%
equipo.
Vi.Métodos 12 &0 40 66.7%
angliticos
VH.Organizacién y| , 58 290 170 58.6%
Documentacion.
Toial 127 635 353 55.6%
Tabla C2 Nivel de Cumplimiento alcanzado en cada regulacion.
SECCION SSA FDA 150
l. Personal 20.0% 20.0% 0%
il. instalaciones 467.3% 45.3% 75.0%
. Seguridad §0.0% 40.0% -
IV.Reactivos ¥ 100.0% 83.3% 100.0%
sustancias de
referencia.
V.Instrumentos vy 87.5% 43.7% 54.5%
equipo
ViI.Métodos 71.4% 57.1% 56.7%
analificos
Vil.Organizaciéon  y 66.7% 61.5% 54.8%
Documentacidn
Evaluacion del 68.5% 53.3% 58.0%
sistema
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LABORATORIO D.
TaMa D.1 Evaluacion Global
Seccion Preguntas que Mdxima Puntuacion Nivel de
aplican puntuacion alcanzada | cumplimiento
posible
i. Personal 4 20 15 75.0%
I.. Insialaciones 14 80 73 ?1.2%
i, Seguridad [ 0 23 76.6%
IV.Reactivos y 4 20 20 100.0%
sustancias de
referencia.
V. Instrumentos  y 18 90 40 44.4%
Vi.Métodos 10 50 50 100.0%
andlificos
VIl.Organizacion  y 53 265 205 77.3%
Documentacidn.
Total 111 555 426 76.8%
Tabla D.2 Nivel de Cumplimiento alcanzado en cada regulacion.
SECCION S84 FDA ISO
l. Personal 75.0% 75.0% 100.0%
il. Instalaciones 82.5% 89.2% 60.0%
il. Seguridad 856.7% 76.7% -
V.Reactivos y 100.0% 100.0% 100.0%
sustancias de
referencio.
V.Instrumenios vy 100.0% 37.5% 45.5%
| equipo
Vi.Métodos 100.0% 100.0% 100.0%
| analiticos
VIl.Organizacion vy 80.0% 75.0% 84.2%
Documentacion
Evaluacion del 85.8% 728% 79.0%
sistema




VI Grdficas Comparativas.

En las grdficas Al, B, CJ, Dt y A, B, Cll y D.Jt estdn representados los
resuliados oblenidos por cada laboratorio en cada una de las modalidodes de

evaluacién del cuesfionario.

Las graficas 1, 2 y 3 muestran una comparacion entre los resultados obtenidos
por los laboratorios evaluados en cada una de las modalidades de evaluacion

de la herramienta.
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Grdfica 1.

Nivel de Cumplimiento Global.
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CAPITULO 4

ANALISIS Y DISCUSION DE RESULTADOS

I Andlisis Del Marco Legal

Et andlisis del marco legal pemifid tomar conciencia de varios hechos
imporiantes:

Las normas 150 9001, 9002 v 9003 al igual que sus comespondientes NMX,
sefialan los puntos clave y lineamientos generales que deben ser fomados en
cuenta para disenar, establecer y controlar el Sistema de Cadlidad del proveedor
de un producto o servicio.

La sefie no confiene requisitos espéciﬂcos acerca de como debe llevarse a
cabo una determinada actividad ni tompoco contiene especificaciones de
cardcter técnico. De hecho su confenido sive como complemento para
coordinar las actividades administrativas y técnicas que se llevan a cabo en foda
operacion comercial.

Por su parte, las regulaciones emitidas por SSA y FDA estan disefiadas
especificamente para confrolar las actividades de la industia quimico-
farmacéufica v por lo tanto incluyen requisitos concretos en cuanto a las
caracteristicas 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 heramienta elaborada y es
facilmente observable si se corelaciona con el nimero de preguntas que aporta

cada regulacién a cada una de los secciones en las cuales se dividid la

hemramienta.
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Por ejemplo, en las secciones I, Il IV y VIl podemos observar los siguientes
heches (ver tabla no. 4):

La seccion Il {Instalaciones), consta de 21 preguntas en total, de las cuales 11

estan referidas a 55A: 15 a FDA y sélo 4 a I50.

La seccion lli {seguridad) carece de referencias a la serie 150 9000.

La seccidn IV [Reactivos y Sustancios de Referencia) consta de & preguntas; 3
de ellas estdn referidas a S5A; las 6 a FDA y solo 2a 150,

En la seccion Vil {documentacion) es posible notar que de un total de 58
preguntas, 27 de ellas estan referidas a $5A; 35 a FDA y 42 a ISO.

El hecho anterior es faciimente explicable si tomamos en cuenta el cardcier
propio de cada una de las secciones mencionadas:

Los requisitos que se deben cumplir en cucnio_ a instalaciones; condiciones de
seguridad v uso y control de sustancias de referencia y reactivos, involucran
consideraciones especificas de cardcter técnico, puss se refieren a la
infraestructura y actividades propias del laboratorio de control de calidad de una
industria quimico-farmacéutica.

Por su parte, la seccién de documentacion estd disefiada para evaluar la
estructura organizacional, el sistema documental v olfros aspecios que en
conjunio soportan v coordinan las aclividades del sistema de calidad del
laboratorio. Estos aspecios son los que mas se enfatizan en las normas de o serie

ISO 9000 y por eso, se encuentra que el 72.4% de las pregunias de la seccicn Vil

estdn referidas a alguno de estos estandares.
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La diferencia en enfoque de cada una de las regulaciones y esténdares
consultados también se encuentra reflejado si se pone atencidn af porcentaje de
nivel de cumplimiento obtenido por un mismo laboratorio, en una misma seccion
de la herramienta, pero evoluada desde el punio de vista de diferentes
legislaciones.

En este caso, se encuentra que ain para un mismo elemento se alcanzan
diferentes puntuaciones, dependiendo de la normatividad respecto de la cual se
estd evaluando; por ejemplo si consideramos para cada laboratorio el
porcentaje de nivel de cumplimiento obtenido en la seccidn V, Instrumentos y
Equipo(ver tablas A.2, B.2, C.2 y D.2}, se notard que en el caso del laboratoric A
este valor varia de un 16.7% respecto de SSA a 5.6% respecto de FDA a 8.3%
respecto de ISO.

En el laboralorio B los valores de porceniaie para esta misma seccidn son
42.9% respeclo de 55A, 15.0% respecto de FDA y 16.4% respectio de 1SO.

Para el laboratorico C la varacién en el volor de porcentaje va de 87.5%
respecto de 55A, a 43.7% respecto de FDA y 54.5% respecto de 1SQ.

Finalmente, en el caso del laboratorio D la fluctuacién en porcentaje de nivel
de cumplimienio va desde 100% respecto de 55A; a 37.5% respecto de FDA,

hasta llegar a un 45.5% respecto de 1SO,

Sin embargo, es importante resallar que a 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 sisterna de




calidad es la misma, independientemente del estndar o regulacidn al que se
haga referencia. Esto quiere decir que la hemamienta elaborada detecta si un
elemento representa una debilidad o una forfaleza para el sistema de calidad,
independientemente de la regulacién o estdndar con él cual se esté

comparando {ver graficas A.ll, B.I, C.lty D.H).

I1 Andlisis de los Resultados Obtenidos en las Aplicaciones de Prueba

La herramienta elaborada tiene como varioble de respuesia un pordmetro
cuantitativo que se expresa en forma de porcentaje, especificamente como
porcentaje de nivel de cumblimiento.

Este valor de porcenlagje puede oblenerse parc cada seccidn de la
herramienta (ewaluacidn por secciones); para la totalidad de la misma (evaluacion global
del sistema) y en ambas modalidades pero refiiendo nuestros resultados a una
determinada regulacion o estndar de calidad (evaluacion por estandares).

Cada una de las moddiidades de evaluacidén anteriores nos brinda
informacion distinta respecto al estado del loboraicrio.

Si tomomos en cuenta el nivel de cumplimiento que alcanza cada laboratorio
en una determinada seccidn, oblendremos informacidon acerca de qué fan débil
o fuerte es un determinado elemento de su sistema.

Cuando atendemos al nivel de cumplimienic obtenido por el loboratorio,

tomando en cuenta todas las secciones de la hemamienta, obtenemos un

diagnéstico rapido del tuncionamiento del sistema en su conjunto.
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Por Gitimo, si atendemos al nivel de cumpiimiento obtenido por el laboratorio
desde el punto de visia de una determinada regulacidn o estdndar de calidad,
se podran iniciar las acciones comespondientes para subsanar las deficiencias y
asi obtener la cerlificacién o aprobacién que busca la empresa.

Los puntos anteriores se ilustrardn empleando los porcentajes oblenidos en las

aplicaciones de prueba.

IL 1 Evaluacion 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 suslancias
de referencia (43.3%). En un nivel intermedio se encuentran el personal (23.3%} v
los métodos analiticos (26.7%). Los puntos mds débiles son los referentes g
seguridad (11.4%), instrumentos y equipo (12.5%) y documentacidn (16.4%).

En el laboratorio B (ver 1abla B.1) los elementos que alcanzaron un mayor nivel
de cumplimiento fueron los de personal (52.0%), insfalaciones (65.0%]) y reactivos
y sustancias de referencia (46.7%}. Los aspecios relacionados con seguridad
(33.3%) vy métodos analiticos (38.3%) se encuenfran en un nivel intermedio,
mientras que los equipos e instrumentos {18.9%) vy la documentacion {24,.2%)
representan los punfos mas débiles de ese faboralorio,

En el laboratorio C {ver tabla C.l). su principal fortaleza se encontrd en lo que
se refiere al uso y manejo de ios reactivos y sustancias de referencia (83.3%): en

un nivel intermedio se enconiraron los aspecios de instalaciones (51.4%),

seguridad (40.0%}, instrumentos y equipo (50.0%), mélodos analitices [66.7%) ¥




documentacion (58.6%). En este laboratorio el punto mas débil se refiere al
personal (20.0%).

Por Ultimo, en el laboratorio D {ver tabla D.1}, que fue el que alcanzd mayor
punfuacidon en cada uno de los aspecios evaluados, seé encontrd que las
principales forfalezas estaban en los aspectos de instalaciones {91.2%), manejo
de reaclives y sustancias de referencia (100.0%) v en la aplicacion de métodos
analificos (100.0%).

Los niveles intermedios estdn representados por los aspecios de personal
(75.0%). seguridad (76.6%} y documentacidn (77.3%). Bl aspecto mas débil se

encontré en el rubro de instrumentos v equipo (44.4%).

IL.2 Evaluacidn Global Del Sistema.

El nivel de cumplimienio obtenido por cada une de los laboralorios tomando
en cuenta la tofalidad de las preguntas incluidas en la herramienta diagndstica
s el siguiente (ver tablas A.1, B.1, C.1 y D.1 asi como grdfica 1):

1. Laboratorio A 25.0%.
2. Laboratorio B 34.0%.
3. Laboratorio C 55.6%.
4. laboratorio D 76.8%.
Los resuitados anteriores nos permiten ver que los sistemas de calidad de los

laboratorios C y D alcanzan un mayor porcentaje de nivel de cumplimienio que

los de los laboratorios A y B.




Esto es faciimente explicable si tomamos en cuenta que el laboratorio A es
ung empresa pequena, que liene poco tiempo de presencia en la industria
farmacéutica y que sus actividades son principatmente maquilas.

El laboratorio B es una empresa mediana que recientemente ha empezado a
reestructurar su organizacion y su sistema de trabajo porque la gerencia de la
empresa estd interesada en oblener la cerdificacién 150 9000; por esta razén la
evaluacion efectuada comesponde con el estado inicial en que se encuentra
esla empresa.

Los laboratorios C y D tienen un mayor tiempo de presencia en la industria
farmacéutica.

El laboratorio C provee algunocs insumos pora el sector piblico y por lo tanto se
debe ocupar de coordinar las actividades y elementos de su sistema de calidad
para poder aprobar las comespondientes visitas de verificacion y aprobacion.

Por su parte, el laboratorio D se ha preocupado desde afios recientes por
satisfacer los requisitos establecidos por FDA, lo cual significa que ha puesto un

gran énfasis en el aspecto iécnico de sus actividades.

I1.3 Evaluacion por Regulaciones o Estindares de Calidad.
La evaluacién por reguiaciones o estandares de calidad puede efectuarse
atendiendo a las puntuaciones oblenidas en cada vna de las secciones de la

heramienia o bien considerando el total de preguntas referidas a fa regulacion o

estandar de interés.




I1.3.1 Evaluacion por Secciones.

Come se comentd anteriormente (ver seccion | de este andlisis de resultados),
debido a las ligeras diferencias de enfoque que existen entre las regulaciones y
estandores empleados para elaborar la heramienta, un mismeo laboratorio
obtuvo diferentes puntuaciones para una misma seccién, dependiendo de la

regulacién o estandar con que se estuviera comparando.

En el coso del laborarorio A [ver tabla A.2) enconiramos los siguientes resultados:

Respecto a 35A, los porcentajes de nivel de cumplimiento son: 23.3% en la
seccion | (Personal), 88.0% en la seccidn || [!nsfalé:ciones), 30.0% en la seccién
{Seguridad), 53.3% en la seccion IV{Reacltivos y Sustancias de Referencia), 16.7%
en la seccién V (insfrumenlos y equipo), 34.3% en la seccion VI {Mélocdos
analiticos) y 26.2% en la seccién VIl {Organizacién y Documentacion).

Respecto a FDA, las puntuaciones obtenidas son: 23.3% en la seccidn |
(personal}, 75% en la seccidn H {Instalaciones). 11.4% en la seccién I {Seguridad),
43.3% en la seccién IV (Reactivos vy Sustancias de Referencia). 5.6% en la seccion
V (Instrumentos y eéuipo), 40% en la seccion VI [Métodos Analiticos) y 18.4% en la
seccion VIl {Organizacién y Documeniacidn).

Respecto de los estandares ISO el nivel de cumplimiento obtenido en cada
seccidn de lo heframienta es: 0% en la seccion | (personatl), 56.0% en la seccion |l
(Insialaciones), 40.0% en la seccidn IV (Reactivos y sustancias de referencia), 8.3%

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

analiticos) y 12.5% en la seccion VIl (Organizacion y Documentacion).




Efectuando el mismo andlisis para el laboraterie B encontramos los siguientes
resuitados (ver tabla B.2}:

Respecio a 35A el porcentgje de nivel de cumplimiento de cada seccién fue
52.0% en la seccidn | {Personal), 62.0% en la seccion Il {instalaciones), 33.3% en la
seccion Hl (Seguridad), 73.3% en la seccién IV(Reactivos y Sustancias de
Referenciaj, 42.9% en la seccidn V (Instrumentos y Equipo), 45.7% en la seccién Vi
(Métodos Analiicos) y 29.3% en la seccidn Vil {Organizacién y Documentacion).

Respecto de FDA el nivel de cumplimiento alcanzado en coda seccidn fue de
52.0% en la seccién | (Personal), 72.9% en la seccion I (instalaciones), 33.3% en la
seccion il (Segurdad), 46.7% en la seccién IV{Reaclivos y Sustancias de
Referencia), 15.0% en la seccion V (Instrumentos y equipo), 54.3% en la seccidn VI
{(Métodos Analilicos] ¥ 21.6% en la seccion Vil {Organizacién y Documentacién).

Respecto de I1SO, los puntuaciones obtenidos en cada seccidn de la
hemamienta son 0% en la seccién | [Personal), 30.0% en la seccidn |
(Instalaciones), 30.0% en la seccidén IV (Reactivos y Sustancias de Referencial,
16.4% en Ia seccion V [insliumentos y Equipo), 35.5% en la seccion VI {Métodos

Analilicos) y 29.0% en la seccién Vi (Organizacion y Documentacion).

En el laboratorio C los porcentajes de nivel de cumplimiento alcanzado en cada

seccion de la hemamienta variaron de la siguiente manera (ver tabla C.2):

Respecto de $5A el nivel de cumplimiento fue de 20.0% en la seccidn |

{Personal), 67.3% en la seccién |l {instaiaciones). 60.0% en la seccién Ui




(Seguridad). 100.0% en la seccién IV [Reactivos y Sustancias de Referencia), 87.5%
en la seccion V (Insirumentos y Equipo). 71.4% en la seccidn VI {Métodos
Analiticos) y 66.7% en la seccién V|i (Organizacién y Documentacion).

Respecto a FDA las puntuaciones obtenidas por este laboratorio fueron 20.0%
en la seccién | {Personal), 45.3% en la seccidn i {Inslalaciones), 40.0% en la
seccién Hl (Seguridad), 83.3% en la seccién IV (Reoctlivos y sustancias de
referencia), 43.7% en la seccion V (Insfrumentos y Equipo). 57.1% en la seccién VI
{Métodos Analiticos) ¥ 61.5% en la seccidn VIl (Organizacién y Documeniacién).

Respecio de 50 se obtuvo 0% en la seccidn | (Personal}, 75.0% en la seccidn )
{Instalaciones), 100.0% en la seccidn IV {Reactivos y Suslancias de Referencia),
54.5% en la seccidén V (instrumentos y Equipo), 56.7% en la seccion VI [Métodos

Andiiticos) y 54.8% en la seccién Vil (Organizacién y Documentacidn).

Por dltimo, en el laboratoric D podemos observar las siguientes variaciones de
nivel de cumplimiento en cada una de las secciones de la heramienta{ver tabla
D.2):

Respecto a $5A las puntuaciones obtenidas fueron 75.0% en la seccién |
(Personal). 82.5% en la seccidén |l (Instalaciones), 86.7% en la seccidn |l
(Segurdad), 100.0% en la seccién IV (Reactivos y Sustancios de Referencial,
100.0% en la seccidn V (Instrumentos y Equipo), 100.0% en la seccién VI (Métodos
Andliticos) y 80.0% en la seccion V| {Organizacion y Documentacién).

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

750% en la seccidn | {Personal), 87.2% en la seccidn ! {Instalaciones). 76.7% en la
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seccidn Il (Seguridad), 100.0% en la seccién IV {Reactivos y Sustancias de
Referencia), 37.5% en la seccion V (Instrumentas y Equipo), 100.0% en la seccidn
VI (Mélodos Andliticos) y 750% en lo seccién VI {Organizacion y
Cocumeniacion).

Respecto de 150 se obtuvo 100.0% en io seccidn | (Personal), 40.0% en la
seccién i {Instalaciones), 100.0% en la seccidén IV {Reactivos y Sustancias de
referencia), 45.5% en la seccién V (Instrumenios y equipa), 100.0% en la seccidn
Vi (Mélodos Analiticos)] y 84.2% en la seccién VI (Organizacion y

Documentacion).

11 3.2 Evaluacion Glebal Del Sistema.

Al evaluar de manera global el sistema de cada laborateorio desde el punto
de vista de cada una de las regulaciones v estandares que se usaron para
elaborar el cuestionario, {ver lablas A2, B.2, C.2 y D.2 asi como grafica 2) se

obtuvieron los siguientes resultados:

TABLA 5. RESUMEN DE RESULTADOS. EVALUACION GLOBAL POR ESTANDARES O
REGULACIONES DEL SISTEMA DE CALIDAD DE LOS LABORATORIOS WSITADOS

Laboratorio % Nivel de Cumplimiento del Sistema
Evaluado £84 FDA IS0
A 37.1 24,0 18.3

B 41.5 34.9 27.1
C 68.5 53.3 58.0
D

85.8 728 79.0




En la tabla 5 se puede observar que independientemente de la regulacion a
la cual nos estemos refriendo, en todos los cosos la tendencia que siguen los
valores de porceniaje de nivel de cumplimiento es la siguiente en orden
descendente:

Ltaboratorio D, Laboratorio C, Laboratorio B, Laboratorio A,

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

los laboratonios, tomando en cuwenta todas fos preguntas incluidas en la

heramienta elaborada {ver seccién 1.2 de este andlisis de resultados).

III Tendencias Generales por Elemento del Sistema de Calidad,

A continuacién se resumen los dalos de nivel de cumplimiento obtenidos por

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

cuenta la fotalidad de ias preguntas de la hemamienta elaborada:

TABLA HRESUMEN DE RESULTADOS. EVALUACION POR SECCIONES O ELEMENTOS
DEL SISTEMA DE CAUDAD DE CADA UNO DE LOS LABORATORIOS NISITADOS.

id V

11.4 11.4 12.5
33.3 33.3 18.9
40

En los dafos anleriores y en la grdfica 3 es posible observar que existen algunos
elementos que representan una forlialeza en el funcicnamiento de la mayoria de
los laboratorics, mieniras que hay ofros que en general, representan una

debilidad.




Aquellos elementos que representan fortalezas en los laboratorios evaluados
son los de instalaciones y el manejo de reactives y sustancias de referencia
{secciones Il y IV).

lo anterior es facimente explicable si tomamos en cuenta que las
instalaciones son uno de los aspectos que mas atienden los verificadores durante
las visitas saniiarias y que los reactivos y sustancias de referencia son compuestos
que pueden resultar dificiles de consegurr o bien pueden 1ener un elevado costo;

por lo tanto su adquisicién y manejo en los laboratorios es muy coniralado.

Por ofra parte, los elementos que cominmente representaron debilidades en
el funcionamiento de los laboratorios evaluados fueron los de personal
seguridad, instrumentos y equipos y documentacidn (secciones |, i, V, Vi y VII).

Respecto a estos Olfimos, los molivos que generalmente ocasionaron la
aparcidn de puntuaciones bajas se citan g continuacion:

Seccién |. (Personal): Falta de registros y programas de capacitacidn para el
personal, asi como carencia de programas establecidos para llevar ¢ cabo el
seguimiento de |a salud del personal.

Seccién Ill. {(Seguridad): Aunque en general en todos los laboratorios se cuenta
con las instalaciones de seguridad indispensables (regaderas, lavacjos, extintores
vy rulas de salida). se carece de una cultura de seguridad con sistemas

eslablecidos que contemplen la redlizacidn de simulacros de evacuacion o el

establecimiento de comisiones de seguridad que se encarguen de informar y




cregr conciencia entre el personal acerca de las precauciones necesatias para
prevenir accidentes laborales

Seccion V. {instrumentos y Equipos): La falla comun, presente en todos los
laboratorios fue la carencia de sistemas de computacion validados.

Especificomente, cuando es el caso, se desconoce que es necesario elaborar
un profocclo de validacion el cual incluya una definicién de las partes que
componen al sistema computarizado, las pruebas que se llevarén a cabo para
validar las distintas partes del mismo, asi como los criterios de aceptacidn para
cada una de las pruebas.

Por olra parte, tampoco se cuenta con los lineamientos y mecanismos
eslablecidos para garantizar la seguridad v no alteracidn de la informacion
almacenada en estos sistemas y de los algofitmos empleados durante el
fratamiento de datos.

Seccién VIl (Organizacién y Documentacién): En esta parte loas fallas
enconfradas fueron la falta de elaboracién de diversos documentos, entre ellos
los siguientes:

+ Un manual de calidad.

¢+ Procedimientos de servicio y de uso para equipos e instrumenios,

+ Procedimientos que definan y confrolen los sisternas de auditorias,

validacidn de proveedores, control y emision de los documentos del sistema de

calidad.




¢+ Procedimienios que definan y describan las técnicas estadisticas que se
ulilizardn en el control de fas diversas aclividades del laboratorio de control de
calidad.

+ Programas de servicio y mantenimiento para equipos e instrumentos.

+ Programas de capacitacion y de monitoreo de la sofud del personal.

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

siguientes situaciones:

a} Llas actlividades que se definen y confrolon en cada uno de los
documenios anteriores no se han conlempiado como parte del
funcionamiento rutinaric del laboratorio v por o tanio no se estan llevando
a cabo.

b) Las actividades se llevan a cabo de forma inconsistente vy poco ordenada,
pues no hay un sstema definido cuya eficiencia pueda ser evaluada y

revisada a inlervalos de fiempo establecidos,

Cudlquiera de las dos situaciones se fraduce en fallas en distintos elementos

del sistema de calidad del laboraterio de control de calidad.




CAPITULO 5

CONCLUSIONES

Las aplicaciones efectuadas para afinar el disefic ¥ conlenido de la
heramienta nos permifieron observar que:

1.Hl cuestionario elaborado contempla todos los elementos organizacionales,
humanos, de infraesiructura y de proceso que hacen posible la obtencidn del
resultado analitico.

2.Los resultados cuanlitalivos que se obtienen o partir de la aplicacién de ésta,
nos proporcionan un diagndstico rapido del estado en gue se encuentra
funcionando el laboratorio; permifiéndole conocer sus fortalezas y debilidades a
fravés de los valores de nivel de cumplimiento obienidos.

3. Los criterios de evaluacién para las preguntas, nos proporcionan una guia
rapida y objetiva a través de la cual es posible evaluar las preguntas efectuadas
y ademds nos don lg oportunidad de conocer los problemas especificos de los
que adolece el laboratorio evaluado.

4.Las referencias incluidas en el cuestionario le proporcionan fa flexibilidad
necesaria como para poder evaluar mediante una sola aplicacion el
funcionamiento de un laboratorio, visto desde la dptica de tres diferentes
regulaciones.

Considerando  todos los aspectos antericres, es posible decir que el

cuestionarnio elaborado es una heramienta til en el diagndstico y evaluacion del

sistema  de calidad de un laboralorio de control de calidad.




I Propuestas para Futuras Aplicaciones

Bl cuesfionario elaborado fue disefiado para medir como variable de
respuesta un pardmeiro cuantilafivo denominade porcenigje de nivel de
cumplimiento, lo cual facilita la apertura de varias lineas de investigacion, segun
se cita a conlinuacion:

a) Medianle la aplicacion de una misma hemamienta a una muestra
represeniativa de laboratorios serfa posible contar con el nimero suficiente de
dalos como para realizar el andlisis estadistico corespondiente y conocer enire
ofros, los siguientes aspectos: el nivel de funcionamiento promedio de los
laboratorios de control de cc:lid.qd en México; los elementos que con mayor
frecuencia representan una fortaleza para los laboratorios: aquellos que
representan una debilidad, asi como las caysas que con mayor frecuencia
ocasionan las fallas en el funcionamiento de los laboratorios.

b) La segunda linea de invesligacién consta de un proceso que se reqliza en
varias etapas.

Lla primer elapa consiste en conocer el nivel de cumplimiento inicial del
laboratorio.

Durante ia segundo elapa, iomando los datos de ta piimera, se instrumenta un
plan de acciones comectivas con el fin de elevar el nivel de cumplimiento de
uno sclo de los elementos del sistema de calidad de! laboratorio.

La fercera etapa consiste en evaluar nuevamenie al laboratorio después de

haber concluide las accicnes coreclivas para conocer su nuevo nivel de




cumplimiento y observar si kas acciones realizadas tuvieron efectos en mas de un
elemento.

Las etapas dos y tres se repiten con otros elementos del sistema con la
finalidad de alconzar un determinado nivel de cumplimienio global en el
laboratorio.

Finalmente, con la informacién recopilada de todas las aplicaciones de la
herramienta y aplicando el ratamiento matemédtico adecuado, seria posible
establecer el modelo que describe el comporiamiente del sistema de calidad

detl laboratorio,

Por (ltimo, es conveniente mencionar que el cuestionario puede ser utilizado
como heramienta para realizar las audiorias intemas del sistema de calidad det
laboraiorio, pudiendo ser aplicada en su totalidad o por partes, dependiendo del
alcance particular de la quditoria; lo cual permite evaluar un solo elemento del
sistema o bien éste en su conjunio.

Lo afimacidn anterior hace conveniente senalar que las pregunias se
distibuyeron en las secciones comespondientes, por la facilidad que
representaba aplicarlas en ese orden; sin embargo, la secuencia y acomodo
propuesios de ninguna manera es restrictivo, pues cada uno de los elementos
que se fomaron en cuenta para elaborar la heramienta pueden ser vistos como
un sistema que consta de dos partes:

La parte documental que establece los lineamientos de coémo se llevarén o

cabo los actividades y la parte operativa que ejecuta las acciones y genera los




regisiros comespondientes. Por ejemplo, si se quiere conocer el estades del sistema
de calibracion, verificacion y uso de los equipos, seria necesario evaluor en
conjunio las preguntas de fa seccidn V {instrumentos vy equipos} con aquellas de

la seccion VIl {documentacion) que estan relacionadas con el funcionamiento

del elemento evaluado.
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HERRAMIENTA
DE
EVALUACION

PARA EL
" LABORATORIO DE
CONTROL DE CALIDAD.




L INTRODUCCION

Este cuestionario fue disefiado para servir como herramienta auxiliar en la evaluacion del funcionamiento del

sistema de calidad del laboratorio de conirel de calidad.

A continuacién enconfrard usted una serie de preguntas que fueron elaboradas tomando en cuenta las
normas y esténdares emitidos por Secretaria de Salud (S5A); la Organizacion Internacional de Normgalizocion y el
Instituto Mexicano de Normalizacidon y Certificacion (ISO/IMNC) y la Food and Drug Administration (FDA).

Las preguntas estan divididas en slete secciones diferentes, cada una de ellas le ayudard a evaluar un
aspecto distinto del laboratoric de control de calidad.

Todas las preguntas cuentan con fa referencia a la norma, proyecto de norma ¢ estdndar gue se tomd en

cuenta para elaborarla.

11




Para facilitar sy aplicacién le recomendamos tomar en cuenta las siguientes sugerencias:

). Lea cuidadosamente el cuestionaric antes de inicior la aplicacidén del mismo; ésto le proporcionard una

mejor ideq del alcance y el enfoque con el que fue disefiada esta heframienta.

2. Inicie la evaluacién con la seccidén Vil (Documentacién) y posteriormente continde con las demads secciones

en orden secuencial de lalala VI.

3. Durante la aplicacidn del cuestionario, coloque vna marca (¥) junto a cada uno de los criterios © puntos de

apoyo cen los que cumpla el laboratorio,

NOTA: En caso de que el laboratorio cumpla sélo de manera parcial con aiguno de los criterios citados, evalue

ese inciso particular asignando el valor fraccionario que coresponda.

I




La asignacién del valor total de la pregunta, asi como el posterior procesamiento de estos datos para calcuiar

el porcentgje de nivel de cumplimiento lo realizard una vez concluida la visita de evaluacion.

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

entienda, pero que no se salga del contexto criginal.

5. Cuando las actividades, funciones o aspectos gue se evallan en la pregunia no apliquen al laboratorio que
usted estd evaluando, cruce con una linea diagonal la pregunta vy sus criterios.
Esta pregunta no se tomard en cuenta para realizar el cdlculo del nivel de cumplimiento obtenido por el

laboratornio.




II. EVALUACION DE LAS PREGUNTAS

Evalve las preguntas marcando en la casilla comespondiente a la puntuacidn alcanzada de acuerdo con

las siguientes indicaciones:

1.Cuande no se cumpla con ninguno de los criterios establecidos para evaluar la pregunta marque en lo

casitia correspondiente al nimero cero.

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

pregunia utilice la siguiente férmula para asignar la puntuacién corespondiente:
P=CCx5/CT, donde:
P [puntuacidn): es la puntuacién que se asignard para evaluar la pregunta.

CClcriterios cumplidos): Nomero de criterios con 10s que cumple el laboratorio.

CT|criterios totales): Numero total de criterios con los que se evalua la pregunta.




Eiemplo:

En la pregunta 3 de la seccidn IV, existen 4 criterios o puntos de referencia para evaiuar la pregunta; por lo
tanto CT=4.

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

Sustituyendo los vaiores de CC y CT en la férmula comespondiente tenemos:

P=2x5/4=25 valorque seaproximaad

Asl, la pregunta de nuestro ejemplo obiendria una puntuacidn de 3 (P=3), la cual debe sefalarse en la

columna comespondiente en la heramienta elaborada.

Para el caso de los nimeros fracclonarios se sugiere adoptar la siguiente convencién para redondear a una
sola cifra significativa: a partir de 0.5 etevar al nimero inmediato superior y hasta 0.4 bajar al ndmero inmediato

inferior.

VI




IIl. CALCULO DE LA VARIABLE DE RESPUESTA DEL CUESTIONARIO.

La presente herramienta estd disefiada para obtener una respuesta cuantitativa que se calcula en forma de
porcentdje y que se denomina Nivel de Cumplimienso.

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

En la columna A (seccidn] sefiale el nombre de la seccion o secciones evaluadas.

En la columna B (preguntas que aplican) anote el nimero tofal de preguntas de la seccidn considerada que

aplican ol laboratorio evaluado.




Los valores de la columna C (mdxima puntuacién posible) se calculan multiplicando el nimero de preguntas

que aplican (vaior anotado en la columna 8j por 5.

Los valores de I columna D {puntuacién alcanzada) coresponden a la suma de las puntuaciones individuales

obtenidas en cada una de las preguntas que conforman la seccion que se esta considerando.

Finalmente, el nivel de cumplimiento (columna E) se calcula mediante 1a siguiente férmula:

E= (D x 100)/C,

donde C, D y E representan los valores calculados en las columnas corespondientes.




IV. MODALIDADES DE EVALUACION.

El cdlculo del nivel de cumplimiento puede realizarse en tres diferentes modalidades:

A. EVALUACION GLOBAL.
Si desea evaluar todos los elementos del sistema de calidad del laboratorio desde la perspectiva conjunta de Ias
regulaciones y estdndares gue actuaimente resultan los mds relevantes desde el punto de vista comercial,

entonces deberd tormar en cuenta todas las preguntas contenidas en la presente herramienta.

B. EVALUACION POR SECCIONES.
Si unicamente desea conocer el estado de funcionamiento de uno o algunos de tos elementos del sistema de
calidad del laboratorio, en la tabla para el cdlculo del nivel de cumplimiento {ver heja VI) en la columna A,

anote las secciones especificas cuyo funcionamiento desea conocer.




C EVALUACION POR ESTANDARES.
En caso de que el laboratorio esté interesado especificamente en cumplir con alguno de los estandares, normas

o proyectos de norma a los que se hace referencia en el cuestionario, debera calcular los valores de la columna

B en la tabla para el calcule de nivel de cumplimiento{ver hoja VI) considerando solamente las preguntas que

estén referidas a la regulaciéon de interés del laboratorio.

ABREVIATURAS USADAS EN LA HERRAMIENTA

PNC: Procedimiento Normalizado de Operacién.

P.N.: Proyecto de Norma
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1. gHay suficlents personal pora reclizor s prusbcs

necesarnias en el lempe establecido?

Evaiuor:

a) Registro de horas exiras Inveridas.

b} Frecuencla del retraso de la produccidn a cousa del
rafraso an kx fberacién de resuiados onalticos por )
aboratorio,

c) Frecuencia con la que materolss o producios en
plocese pasan a la siguiente etopa de marwtachog
sin #stor aproabodos,

58.7%
21251c)

2. sbxdsien regisiros escritcs de copocitacion de nuevos

empleados que incluyan practicas adecuodos de

loberatorio?

¢) Regisitos escritos en que corsie que e pencnal
snfiencles el  Procedimiento  Noimolizode de
Operacién (PNO}, sus funciones ¥ responsabiidades

b} Registros fechados.

c) Registos con las firmas de los personas que fueron
capacitadas.

d) Registros fimados por el responsoble de la
capagitacion.

3. stxisten regisros de re-capacitocién gque IncCluyan

préclicas adecuadas de laboretorio?

Q) Registros escritos.

b} Regishros fechados

c) Registo con la firma de ko perssena que fue
capacitade.

d) Registros con formalos de acuerdo al PNO'S

e] Regishos con la fima del resporscble de la
copacitacion.

211.25¢0)

4. 3En 8l Grea de pruebos de esteriidad el personal toma
las medidos de sanifizocién necesarios pora evitar
confaminar el materiol que se estd examinando?
a) Registros que cvalen gue el personct conoce los
requenimientos de indumerntana y 1oy medidas de
saritizacion conespondienies o lo aclividad que realiza.
b) Verificacion visual de que el personal ne leva @ cobo
practicas antigiénicas dentro del drea de frobgic come
beber. fumar. maquilaise dentro del laboratorie o wsar
oyefia

213}
5829
dye)

GGEG




salud periddicas o paisona del knboratorio?
a) Registros de inspeceién sscritos y ocludizodos de
acuerds a un progioma.
b) Registros firmados por un responsable
c], Registros en formolas de ocuaido ol PNO.

NMX-CCO0 / SSA FDA NIVEL DE CUMPLIMIENTO
150 200 Horma y Proyecios de Norma
31 2 5/m [ose | oo ] 101 | 102 | 21 CFR 01172 JaJa4Ts
5. 456 realizon inspacciones ficas o verficacionas de 6.4 2118

SECCION II: INSTALACIONES,

1.2E famano y ublcacidn de 105 stalaciones permiten ke
comectarecizaclon de las aclividades del isboratons?

q} Ubicorse an forma indespendiente, con seporocidn
fsicd de dreas de cmacenamienio v prodhuccion,

b) Que los mesas sean suficiantemente omplias (ol
menes | metro cuadiade por analista).

c) B laberotorio de control de colidad no cebe ser

ulifzado como via de acceso parg el personal,

2. sCueniy con una separacidn adecuada entre os
dreas Administraiivo, de Recepclidn de mwestras, Andilsis
Fisicos vy  Quimicos, Eouino: e Irstumentos,  Andiisis
Microbicldgicos, Pruebas de  esterlidod v Pruebas
Bicidgicas {Biolerio)?

o} Cada dreo debe ser whg rona especlica vy
delimitada,

b} Debe tener zomas de friénsitc que permilan flujo
adecuade de pefsonal, equipos o instumantos v io
Intercomunicocion entra las Greas que asi 1o reguisran.

¢) Gue el drea de micrebiclogia vy de prusbo de
estedidad estén separadaos [slcamente da ciras dredas v
| cuenten con acabados sanitarios

211.42
[e]i vy #)
58.49

3, Bt Grea da recepcidn de muesias operd v te encuentra
acondicionada de tol forma que se asegure un control
dal material que ingresa?

a) Verificacidn visuol de la axistencia de una zona
especlica y demitada pora tal fin

b} Debe contor con un sistemo de reQisko pata ias
muestras recibidas

c} Debe tenar orden y irmpleza

d) Debe contar con inmobikoric odecuade para

cimacenor las muesiras que estén por anallzorse.
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4. 3B disefo y distibucion del &rea de ecuipos »
instnamentos permite ko 1&cil vy comecta operacidn,
inspeccidn, impieza y monienimianto de los mismos?

a) Verlficar que se cuenta con un draa sspecia parg
ofos.

b) verficar que & Oea cusnta con condiciones
omblentaes conitoladas [temperaiwa, humedad) y
lejos de vibraciones.

c) Verificor que o espacio anire une v olfo eduipo no
enforpezca & movimienio de los onolisios que
robgjan en aparales conligues

5. Las mesas de frabgio en el &rea de ondlisis fislcos y

quimicos, gcumplen con las congiclonas de instalacion y

fabricacién nacesarlos pora sy uso?

a) Debe coniit con masas ah numero suficients

bl Cen cubleria resisterte o lo accién de los reochivos v
desinfeciantes empleados

c) Con los instalacicnes necesorics de ague, gas, vacio

y enetgia alécitica

6. tos larios del drea de andliss Msicos y auimicos,
scuentan eon los servicios y condiciones de fabricacion
necesarlos pora su uso?

Q) Laos torjos deben ser de malerial resistente a los
reqctivos y desinfectantes empleados.

b) Contar con servicios de agua potable coliente y fric.
©} Conlar con servicio occasible de agua purificada

para les enjuagues fincles

7. slas companas exiractoros del dvea de andisis fisicos y
quimicos son de un iomofo ¥ copocidad adecuadas?
NOTA: Las campanas deben contar con copocidad
pSra eliminor todos 108 gates que se produzean en las
pluetas rediizados denfro de oflas para evitar la
contomingeidn del are ambienial del locoratorie ¥ paro
evitar Ig intoxicacion del persongl involucrado
g} Coniar conregishres de medicion de ke velocidod de
exiraccidn de ios companas.
P} Contar con un sislema de control de emisiones al
| __exerior
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B.Las sustonclas de referancia primenas v secundearioas, asl X k i 2211
como los reactivos y scluciones scuentan con las
condiciones de amocenomisnto odecuadas pora
CSOGUIAr SU CONservacidng

Verlficar que :

c} Se cumple con los racomendacionss del piovesdor
para el amacenamisnio de las usloncics de referencia
{porner  atencidn o clmocsnamiento de sustancias
fotolGbiles, sensibles a lo humedod o ¢ la termperatuea).

b) H espacio an los onagueles debe ser suficiente para
permitir lo odecuada  disposicidn  de  reactives ¥
soluciones,

¢) Deniro del amacén los reqctivos deben disponerse
de acusrdo o una closificacion gue consideres sus
| corogtedsticas fisicas y quimicas.

9. La distibucién de zonas en ei &rea de lavado facifta la
sepotacidn entre moteriales sucios ¥ Impios e impide 1o
mezcia de substancias ho compalibles?

a} Debe exsiit una zono de tecepcion de motarial
sucio,

) Debe hober dos érecs: vno para moteral uliizado
con soluciones acuosas y olra para el gue se empled con

solciones organicas.
<} Debe exisfir un dreq de secado, ya $8a por aireacicn
o bien con estufas
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10. ¢Bl &rea de microbiclogia cuenta con las zonos v ol
ocondcionomisnic rsquerde para wn adecuoado
desempeaitio de las labores?

a) Contor con tarjo de matedal resistente « los reaciives
y desinfectonies empleados, Lo fana debe fener servicio
de cgua potable coliente y contar con agua purdficada
para los erjuagues findles.

b} El éreg de lovado debe ser indepandents de ka zono
de lavado de andllsis fiicoquimicos.

c) Contor con zona de secado pora material de lkavado
ya sea por cireacion o bien con astuias [de preferancia
con calefaccibn séctrica).

df Contar con ona de aulockaves con disposiivos
adscuados para eviter la acumulocion de calor

s} Contar con zona pora esterlizacion de materiol
conlaminado antes de cue pase d ko Zona de recepcidn
de materlol sucio

fi Contcr con zona de praparocién de medios de
cultive y resiemira de cepas microbloldgicas

g) Conicr con estanles o onaqueles para almacenar
madios de cullivo, molericles y enseres inherenias ol &rea
de rmicrobiclogia

n) Contar con zona de estufas & Incubadoras

i)  Contar con sistema de refrigeracion

49

49

49

5125

ji_ Contoi con Gred pora pruebas de esteriidod
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11, aSe reolizon periédicamente monliorens omblentales
en ol greq de microbiclogia?

Vaiificor :

Q) Regisiros del monitoreo.

b} Registros fachados.

c)_Ragishos acluoizodos

12. 28 dvea pora pruabos de estericod cuenia con las
condiciones de ublcacién, equipomisnto y ocobodos
que peaimitan desarrolor comactamente las actividades
que en slia se raquieron?

Veiflcar que easla area cuenta con ki siguisntas
condiciones:

o) Ssa independiente y sxchuiva, ublcada en sl rea
de microbiologia

b) Cuente con acabodos sanltexrlos

cj__Cuente con una compana ¢e fivio iarninor.

211.42
[1al0]

13. aSe cuenta con los regishos ce Empleza de los
campanas de fivjo laminar?

Contor conregistros de impiezd que Incluyon:

o) Agenie anfimicreblano utiizade.

b) Fecha de impieza.

¢} Frma de lo persond responsobie de la linnpieza.

14, 3Existe una Instalacién tal que asegure que el matesial
que entra @ ja zona de esterlidad no sec fuente de
contaminacién para la misma?

a) Verificaclén visua de que se cuenio con ung
instalacién (uno esclusa v ofro dispositivo) que asegure la
exterlidad o minima cerfominocién del materal que
entra

15. €l bloteric cuenta con un Nme+o suficlants das Greas ©
cuartos, de tal forma gue se gsegure una gpropiada
separccion de los sislemas o especies con los que se
frabaja.
Verficacién visual de que existe cislamiento fsice endre
las dreas de:

Recepcidn y almacén de alimentos.

Lavado de equipo y accesorios

Crcderoes [si oplica)

Alojamiento.

lono donde se llevon o cabo las pruebas del

lcboratorio.

GGEG
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16. Las inslalaciones et bicferio ason foles que ateguren
el Oslamiento de o5 onimales de tactores toles como
sustoncics voldliles, Gercsoles, ogentes infectantas o
sustonclas guimicas que pudieran inladert con los
resultados de los prusbas?

*Las irgtalociones deben ser adecuados

Q) Porsu tamafio.

) Disposiclén en la ampreso lpor slemplo: lejos de
idos).

c) Sin ventanas exteriores,

d} Sin kagoluces,

&) Coniluminacidn de intersidad adescuade.

58.43 b)

1}__Debe contar con sisterna de ventilacisn.

17. En el bloterio z58 cuanta con &reqs disefiadas para el

diagnéstico, fratamiento y confrel de sniermedodes de

los animales de loboratoric?

* Verificacion visual de lo exstencla de dichas éraas, los

cuQles:

a) Deben estar sepotadas flcaments

b} Deben esiar ditefadas v eduipadas para las
actividades gue se flevan a cabo en elias.

18.aLas irstotaciones donde se Bevon a cobo los
aclividades anfeticres se operan de ol monery que se
minimiza o  infestacién  por  pardsitos, los  clores
desogiadabtes, los peligres de erfermedad v o
contaminacién ambiental?

Verilicor que:

a) Las insialacionas y gecesorics son fciles de Fmpiat v
desinfector y que no relienen ningan lipo de substoncic
Guimica o desecho crgénico.

b} Existan tegisittos gue incluyan la frecuencia de
| impieza v los malericles emplecdos en g misma.

58.43 (0]

19. 3Bl biolaric cuenta con  inslalocicnes  de

dmacenomientc apropiados para las provisiones ©

producios perecederos?

o} B tamofio del dmocén debe ser adecuado.

b) Se debe conlar con los registros de mantenimiento v
limpieza de dicha area.

€} Se debe contar con ol agishre de temperaturas del
Srea.

20. 3B bicterlo cuenta con la asesoria de un profesional
enmedicina veterinaria?
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21, alos arimoles utiizades se sncuentran  regisirados,
identiflcodes y aislodos?
a} Registros de identilicacion
by verificacidn visual de laidentificacion de animales
c) Verficacidn visual de las condiciones de oislamiento

S8 12
58.90 (a}
211.473

SECCION (Il: SEGURIDAD

1. aSe cuenta con instdlaciones de seguidod para ol
personol?

) Cuenta ¢conlavacjos/funcicna

b) Cuenta con safidas de emeigencia

c} Botiquin para primeros auxiios

d) Repaderasffunclonan

8) Extinguidoras/ funcionan/ rscargados recisniements.
2. a8 pencral involucrado en cada Cctividad el
laboraterio Uiliza lo indumentaria reglomentania pora ¢l
desemperio de sus jabores?

a) Registros de que el personal conoce el ragiomento
de indumeniaria

b} Verficacién visual de que la repa es limpia,
confortable ¢y estd disefada para  eviter o
contominacion de las muestras y dreas de obojo asf
come para disminuir_los riesgos de salud ocupaciond

3. 28e cuentan con ks hojas de seguridod de los
reactivos utiizados en eilkaboratorio.

q) Vverfficacidn de la exstencia de dichas hojas

b] Que estén auvtorizacdas.

22CR
1910119
)
19101200
Q)

4, alos sdlidas de emergencia se encueniton fbres o
paso?
Varificar gue:
a) Existe fibre pase ¢ las solidas de emergencic.
b) Las puertas se abrenhacia afuera,
c) Las puertas no esian atoradas, frabadas u oxidadas.

29 CFR
1916.37
(i

5. s5e verfica peridgcicamente ¢! funcionamienio de los
sistemas <de alarma?

verdficar la existencia de:

o} Registros escriios

b) Regisiros fechados

c} Registros firmados por &l responsable.

d) Registros conwn formato,

29 CFR
1910.37
(2
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6. aSe corsarvo un historial complalo de los accidanies
ocuridos?

En cato de que existan, verificar que los registros cuenton
con las siguienies caraclensticas,

a} Que sefolen la cousa del occidente,

b} Que indiquen las acciones que se tomoron en
consecuencia

<] Qua indiquen o5 aclividades que se implemeniaron
pota eviict ia recutrencia.

7. 3Bxiste un control Qe la disposicién de los desechos en
general?
o) Se cuenla conun draa para coleccién de desechos.
b) Cada unidod de cdesecho estd ldentificoda de
acuerdo al PNO.

c] Se dispone de los desschos de acuerdo al PNO

1

ZCmR
1910141
ka4

QN 1V REACTIVOS Y TAN REFERENCIA

1. Los reaclivos vy swslancios de ceferencia  ason
andiizados para verificar su identidad, potencio v pureza
antes de wiizarse?

o) Veiificor lo existencia de registros que deiolen las
preebos Que e reakzofon para comprobar  kafs)
ceractensticals) deseada(s)

b} Los registros deben estor techados y firmados por el
analista responsable.

NCTA: En el caso de sustoncios de referencia oficioles
pueden emplecese como ragistros véalldos los cerfificados
da colidad propercionades por el proveedor,

441 4.6

211.194(c)
58.105(q)

2. Las sustancias de refetencio se efiqusion con los
siguientes datos: nombxre del compuestio, concentracidn
o potencia, fecha de expiracién, no de lote, nombre del
proveedor. puleza y condiciones de amacenarniento?
a) Eliquetas jegivles y brmpigs,

B} Efiquetcs no infercombiables.

cj Eliqueias formato uniforme.

d} Etigueios gue contengan ja informacién requerida. _i

GGEG
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3. Todos Kk soluciones para  fiiulocion,  solclohes
recctivo, solcionss indicadoras © mezcks de solventes
preparadas en el loboraloio pora el uso habituol aesian
efiquetedas de tol forma que se indiaue su Idenfidod,
tulo © concantracidn, techa de preparacion, nombre de
quien prapord la sokscidn y facha de explrocion?

q) Efiquetcs legitsies y implas,

b) Efiquetcs no intercamidiables.

¢} Eliqueias formato uniforme.

d} Efigustos gue confengan o informacién requerda.

4, Los reactivos deteriorados o con techa de caducidad

expiroda ason apanodos de tal lomo que se avite su

vso®

d} S& oplco diguna idenfificacién o los reactives
irgervibles.

b} Inspeccién visual de que los reactives son apartiados.

c) Registros de bojas de reactives.

5, &5e monilcrea penddicamenie el contenide, potancia
o fiiuio da los reaclivos, solicionss y estdndares
secundarios para determingr el estado en gue se
encuentran?

a) Registros escritos del menlioreo de dichos pardmetros.
b) Registros lechados

¢} Registros que Incluyan ia firma del 1esponsable de ko
pperacidn.

&. gExiste un cotdloge de matterial v reactives que facilte
su lecakzaclén dentro del laboratoric y lugor de
almacenarmiento?

a) Cotdlege escriio

b} Cotdicgo aclualizade

¢} Catdloge de féol acceso al peansona de letoratono
d] Catdlogo con firma dsl responsable de los reactives
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1. gE«dste un caldlogo de sauipos e Instrumentos que
fociite su localzocidn denkro del leboraloro?

a] Catdlogo esciito

b Cociilogo actuaizada

c) Coitlogo de facl occeso ol personct da Igboratefic

o) Catdlege con fima as responscble de  los
Instrumenios/squipos.

2. sBxiste ciguna identificocidn pora cada uno de los

instrumentos/ecpipos que sefcle s perdodo de

vigancia. ?

+  Veificocion visual de aiguna sticueld o marca en al
instromento o aguipo que:

a] Centenga laidentificacién del equipo o instrumento.

b} Sefdle la vigencla del aporato

c) Sefiale la facha del prdxmo servicio.

3. Los instrumentos que se emplean para la madicién de
pardmelios  experimeniales  zson  perddcicamente
proboadoes, colbrades o sslondarizados?

Se debe contar con registros que Incluyan.

q) firna y nombre del responsable de la operacidn.

b} Mélodo que se empled,

c)] Matedal de referencia que se uss.

d} Fecho de jo speracién.

S8.834c)
21 L1944

4. zSe redlizan periddicamente los operaciones de
rnanienimiento yfo limpiezo de los equipos/insirumentos?
q) Registtos de mantenimiento y/o impieza.

b} Registros Fechados.

c) Registros firmados.

211.671c)

5. Cucndo se adguiere un ruevo equipo/insllumento, ase
verifica su correcio funcionomisnto anles de incorporaric
ol uso de rutina?
a) Registos de verificacidn

b} Registros fachados

6. 3Los avlociaves estan vafidodos?.

verificor que el reporte de vakdacién inchya:

q) Caificacién de las instalociones,

b) Vdidacion del procese de asteriizacion,

c) verficaciones periddicas del busn funcionamiento
de las instalaciones

FORLE o]

GGEG




NMX-CC-00 /
900

SSA
Homna ¥ Proyecio: de Homma

NIVEL DE CUMPLIMIENTO

an f 42l 5

o5¢ [ 100 ] 100 [ 102

0 [1 [ 2]3Jals

7. Los sistamas computarizados utilzodos sn los aquipos
onaificos esién valildodos v esia validacién incluye:

L. Volidacién del hardware?
o) Regisiios de volidacion.
b) Registros fechados.

c} Regisiros firmados.

Il Volidacién del softwire
@) Registios de vaolidacion,
b) Registros lechados.

c} Registros firmados.

I, Colificacién del medio ombiente del squipo
a) Regisiros de calificacldn.

bjRecomendaciones del proveador

. Colificacién de las dislancias enfre ks unidodas de
proceso central y apcratos periféricos
| oiRecomendaciones daf proveedor.

V. vaiidacion de conversidn de sefiales si apfica
ajRegisiros de la valldgeion.

VI, Seguridod de alterocién o uso de log sistemas por

personal no autorizade

a} Decumentos que describan et sistema de seguridad
<8 o8 programas de computo.

Vil Aspecics de detsccion de erorss

211.48

VIl Programa de calibracidn

211.48{a)
58.63

IX. Programas de mantsnimiento para computadorgas

211.871q)

8, gbxitlen  personas responsables de los
equipos/instrumentos®

a} Decumentos que sefcien  explichiomente dicha
responsablidad.

211,67
tb)ts)

9. a5e registiy el conlrol de uso O desgoste de jos
instrumenios o equipos?
q} Verficacién de la exstencia de lcles registros,
conleniendo |a siguiente informacién:
. Nombye y marca del instrumento o eauipo.
. Fecha ce utiizacién,
. Tiempo utiizado
. Anglista y referencia da andhisis
. Muesiro onglizade.
._Reporle de anormalidades si las hwbiera.

211.182
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10. En case de mal funcionamiento del equipo sie leva a
cabo una investigacidn de foka formal documentandose
las acciones tormadias en consecuenclal.

a} Decumeniacion de ia invesiigacion de falka ocunida.
by La documnentacidn debe incldr lgs medidas que e
fomaron para levar o cobo ks reporcciones, ko
naturaleza det dalecto v cdmo se descubais,

c) Registros gque inciuyon fechas en que se levaion
cabo dichas reparacionss con lo fimna del responsable
e las mismas

4.4

4.14

[XX

1
55

SECCION V: METQDOS ANALICOS,

V. alodos los méledos anollicos empleodes en ef
laboratorio astdn volidados?

Verlficor Jo existencio de regisiios de valdacién que

contengan |a sigulente informacidn:

q} Los pardmetros valdados.

b) Los datos primaries, {inchyendo gréficas y otas
salidas irrpsrasos da jos &aquipos).

c) B fratamisntc de dotos cornespondients a la
validacidn de cada pardmstro

g} Regisiros fechados y firmados por el responsable de ko
vakdacion.

211,65
N1194

2 1os mélodos andificos empleados en el loboratorio
sestan  debidarments documentados y en forma
accesible paralos onalistas?

Verficar gue ic documentacién inciuya:

a) tafuente de crigen del mélodo.

b) Las Férmudas y fociores de conversién necesarias pora
los cdilculos.

c) Frma de outanzacién.

ad) Veilficar que los documentos estén disponibles para el
uso de lgs andlisios,

2
211140
38,81 ()

3. a3BExste un conirol de cambios durante el desarolio de

los métodos analiticos?

o) Regisiros escritos de los combios gue se flevan a
cobo.

b} Justificacién de dichos cambios.

c) Verificar que 1os cambios hayon sido aprobados por
et penondl avierizado,

58.81 (q)

GGEG




NMX-CC-00 f S5A, FOa NIVEL DE CUMPLIMIENTO

15O 900 Homa y Proyector de Noma
3 [ 42T smfose |00 101 ] 102 | 21CFR o1 f2T3]4]s

4. aBuiste supervisidn en la oplicocién de los mélodos | 4y 49 49 15872
onolficos# 57.3
o) Que se cuente con una descripcion de puesto en e
lcboratoio que contempile ke funcidn de supenision,
b) Que exsion regishos  escritos de que dichas
supervisiones se Revan g cabo.
5. 458 regishron ks desviaciones o ki aplicocidn da los
mélodos onollicos$
a} Veificacién visual de ka exlsfencia de toles registros.
b} Desviaciones juslificadas
L&) Desviacionss ool POr la parsona s 3
6. aSe fagistron fodos los datos de ks sustancios, de . . 211.194
referencia o muestras samplecdoes an coda andisis? 18T}
a} verficar la sigilents informacian.

. Nomiye del compuesto o musstia

Il. Procedencla del compuasio o sustoncia (SSA, USP,

COSUFAR o si se trata de matferio prima, producto en

proceso, etc) .

il NOmero de lote.

Iv. Descrpcidn fica del compuaesto

V. Cantidod empleada en ot andlisis

V1. _Fecha de caducidod
7. #8a inician funciones de planeacidn opropiadas, para
asegurar el desarcho adecuado de mélodos onallicos?
a} Documentar por escrito ka finoidad que tendrda el
método analltico (indicativo de estabiidad, iberacién de
producio, etc)
b} Documentar por escrifo los aspeclos gque se vokidarén
c) Documentar por escriio los imites establecldos pora
taies aspecios
d} Documentor por escifo de los criterios de
revolidacion
e) Designar por escrifo a kis personas encargadaos oe
Hevar a cabo el desanclo del método
f) Definir y documeniar kas pruabas medionte los cucles
se prefende evaluar cada uno de los aspectos de la
validacién
@) Definir y documentar por escrifo las técnicas
estaditicas v el diserio de experimentos que se empleard
hy Definir el fiempo tentalive de terminacién de cada
tase
) Estoblecimientc por escrito de un progromo de

revislonas peiddicos

GGEG
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B. En el proceso de desarrolio del mibtodo analtico,
sexisten revislonas despuds de cada fased

@) Registros escriios de las  ravisiones perddices
elecivodas

b} Registros de los dotos cbienidos despuds de o
reclizacion de cada fase,

) Veidficacion de los datos finaes de codd siapo det
chisefic

9. Una vez desarolado el métode anoltico, ase
documenta fa validacién del mismo?

a}l Revisor que ks punios que conliene el informe de
velidocion comespondon con kos objelivos plonteados ol
inlcio del proyecto.

b) verficar que los parémenos voldodos cumplon con
108 crilefiot de aceptocién establecidos in e

10. s5¢ cuenla con un sislema de conlrel de camblos

pora el disefic de un método onwlitico?

c} Veificor que existe un PNO que esiablezca:
El mecanismo medante ¢ cuadl se proponen los
carmblos,
Al personal responsable de 1evisor y oulerizar dichos
combios.

. Los criteros y/o pruebas que deben cumplinse antes

de outorizar los cambios.

1. g5e documentan los mueshas que recibe el
laboratordo?

Deben documentarse en cuanio a:

a) Recepcidn y registra

b) Almocenamiento previo ol andlisis (si procads)

c) Emisién de la orcien cte ondlisis,

)} Andlisis

8) Informe onaltico

f} __Almacenomiento de muesiios de retencidn

211194
o1}

12, 33e especifican en los procedimlentos de muesieo, la
mane:a en gue se oblisnen las muestras y por auidn se
temon®

211.165(c)
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1. Se cusnia ol manos con los sigulenies Frocedimientos
Normalzados de Operacidn (PNO'S):

I Emisidn v codificacién ge procadimientos

k. Actuolzocisn y distibucién de proced fos.

N, Copocitacidn del parsond nuevo,

Iv. Exchusién de parsonal enfermo.

V. Registro, oimocenomisnto y recuperocion de dalos
ados gurante los sis.

vi_ideniificocidn de resulindos onaflicos,

VL Pcsos a saguir sn caso de enconirdl un resutiade
fuera de especificaclones.

vil.Técnicas estadisticas emplsados en el monejo v
tratomiento  ge los dotos  gensrados por las
actividades del iknboraiofio.

IX. Técricas estadisticas empleadas en el monitorac de
Ig vida Util de solucionas y reactivos.

X. Mélodos de muasirsc

211.165[c)

¥i. Recepcidn, identificacion, amacenomiento, manejo
¥ asignaclén de los materales o productos o analizgr

5881
[al{3). ]

XIl. Ermision de métodos v técnicos de pruebo empleados
en el laboratorio.

58.81
[HE]

Xlll. Vaidacién de métodos onalticos.

21.1650)

XWW.Preparacion, identiicacion y dmacenomiento de
solucionas,

XV, Recapcidn, idenfiicacién vy omacenamiento de
reactivos y sustoncias de rafarancia.

58.107

XVI.Conirol de derromes.

1910

XVILDisposicion de desechos.

XViiLForma correcta de tronsportar reactivos.

1910

XIX.Recepcidn y verficacién del funcionomiento de
auipo & instrumentos del laboraterie.

58.130(s)

XX, Montenimiento vy colitraclén de los aguipos e
Instrumentos

211.0b4)
58.43

XX.Mélodos de Empleza o sanitizocidn de equipos e
instrumentes.

58.63 (o)
21.67b)

XXI.Opergcién de los eguipot & instiumantos,
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XX|.Operacién del biotelic y cyidodo de jos onmaier. 1 [ Tsesom | Y 1T 1 1. [
Verificar que los procedimienios conlengon la siguients
informacion:

q) Objetivo,

b) Alconce.

c} Responscblidad.

d} Desarrclo del proceso.
o] Referancios bibliogréficas.

2.358 cuental con amas ash cidos para:

. Copocitacidn continua del pasona que inchya
préctices gdecuadas de loboratardo.

I. Inspecciones fislcas o veificaciones de soud ol
persona del loborotorlo,

. Verficaclon del funcionamiento de los companas
extractoros.

V. Llimpieza y montenimianto de aquipos & instrumentos.

V. Cdlificacion de squipos.

V1. Colibracién y/o estandarizocién de los instromentos,

V. Reglizgcidn de simulocres de evacuaclon.

vill. Verificacién de las instolocionas y sistemas de
seguidad,

1. Morioren periddico de los condcionas en qua se
encuentran  reactivos, sustancias de refetencia o
solucicnes.

X. Validacién de mélodos anaificos

XI. _Estudios de establided Norma oficial 073 | 211.166
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Xl Auditonas imterncs,

XH.inspecciones perddicas para asegurar e
cumplimianto de acclonss comsclivas encontrodas
Surante las oucionias.

Varificar o3 siguientes puntos paro cada progroma.

a) Programas escrilos.

b) Autorizados.

c) Que incluyan ks fechas y horarios de cuondo se
plonea reckzar coda actividad.

d) Que senals ol psiscnal resporscble de rediizar o
actividod o bien o cguel aue se verd afectado por la

|Loctividad contempiada.

3 Las copias de los PNO's gs&¢ encueniion de formo
occesiole ot personal del laporatorio,?

a) Verlficacidn visual ge i disponibiidod de los PNO's,
b} Si se accesan en forma computarizada, verificor que
| su contenido no pusds ser madificado por el usuorio,

58.81 (c}

4 3 Todas los desviociones 4 los PNO'S son regishadas vy
aulofizadas por ko parsona responsable?

* verficacién visuol de los regisiros comespondientes
donde se documents:

a) En qué consistid lo desviacion

b) Lafecha en que ocurls ko desviacion.

c) Bl responsobie que ouionizd la emision de la
desviacidn

5881 (a)

5. Los PNO's zexglican detoiodomente los métodos,
rogtericies y horanos gue se emplecrGn en uno
imtpaccldn,  fimplezo, montenimiento, prueba o
esiondkaizacion de nuina?

o) verficocidn visuad del conlenido de los PNO'S
comesponcientes.
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6. aSe cuenla con la documentacién complela paa
cada instrumento/acipo?

Q) Regisiro de control de uso,

b) Marudl de Instalacion

<] Monual de cperocién

d) Monual de monisnimiento

e} Monua de colibrocion

) mMonual de impleza v el proporcionado pot 8l
fabricanle (si exisfiera).asi como isia de occesorios de
[epuesio.

52
527

7. &8 sentamiento de datos en los regitiios de
labeoralofio se hace de oCuerdo o los Buendas Prisclicas
de Laboraloric (BPLI%

a) Registior en hojas oliados

b} Dotos asentados en tinta indslelie

¢} Registros en orden cronokigico.

d) Datos legitles

e) Dales generodos acompaiiados de los inicioles y
firma de ka persona responsable de ka cperacion,

1) Cualguier madificacion en los dolos sa hacs de tal
foima gue aun sea legible 8l dato ofiginal, que se indique
Ia razén det cambic y ademds cuentan con ka lecho ¥

fimg de cuando se sfectud dicho cambio .
8. 5i aplico gH asentamientc de datos medante sisternas
coemputarizados se hace de acuerdo a lkos BPL?

Q) Eindividuo es responsable por cualquler enlrada de
datos{cada individue cuenia con una clove de acceso
que lo identifique)

b) Las entrados de dalos se identificon con la fecha en
que sa redlizaron.

c) Cudaquier cambie se hace de tal forma que no se
sustituye el dalo original. se indicon ks razomes de dicho
cambio, la fecha y se incluye ki idenfificocidn del
individuo responsable de dicho combio
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9. aLa documentacidn de ks resultades analicos permite
una adecuada frazabildod de los mismos®

Q) Veiificor cue ef loboratorde cuenta con un sislema de
relerencias cruzodas que pemiitan la rozabilidad de o
informacion hasta 1os dotos primarios.

b) Eegir dealoriomente algun cedificado de ondilisls v
electuar un rastreo.

10. a5e hace uso da thcnicas estadkticos para oseguar

que fanto los sustoncias de referencla como las

soluciones y reactivos smplecdos se manfisnen en buen

sstodo duronte su fiempo de uso?

o) Descripeidn escrita de ks técnicas  estodisticas
ufilzadas

b) Regisiios archivodos de los resuliodos obtenidos

c} Criterios poro seleccidny aplicacién de cada una de
las 1dcnicas

11 aSe recliza digin fipo de manejo estadistico con los
dotos generados por las oclividades reclizadas en el
laboratofio?

a) Procedimiento escrilo que incluya:

. Los critedos de selecclén de herramisntos astodisticas

Il. Acciones a lomar cuande los tesutados han coldo
fuera de les imites de control

. Gue se establezca el numerc de cifras significativas
con que se trabgjard v cémo se leverd o cabo el
redongeo de las mismas.

V. tos crilefics para promedicr los resulfados que se
obtienen de las dislintos repsiiciones de un mismo
andiisis.

211.165(0)
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12. 358 cuenta con aigdn sistema de control de occeso a
los archivos del loboratorio?

a) Sistema por escrito

b) Slstema achalizado

¢} Documenios que designen clkromanie o ko pansono o
personcs rasponiables de ki custodia de 1os documentos
de archivo.

13, Bdiste un lugor, an donde se guaiden los registros del
laboratorilo para evitar sy deteriore vy procuror su
conservacién mienlras sa requisra?

q) Veificacién visuol de la sxistencia de 1ol lugar.

b vedficacion de que & ugor de amocenaomisnie sa

sncuenite lejos de fusnles cia calor © humedad

14. 3 Bxiste un istado de proveadores colficados pora los
insumos del laboratorio?

verificar ia existencia de un documento que incluya:

a} Catos del proveedor [direccidn, telélono, fax, ele.)

) Fecha de contrataclén del provesdor.

¢} Tipo de matetial que provesn

d) Fitrmas de oulenzacion del documento.,

e] Fecha de acluglizogidn det documanio,

15. sEstd documentada la metodologia para calificer of
proveedor?

verificar que la documentacion;

a) Incluyaios crterios para calificar ol provesdor.

b} £s1é actuoiizada,

c) Esté autorizada

16, 25& conserva el historial de colidod completo de los
proveedores?

Verficar que lo documentocidn incluya ol menos la
siguiente intormacién:

a) Frecuencio de rachazos o de opdicidn de no
contormiciades en los producios que proveen.

b} Acciones que toma e proveedor cuando ocurren
rechazos o no conformidades.
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17. sEston formalizados los procedimientcs pora levar a
cabo los audionos intermas?

Verificar ka existencia de un procedimiento que:

o) Sefdle os oclividudes de que consia lo cudicro.

b) Sefale cémo y a quiédn se entragordn los reportes que
geneie ko auditoria.

¢] Saiale ka forma ce dor seaguimiento a los hollazgos de
la ouditorka.

18. slos oudtorios Inlemas se levon a caobo por
incividuos que no Henen responsablicad directa sobre
las funciones que se estdn audiiando?

a) verficacion visual del contenido de los informes de
los audiicrios comoborande que NinguNa de o penonas
impkcadas en sla tengon resporsabiidades laborales
directas soble l drea auditlada o formen parte de ela

By Blruchxa orgonlzacional que mwettte ko relacicn
aboial del personal de cuditorias inksmos

413
417
42

4.1.3
417
42

413
42
417

19, 452 documenton los occiones cormectivas que se

efectuon como consecuencia de una avditoria?

Verificar la existercic de agistros quse incluyon:

a) Descripcidn de las acciones conectivas,

b} Designacién de responsables de implemental y
ajecutcr los acciones comectivas.

c) Fechas tentativas porg  conclir  las  acciones
conectives.

413
417

413
4.17

413
417

20. gBExiste un organigrarna del laboralofic v ésle se
encuentra disponible a todos los empleades del mismo?
o} Documento escrito.

b} Decumenio autorizado

c} Documento disponible,

4121

4121

4121}

5.2
725

21.25e cuenta con descripciones de frobagjo detoliodas?
verificor que se cuenta con descripcionss escritas que:

a) Sefclen el nivel escoler y/o experiencia necesaria
para ocupar &l corgo.

b} Definen  Ias  responscbiidodes vy autoridad
corespondiente.

¢} Definan kalinea direcio de reporte.

412)

4121

4121

35
54
57
6.1

21125
56.29 (1)




22. g5e cuenia con un regicmanio de INdurmeniclic pora
el laboratorio?

a} Regiomento ascrile,

b] Reglamento actudkzado.

c) Reglomento disttibuido o de técil acceso.

dl Que cuente con contiol de cambios.

e] Gue confenga ka descripcion compleia del tipo de
indumentaria gue se ulilzard en cado actividad del
loberatorio,
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23 -aBxiste una poltica de colidad format proveniente de

la administrocidn de 1o empresa?

a) Veilficor gue esto polfica sefde cioroments los
objetivos de coidad de kx ermpresa.

b Veificar que lo polltica da colldad esté firmado por e
Director Ganatal.

400|401 ] 410

24.-3Existe Un manuol de colidod que defina y orisnte al
sisterna de calidod?

Q) Monuat escrito.

b) Acludizado.

¢} Autorizado.

d) Depe incluir o hacet relerancia o los procedirrientos
det sisterno de calidad.

e) Delinedr la estructura g la docurneniacidn usada en
el sislemna de caolidod,

4.2 42 4.2

GGEG

23







GLOSARIO DE TERMINOS

Acabado sanitorio. Terminacion que se te da a las superficies inferiores de 1as
dreas con la finalidad de evitar la acumulacién de particulas viables y no viables
y facilitar sv limpieza.

Auditoria:  Andlisis sistemdafico e independiente para determinar si las
actividades de calidad y sus resultados cumplen las disposiciones establecidas vy
si éstas son implantadas eficozmente y son apropiadas para alcanzar los
objetivos.

Auditor Inferno; Persona calificada para realizar audilorias de calidad.

Aseguramienio de Cadlidad: Conjunto de actividades planeadas y sistematicas
que lleva a cabo una empresa, con el objeto de brinder la confianza, de que un
producto o servicio cumple con los requisitos de calidad especificades.

Buenas PrGclicas de Fabricacién: Conjunio de lineamientos y aclividades
relacionadas entre si, deslinadas a garantizar que los productos farmacéuticos
elaborados tengan y mantengan la identidad, pureza, conceniracion, polencia
e inocvidad requeridas para su uso.

Calidad: Conjunto de caracteristicas de un elemento que le confieren la
aptitud para satisfacer necesidades explicitas e implicitas.

Calibracién: Conjunto de operaciones que establecen, bajo condicicnes
especificadas, la relacion entre los valores indicados por un sistema o instrumento
de medicion o los valores represeniados por un materiat de medida y los valores

conocidos comespondientes o un valor de referencia.

L . __ . ___ _______]}




NOTA: Algunas veces la cadlibracién se utiliza como estandarizacién; sin

embargo, la primera generalmente significa comparar contra un  patron
conocido. mientras que estandarizacidn también tiene la connotacidn de “hacer
uniforme”,

Calificacién: Proceso para demostrar que un elemento es capaz de cumplir
con los elementos especificados.

NOTA: Generalmente cuando el témino calificacion se usa asociado a
equipos. se refiere a un proceso de tres etapas que involucra:

Calificacidon de las instalaciones: Proceso mediante el cual se confima que
una maquinag o sisterna se inslalé de acuerde a las especificaciones
eslablecidas,

Calificacion de las operaciones: Demuesira que el equipo inslalade opera de
acverdo a las especificaciones establecidas.

Calificacion de funcionamiento: Demostracion de que el equipo, matesias
primas ¥y componenles de un proceso rendirdn 10s productos con el grado
especificado de calidad de manera confiable y consistente.

BHemento: Cualquier ente que puede ser descilo y considerado
individuaimente.

NOTA:

Un elemento puede ser una actividad o un proceso, un producto, una

organizacion, un sistema, una persona o cualguier combinacién de los anteriores.




Exactityd: Parametro de una medicion que nos indica que tan alejado se estd
del valor verdadero, fomando en cuento tanto desviaciones sistematicas como
aleaiorios que redean el ambiente del proceso de medicion.

Féarmaco: Sustancia natural o sintélica que tenga alguna actividad
farmacoldgica y que se identifique por sus propiedades fisicas, quimicas ©
accionas bioldgicas, que no se presenlen en forma farmacéulica y que reuna
condiciones para ser empleada como medicamenio o ingrediente de un
medicamento.

incertidumbre: Intervalo estadistico denfro del cual se tiene una dalta
probabilidad de que se encuenire el valor verdadero.

Lole: Cantidad de un fdmaco o medicamento, que se produce en un ciclo
de fabricacién y cuya caracteristica esencial es su homogeneidad.

Manuol de Calidad: Es un instrumenio que establece la politica de calidad y
describe el sistema de calidad de una organizacion.

Medicamento: Toda suslancia o mezcla de sustancias de origen natural o
sintélico que tenga efecte terapéulico, preventivo o rehabilitatorio, que se
presente en forma famacéulica y se idenlifique como tal por su actividad
farmacolégica, caracteristicas fisicas, quimicas y bioldgicas.

Nomero de lote: Combinacion alfanumérica que identifica especificamente un
lote.

Procedimiento Normolizado de Operacidn: Documento que contiene las
instrucciones necesarias para llevar a cabo de manera reproducible una

operacion.

e R —
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Proceso: Conjunto interrelacionado de recursos y actividades que fransforman
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 producto puede incluir servicio. hardware, materiales procesados,
software o una combinacién de los mismos.

] 2. Un producto puede ser fangible {ejemplo: ensambles o maieriales
procesados), o intangible (ejemplo: conocimientos o conceplos), o una
combinacion de los mismos.

Prveba: Operacién técnica que consiste en la determinacion de vna o vanas
caracteristicas de un producto, proceso o servicio dado de acuerde a un
procedimiento especificado.

NOTA: En el caso de un equipo o instrumento, se refiere al proceso mediante el
cual se Hevan a cabo un determinado nimerc de experimentos. de acuverdo a
procedimientos documentados, encaminados a medir las caracteristicas de
funcionamiento del equipo

Sistema de Calldad: Es la estructura organizacional, los procedimientos, los
procesos v los recursos necesarios para implantar la administracion de la calidad.

Trazoblidad: Capacidad para reconstruir el historial, la ulilizacién o la
localizacién de un elemento © de una actividad por medio de identificaciones

regisiradas.
S




Notas:
1. £l término frazabilidad puede ulilizarse en fres acepciones piincipales:
a}En lo referenie a un producto, puede relacionarse a;
- Bl origen de materiales y partes.
- La historia del proceso del preducio,
- La distribucién y localizacion de un producto después de la
enirega.
b}En lo referente g una calibracién, se entiende come la propiedad que
tiene el resultado de una medicidn o el valor de un pairdn o material de
referencia para poder relacionaro con un patrdn de medicidén apropiado,
nacional ¢ intemacional, o Yavés de una cadena ininterumpida de
comparaciones, teniendo todas incertidumbres conocidas.
cllén el sentido de rasireo de datos, relaciona los cdalculos y los datos
ofiginados a lo largo del Sistema de Calidad de un producto o servicio.
Validaclén: Es la evidencia documentada que demuestra que a fravés de un
proceso especifico se obfiene un producio que cumple consistentemente con
las especificaciones v los atributos de calidad establecidos.
Verlicacién: Confirmacidn por examinacién y provision de evidencias de que
se cumple con los requisitos especificados.
La verificacidn del funcionamiento de un instrumenlo analitico es el proceso
de comparar los resullados de las pruebas de funcionamiento efectuadas con

las especificaciones establecidas.
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