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CAPITULO |

1.- INTRODUCCION

La leche fue uno de los pnmeros productos pecuarios utilizados por el hombre e
inciuso, uno de los primeros alimentos sometidos a procesos fermentativos mediante los
cuales se logra una mayor vida de anagquel. Existe una amplia gama de productos
alimenticios obtenidos a partir de la leche, algunos de ellos implican el uso de leche entera
y otros sélo porciones de ésta separadas mediante distintas operaciones.

Desde el punto de vista nutricional y de salud, las leches fermentadas aporian
nutrimentos adicionales a los del producto fresco.  El yoghurt proporciona proteinas de alta
calidad, ademas de una gran cantidad de vitaminas del complejo B, carbohidratos y grasas,
por lo que es un alimento muy completo que debe incorporarse a nuestra dieta diaria.

A pesar de las grandes propiedades proteinicas que el yoghurt aporta al ser humano,
y de que sus amineacidos son esenciales para nuestro organismo, su consumo es muy bajo

en nuestro pais comparandolo con el de otros paises, como los europeos.

Actualmente las prncipales industrias a nivel nacional que se dedican a Ia
elaboracion del yoghurt son transnacionales. Sin embargo, hay muchas industrias lacteas
que inicialmente sélo vendian leche, y se han extendide hacia el mercado del yoghurt, como
Alpura y Lala, que son del pais

Debido a la competencia que existe en un mercado de globalizacion, la calidad en la
actualidad es una caracteristica esencial para la competitividad y permanencia de cualquier
empresa. (Generalmente la calidad se percibe en los productos 0 servicios que ofrecemos,
como la medida en que éstos satisfacen las necesidades de un cliente o usuario. Sin
embargo, también deben ser considerados en la misma definicion de calidad la forma en que
las organizaciones desamollan sus relaciones humanas, las estructuras de comunicacién
intemas, los procesos de toma de decisiones, asi como el entomo y el liderazgo alcanzado

por la organizacion.
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En el presente lrabajo se presentaran las filosofias de calidad y herramientas
basicas para la implantacion de un sistema de calidad y se desarrollard como caso practico
el proyecto de un manual de operacién para un laboratorioc de pruebas en una industria
lactea, productora de yoghurt.  Con la implantacion de un sistema de calidad y de
aseguramiento de calidad en una empresa, organizacion o institucidn se tiene el control
documentado de procesos, de servicios, de especificaciones y de la capacidad de!
productor de cubrir las necesidades del consumidor.

£l manual estara basado en {a Norma NMX-CC-013 (45001 ISO/NEC guide 25). La
familia de normas NMX-CC pretenden proporcionar un sistema o nucleo genérico de normas
de sistemas de calidad aplicables a una escala amplia de los sectores de {a industria y la
economia. Al cumplir con los criterios establecidos por la NMX-CC-013 se podra solicitar al
EMA la acreditacion del laboratorio de pruebas de la empresa, y de esto partir para la
implantacién del sistema de calidad vy a certificacion del laboratorio.
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CAPITULO 1I

2. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

2.1 DEFINICION DEL PRODUCTO Y CARACTERISTICAS GENERALES

El yoghurt es un producto lacteo preparado a partir de leche entera, parcial o
totalmente descremada, enriquecida en extractos secos por medio de la concentracién de
ésta o agregando leche en polvo, tratada térmicamente y coagulada bioldégicamente por |a
fermentacién obtenida de la siembra en simbiosis de los fermentos lacteos Lactobaciflus
bulgaricus y Streptococcus thermophilus. De esta fermentacién debe resultar un liquido
suave y viscosos, o un gel suave y delicado, de textura firme, uniforme, con la minima
sinéresis y con sabor caracteristico,

Existen tres variedades de yoghurt: firme, batido y liquido, aungue se pueden
mencionar algunos otros como congelado, deshidratado, etc. Cada uno de ellos en forma
natural o adicionado con sabores o con fruta.

2.2 CLASIFICACION DE LOS DIFERENTES TIPOS DE YOGHURT!

Se clasifica en tres tipos y cada uno comprende tres subtipos de acuerdo con su

composicion y un solo grado de calidad.

Tipol Yoghurt o leche biigara natural
Tipoli  Yoghurt o leche balgara con fruta y aromatizado

Tipo Il Yoghurt o leche bulgara aromatizado
+ Subtipo a: De leche entera
+ Subtipa b: De leche parcialmente descremada
+ Subtipo ¢ De leche descremada

! Direceion General de Normas NMX-F-44-1982 Alimentos- Yoghurt o leche bilgara.
3
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2.3 ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

El Yoghurt o leche bilgara en sus tres tipos, tres subtipos y unico grado de calidad
debe cumplir con las siguientes especificaciones:

2.3.1 Sensoriales

Color Uniforme y caracteristico del producto
Olor Debe ser agradable y caracteristico del producto
Sabor Agriduice, acido, agradable y caracteristico producto

Consistencia  Debe ser firme o batido con la viscosidad caracteristica del producto.

2.3.2 Fisicas y Quimicas

El Yoghurt o leche buigara debe cumplir con las especificaciones fisicas y quimicas
anotadas en la tabla 1, para los tipos | y HIl. Y en la tabla 2, para el tipo Il.

TABLA 1°
TIPOS 1Y
Especificaciones Subtipo a Subtipo b Subtipo c
Leche entera Leche Leche
parcialmente descremada
descremada
Min Max Min Max Min Max
Grasa (%) 25 - 1.0 - - 0.5
Solidos no grasos 105 - 12.0 - 125 -
de leche (%)
Acidez en Aacido 0.8 1.8 08 1.8 08 1.8
tactico (%)
Proteina (%) 3.2 - 34 - 36 -
Humedad (%) - 87 - 87 - 87
Ph menor de 4.5 4.5 4.5

* Direccién General de Normas NMX-F-44-1982 Alimentos- Yoghurt ¢ leche bitlgar.



Proyecto de un manual de operaclén parz un laboratorio de pruebas de una Industria Yactea productora de yoghurt

TABLA 2°
TIPO (I
Especificaciones Subtipo a Subtipo b Subtipo ¢
Leche entera Leche Leche
parcialmente descremada
descremada
Min Max Min Max Min Max
Grasa (%) 20 - o8 - - 0.40
Sdlidos no grasos| 84 - g6 - 100 -
de feche (%)
Acidez en Aacido 0.8 1.8 08 1.8 0.8 18
lactico (%)
Proteina (%) 25 - 27 - 2.8 -
Humedad (%) 78 78 78
PH menor de 4.5 45 4.5

2.3.3 Microbiologicas

El producto no debe contener microorganismos patdgenos, toxinas microbianas, e
inhibidores microbianos ni ofras sustancias téxicas que puedan afectar la salud del

consumidor o provocar deterioro del producto.

El Yoghurt o leche bulgara en sus tres tipos, tres subtipos y Gnico grado de calidad

debe cumplir con las especificaciones Microbiclégicas anotadas en la tabla 3.

TABLA 3°
Especificaciones Microbioldgicas
Bacterias lacticas vivas — minimo 2,000,000 Col/g
Organismos coliformes — maximo 10 Col/g
Hongos — maximeo 10 Col/g
Levaduras — maximo 10 Colig

' Direccidn Gencral de Normas NMX-F-44-1982 Alimentos- Yoghurt 0 leche bilgara.

" 1dem
b
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2.3.4 Materia extrafia objetable
El producto debe estar libre de:

+ fragmentos de insectos
+ pelos

+ excretas de roedores, asi como de cualquier otra manera extrafia.

2.3.5 Contaminantes quimicos

E! producto no debe contener ningin contaminante quimico en cantidades que
puedan representar un riesgo para la salud. Los limites maximos para estos contaminantes

quedan sujetos a los que establezca la Secretaria de Salubridad y Asistencia.

2.3.6 Ingredientes basicos o Materia Prima

+ Leche entera, parcial o totalmente descremada.
+ Leche en polvo.
+ Fermentos o cultivos tacticos.

2.3.7 Aditivos

Se permite ! empleo de saborizantes, colorantes para Tipos Il y HI, aprobados y en
las cantidades permitidas por ia Secretaria de Salubridad y Asistencia y el uso de
estabilizantes solo en los casos especificos que esta dictamine para el Tipo I, debiendo
indicar en la efiqueta el tipo de estabilizador, su porcentaje y funcién y en caso de no
contenerlo, se podra hacer mencion a esto.

2.3.8 Envase

El producto objeto de esta norma se debe envasar en recipientes de un material
resistente e inocuo, que garanticen la estabilidad del mismo, que evite su contaminacién, no

altere su calidad, ni sus especificaciones sensoriales.

[}
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2.4 DESCRIPCION DEL PROCESO DE ELABORACION DE YOGHURT®

Al momento de la recepcidn, la leche debe tener una temperatura méxima de 4 °C,
en esta etapa la leche es sometida a pruebas de anden las cuales consisten en; acidez no
mayor a 1.4g/i, grasa de 3-4g/l, estabilidad al alcohol negativa e indice crioscopico minimo
de - 0.533°mh, con estos resultados se tiene una idea de 1a calidad de la leche. Como por
ejemplo si tenemos acidez mayor a 1.4 gft la leche se encuentra acidificada y esto se debe
principalmente a una contaminacidn microbiana, el punto crioscopico es e punto de
congelacion de 1a leche cuando se tiene valores cercanos al indice crioscopico del agua se
puede deducir una posible adulteracion con agua y por el contrarioc menores al de la leche
puede existir una adulteracién con soiidos principalmente almidones.

inmediatamente después de los andlisis fisicoquimicos se realiza una prueba de
inhibidores en la cual se verifica mediante un equipo llamade SNAP la presencia de
antibidticos en la leche, la importancia de esta prueba radica en que es necesario tener una
leche exenta de antibidticos para que los cultivos lacticos encargados de la fermentacién de
la leche no sean inhibidos. La leche libre de antibidticos o inhibidores es descargada de las
pipas, enfriada y almacenada en silo pasando por un proceso de clarificacién en ef cual
mediante un filtro se elimina tierra, pelo de vaca y/o materia ajena a la leche.

El paso siguiente es la estandarizacién en donde se descrema o se adiciona crema
para obtener leche con el contenido de grasa necesario para la elaboracidon de cierto
producto esto se lleva a cabo en los tanques de balanceo.

Ya que el tanque se encuentra eslandarizado comienza la pasteurizacién que tiene
como objetivo eliminar la flora asociada a la leche y microorganismos no deseados, dejando
asi un medio adecuado para el cuitivo de las bacterias del yoghurt. Esta operacion consta
de diferentes etapas que son dadas por el intercambiador de placas, la leche fria entra a la
seccion 2 del intercambiador de calor donde es calentada a 65°C luego entra a la seccién 1
donde la temperatura de la leche se incrementa hasta 90°C. Una vez alcanzando los 90°C
se lleva a cabo la evaporacién en un evaporador tubular con el objetivo de concentrar los
nutrientes de la leche para que puedan ser mas asimilables por los microorganismos
fermentativos de aqui la leche es sometda a una homogeneizacién en la cuai como su

' Parimctros esiablecidos por el procedimicnio de condiciones de operacion
7
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noembre lo indica los glébulos de grasa se rompen para hacer una solucion homogénea
donde no exista separacion de grasa se lleva a cabo a 70°C y 20 KPa. De aqui comienza
otra vez la elevacion de la temperatura en las secciones 4 (85°C) y en la seccidon 5 (92°C)
para poder pasar a la siguiente operacion. Ya que la leche se encuentra evaporada y
homogeneizada se lleva a cabo en si la pasteurizacion que es el sostenimiento de una
temperatura de 90° a 92°C por 7 minutos, después la leche comienza a ser enfriada entrando
a la seccién 4 donde se enfria a 54°C y luego a la seccidén 3 donde queda con una
temperatura de 37°C que es la ideal para un crecimiento bacteriano de aqui la leche se pasa
a los tanques de maduracién en donde se realiza !a inoculacidn de los cultivos lacticos.

A continuacion se llevara a cabo la maduracion hasta que se obtenga un pH=4.45 -
4.40 y una acidez mayor a 8.5 g/l una vez alcanzados estos parametros se efectia el
enfriamiento a menos de 10°C y |a agitacién pasando e} yoghurt a un tanque buffer en
donde se almacena el yoghurt de todos los maduradores ya autorizados. La siguiente
operacién es el mezclado, siempre y cuando se vaya a elaborar yoghurt con fruta ya que
aqui es donde se le adiciona la mermelada o dulce de frutas, ya mezclado se envasa y el

producto terminado es aimacenado en camaras frias a 4°C.
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2.5 DIAGRAMA DE BLOQUES DEL PROCESO DE ELABORACION DE YOGHURT

Recepcion de leche

Prueba de inhibidores

[ Fittro |
v

| Enfriador |

i

Almacenamiento en silo

'ﬁ

Natural Estandarizacién Light
% grasa = 3.4-3.45 l % grasa=0.05-0.10
Tanque de Balanceo 4°C
I Seccion 2 del intercambiador de calor 65°C
v
] Seccion 1 del intercambiador de calor | 80 °C

v

I Homogeneizacion ] 70°C a20kPa
L Seccion 4 del intercambiador de calor | 85°C
v

O
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Seccidn 5 del intercambiador de calor

v

I Seccidn 4 del intercambiador de c:;lior |

I Seccidn 3 del intercambiador de calor ]

Tanques de maduracién
Natural y con fruta
- qgrasa=4.10-420

“F

l Inoculacién del cultivo lactico l

Maduracion

1‘9

[ Agitacton y Enfriamiento |

v

| Tanque Buffer |

Envasado

e

Natural Producto terminado
pH=445-410

Y fruta=10

Con fruta

pH=4235.4C0

wfruta = 25- 2%

.
Almacenamiento en camara f/rij)

10

92 °C

80 -92 °C por 7 min

54 °C

37°C

37°C
Light
Stgrasa=0.10-015

37°C
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acidez =0 85

<10°C
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“ofruta=11-13

4°C



Proyecto de un manual de operacién para un laboratorio de pruebas de una industrla lictea productora de yoghurt

CAPITULO 1l
3.- CALIDAD

3.1 CONCEPTOS SOBRE LA CALIDAD Y SU EVOLUCION

La Calidad se define como el conjunto de atributos o propiedades de un objsto que
nos permiten emitir un juicio de valor sobre él. Es asi como surgen los términos de poca,
nuia, buena o excelente calidad. La Calidad se debe demostrar cualitativamente y
cuantitativamente a través de la documentacion, la calidad debe ser demostrable.

La calidad ha ido evolucionando desde ia elaboracién de articulos de manera
artesanal hasta la produccién en serie en la época industrial, en este proceso de evolucion
se distinguen cuatro diferentes etapas:

¢ Primera etapa: Es la etapa en la que se cuida la calidad de los productos
mediante un trabajo de inspeccion y con esto surge un nuevo organismo que se
denomind departamento de control de calidad.

+ Segunda etapa: En esta etapa se percatan de que para tener calidad es
necesaria la observacion y control del proceso con el fin de mejorario, en esta
etapa se da origen al control estadistico de la Calidad y su control a través de
tratamientos como los histogramas en donde se empieza a establecer rangos o
intervalos de calidad o bien las tablas de aceptacion.

+ Tercera etapa: En esta etapa ademas del mejoramiento del proceso, se percibe
la necesidad de asegurar el mejoramiento introducido. Esta etapa también se
caracteriza per €l inicio de la toma de conciencia por parte de la administracién
del papel que le corresponde en el aseguramiento de la calidad y fa implantacién
del nuevo concepto de control de calidad en Japén. Surge el Aseguramiento de
Calidad con el cual se trata de involucrar a todos en el logra de |a calidad.
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+ Cuarta etapa: Finalmente, la administracién misma redefine su papel con el

propésito de que la calidad del producto sea la estrategiza a emplear para tener
éxito frente a los competidores,

¢ A partir del que la calidad pasa a ser estrategia de competitividad en el momento

en que |a alta gerencia toma como punto de partida para su planeacion estrategia
los requerimientos del consumidor y la calidad de los productos de los
competidores. Se trata de planear toda Ia actividad de la empresa, en tal forma de
entregar al consumidor articulos que respondan a sus requerimientos y que
tengan una calidad superior a la que ofrecen los competidores. Es asi como
empieza la unién de empresas, es decir, las grandes empresas abaratan precios
para quebrar a las micro empresas y asi crear monopolios. En la actualidad nos
encontramos en ia etapa en la que surgen las normas SO que son normas de
aseguramiento y que se iniciaron en Europa con la finalidad de unificar criterios de
calidad. Estas normas contienen documentos de gestacién intema y externa,
auditorias, diagnostico y renovacion de la certificacion.

3.2 CRONOLOGIA DE LA CALIDAD®

Ao

Pais Hecho

1881

EUA |Frederick W. Taylor inicia la investigacion e implantacion de para mejorar

fos métodos de trabajo.

1931

EUA [Se publica "The Economic Control of Manufacturing Productivity” del Dr.

Waiter A. Shewhart (Maestro de Demin Y Juran)

1941

EUA [El Gobiemo establece las normas relacionadas con el control de (a calidad

1846

EUA [Se funda la Sociedad Americana de Control de Calidad {ASQC)

1947

Suiza [Se Crea la Organizacion Intemacional de Estandarizacion (IS0}

® Manual de Control de Calidad, Joseph M. Juran, 1951

12
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1947 Japon [Se instituye 1a Union de Cientificos e Ingenieros de Japon (JUSE)

1950 Japon [Se establece la Normatividad industrial Japonesa (JIS)

1950]Japon JUSE mvita al Dr. William Edwards Deming, estadistico norteamericano y
#undador del movimiento de calidad, a impartir seminarios de control

estadistico de calidad

1951]Japon [Se crea el Premio Deming

1954 MéxicolSe funda el Centro Industrial de Productividad (Busqueda de la

Productividad)

1964 México[El Centro Industrial de Productividad se convierte en el Centro Nacional de

Productividad

1966 México[Se funda el Centro de Productividad de Monterrey, que aplica métodos

lestadisticos para la industrializacion

1979 EUA [Philip B. Crosby publica su obra "Quality is Free" (La calidad no cuesta)

1979| Reino [Surge el estandar de calidad BS-5750, que es el antecedente de ta Norma

Unido §S0O 900

19801 EUA [Se edita: "If Japan can, Why can't we?" (Si Japén puede, porque nosotros

mno)

1987| EUA [Se crea el Premio Nacional de Calidad "Malcolm Batdridge”

MéxicoSe Instituye la Fundacion Mexicana para la Calidad Total, A.C.

FUNDAMECA)

1989México|Nace el Premio Nacional de Calidad

MéxicolEl CPM organiza el Primer Congreso Internacional de Calidad Total

1997] EUA ASQC cambia su nombre a ASQ (Sociedad Americana de Calidad). Se

elimina el término control de caiidad
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3.3 SISTEMA DE CALIDAD ESTADOUNIDENSE’

El padre de la administracion cientifica en los Estados Unidos de América es Frederick
W. Taylor. En 1881 aplicd por primera vez el conocimiento al estudio del trabajo. Taylor
publica en 1903 “Los principios de la Administracién Cientifica”, siendo uno de los pioneros
en la investigacién e implantacién de nuevos enfoques para mejorar métodos de trabajo.
También es el creador del estudio de tiempos y movimientos.
La inspiracion de Taylor era fomentar una sociedad en la cual patrones y empleados
compartieran un interés comun en el incremento de la productividad mediante la aplicacion
del conocimiento al trabajo.

Con Taylor, se consolidd el objetivo principal de la administracion, procurar la maxima
prosperidad para el patrdn, aunado a la maxima prosperidad para cada empleado.
Pocos afios después que Taylor empezara a aplicar el conocimiento al trabajo, la
productividad se incrementd a una tasa de 3.5% a 4% anualmente. Desde entorces, la
productividad se ha incrementado en 50 veces en todos los paises industralizados de la
mano de ta innovacién tecnolégica y la excelencia en los procesos productivos para lograr el
optimo de calidad.

Los elementos mas importantes de la Administracion Cientifica son:
1. Cada persona en la organizacion debe tener una scla tarea, bien definida.
2. El trabajador debe contar con hemamientas y condiciones estandarizadas para
completar la tarea.
3. La conclusidn de la tarea debe ser recompensada, la no-conclusién debe ser
penalizada
4 las tareas en grandes organizaciones deben ser realizadas por trabajadores
calificados.
Un claro ejemplo del éxito de la Administracion Cientifica es el modelo de la Compaiia
Automotriz Ford, la cual obtuvo logros importantes que revolucionaron la industria
automotriz, al conseguir disefiar un coche para la fabricacién.

Principios dec Admunistracion Cientifica, Frederick W Taylor. 1931 Manual de Control de Calidad, Joscph M.
Juran. 1951
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En el sistema estadounidense de esa época, existia una unica manera éptima de
llevar a cabo una tarea y cada empleado debia ser capacitado para realizar asi su trabajo.
Este sistema todavia es aplicado en muchas organizaciones americanas.

El sistema estadounidense se consolidd como el lider en productividad a nivel mundial y esto
hizo posible el desarrollc de la cultura organizacional enfocada a la aplicacién de la calidad
en todos los ambitos empresariales e industriales del mundo.

En ei sistema japonés un ejemplo muy ilustrativo lo representa la Compariia Automotriz
Toyota.

3.4 SISTEMA DE CALIDAD JAPONES®

Uno de los maximos expositores y difusores de la adaptacién y evolucion del Control de
la Calidad Total en Japon es Kaoru Ishikawa, nacido en Tokio en 1915.
El sistema japonés es un sistema que permite resolver problemas y estimula la participacién
y la creatividad, donde el control de calidad es llevado por los trabajadores.

El sistema Japonés de Produccion se caracteriza por buscar la eficiencia en el trabajo
y al mismo tiempo tomar en cuenta el factor humano, asi como dar importancia a la
informacion generada en el lugar de trabajo. Los sistemas que tipifican estas caracteristicas
son el Control Total de Calidad (TQC) y la Produccion Justo a Tiempo (JIT). El concepto
kaizen juega un papel relevante en las actividades de los Circulos de Control de Calidad y
Justo a Tiempo, el concepto kaizen es un enfoque gradual orientade a mejorar
continuamente |a eficiencia y los resultados,
El punto central del sistema Justo a Tiempo {(JIT) es la verificacidon de anormalidades en el
proceso junto con lo que se conoce como "ajustar la produccién, donde el proceso kanban
que es un sistema de informacién para armonizacion de la produccion en el proceso, es uno

de los métodos mas utilizados.

Otra caracteristica del sistema JIT es la reduccion del numero de trabajadores en la
planta, por otra parte los trabajadores son entrenados para manejar varias maquinas y varios
procesos en una linea de produccién en forma de "U", en oposicién a la linea horizontal de
produccion del proceso de Taylor.

* AOTS México Japon
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El Control Estadistico de Calidad fue introducido en Japén per el Dr. William Edwards
Deming después de la Segunda Guerra Mundial, este concepto evoluciond hasta convertirse
en lo que hoy se conoce como Control Total de la Calidad.

Uno de los primeros pasos para lograr la implementacion del sistema TMQ (Total Quatity
Management) es poner en practica la técnica de las 5's, misma que permite crear una base
firme a las empresas que pretendan certificarse en ISO 9000.

3.5 MEXICO Y SU DESARROLLO EN MODELOS DE CALIDAD®

La globalizacién de los mercados y la creciente competencia en los mercados

intemacionales, han propiciado el desarrollo de estindares de calidad que sean ventajosos
para la economia y para la sociedad en su conjunto.
En México la nommalizacion es reconocida y demandada debido a ia competencia
economica. La actividad normalizadora tiene su origen en la "Ley sobre pesas y medidas”,
publicada el 14 de junio de 1928. El 11 de febrero de 1946 se publica la primera "Ley sobre
normas industriales”.

El establecimiento de normas es la conselidacion y depuracion del conocimiento que
es recabado a través de consultas realizadas entre expertos de una rama o actividad
productiva. Este documento es un acuerde entre fabricantes, usuarios y Gobiemo donde se
establecen las caracteristicas técnicas deseables en un producto, sistema o servicio.

El catilogo mexicano de normas contiene las Normas Oficiales Mexicanas (NOM's) y
las Normas Mexicanas (NMX's) vigentes en México, ademas de los proyectos de las mismas
que son publicados para el publico en general. El catiloge de normas se clasifica por
dependencia, rama de actividad econémica, fecha de publicacién en el Diario Oficial de la
Federacién, tipo de normas y producto. Las normas oficiales mexicanas son regulaciones
técnicas de observancia obligatoria expedidas por las dependencias competentes, conforme
a las finalidades establecidas en el articulo 40 de la Ley Federal sobre Metrologia y

Normalizacidn.

“ nplomado: Calidad Total v Mejora de Procesos, [TAM jumo de 1998
16




Proyecto de un manual de operacién para un laboratorio de pruebas de una industria lictea productora de yoghurt

Las normas mexicanas son las que elabora un organismo nacional de normalizacion, o la

Secretaria de Comercio y Fomento Industrial en términos de lo dispuesto por la LFMN. Su

observancia no es de caracter obligatorio, salvo en los siguientes casos:

a. Cuando los particulares manifiesten que sus productos, procesos o servicios son

conformes con las mismas,

. Cuando en una norma oficial mexicana, se requiera la observancia de una norma

mexicana para fines determinados

Respecto de ios bienes o servicios que adquieran, arrienden o contraten las
dependencias o entidades de la administracion piblica federal, cuando estas sean
aplicables y en forma supletoria a las normas oficiales mexicanas

En 1986 se crea el Premio Nacional en el que se premiaban a los productos que

cumplian con las normas oficiales mexicanas (NOM). En 1989 a instancias de la Fundacién
Mexicana para la Calidad Total (FUNDAMECA) se crea el Premio Nacional de Calidad, el
cual uliliza un Modelo de Calidad Total que tiene como objetivo que una organizacion

integrara todos sus sistemas para satisfacer y exceder las necesidades de los clientes.

3.6 FOLOSOFIAS DE CALIDAD

Las filosofias de Calidad son herramientas basicas para ver como ha ido evolucionando

la calidad y con ello buscar la competitividad. Los modelos o filosofias de calidad son las

siguientes:

3.6.1 Los 14 puntos de Deming

1)

2)

Se debe buscar la mejora del producto y del servicio a través de un plan de
competitividad.

Se debe tener conciencia del nuevo desafio y se debe aprender a cumplir sus
responsabilidades y a ser lider en el cambio adoptando Ia nueva filosofia. Lograr que
a menores costos podamos obtener productos de alta calidad y mantener el liderazgo

con la competencia.
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3)

4)

5

6)

n

8)

8)

10)

11)

12)

13)

14)

Se debe exigir evidencia estadistica para verificar que el producto ests elaborado con
calidad. Si existe autoinspeccion se puede designar responsabilidades las cuales
estaran verificada en la evidencia estadistica.

El precio solo tiene sentido cuando hay evidencia estadistica de fa calidad ¥ se busca

minimizar ei costo total.

Se debe estar mejorando constantemente el sistema de produccién y de servicio para
tener una mejora continua de la calidad y la productividad.

Hay que poner en practica métodos modernos de entrenamiento.

Se debe administrar con una gran dosis de fiderazgo.

Se debe eliminar el miedo en ef trabajo

Deben eliminarse las barreras interdepartamentales

No se debe proponer a los trabajadores metas numéricas, como también salen
sobrando exhortaciones o amonestaciones.

Eliminar cuotas numéricas , se debe administrar con liderazgo.

Quitar los obstaculos que impiden que el operario se sienta orgulloso de un trabajo
bien hecho.

impulsar la educacion de todo e! personal y su autodesarrollo.

Emprender las acciones necesarias para lograr la transformacion de la empresa.
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3.6.2 Planificacién de J.M. Juran

son;

Los tres procescs que estan interrelacionados entre si dentro de la trilogia de Juran

La planificacion de la Calidad, E! control de la Calidad y La mejora de la Calidad. Para
satisfacer las necesidades modernas de la calidad hace falta que revisemos nuestro enfoque

para planificar la calidad y que hagamos que todo el mundo domine el nuevo enfoque. La

mision de Juran es la siguiente:

1}

2)

3

4)

5)

6)

Crear conciencia de la crisis de la calidad.

Establecer un nuevo enfoque de la planificacién de la calidad.

Suministrar formacién sobre como planificar fa calidad utilizando un nuevo enfoque.

Asistir al personal de la empresa para replanificar aquellos procesos existentes que

poseen deficiencias de calidad inaceplables.

Asistir al personal de la empresa para dominar el procesos de planificacion de Ia

calidad.

Asistir al personal de la empresa para utifizar el dominio resultante en la planificacion
de la calidad.

3.6.3 Programa de Philip Crosby

1

2)

3)

Crosby define un programa de mejoramiento de la calidad en los siguientes 14 pasos:
Compromiso de la direccion para participar en un programa de mejoramiento de

calidad.

Equipos de mejoramiento de Calidad con representantes de cada departamento.
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4)

5)

8)

7

8)

9)

Medicion de la calidad.

Evaluacién de costos de calidad para indicar donde la accién correctiva sera
provechosa.

Crear una conciencia sobre la calidad.

Accién correctiva. Resolver los problemas entre todos para ver y resolver estos.

Establecer un comité para el programa de cero defectos.

Supervisar la participacién en programa de todos los niveles mediante la educacién
del personal.

10) Fijar metas

11) Eliminar las causas del error

12) Reconccimiento

13) Consejo de calidad

14) Repetir todo ei proceso

20
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3.6.4 Calidad de Kaoru ishikawa
Es una caracteristica del contro! de calidad japonés y se distingue por 6 caracteristicas:
1) Control de calidad en toda la empresa con la participacion de todo el personal.
2) Educacién y capacitacién en control de calidad.
3) Actividades de circulos de control de calidad.
4} Auditoria de control de calidad
5) Utilizacion de métodos estadisticos.
8) Actividades de promocion del control de caiidad a escala nacional.
La calidad para éi es una nueva forma de vida y se basa principaimente en los circulos de
calidad, las auditorias sirven para ver como va el funcionamiento del sistema de calidad y
para ver 0 supervisar el producto o servicio, estas auditorias de control de calidad se
emplean en toda la empresa y van a ser de cardcter interno y extemo.
3.6.5 Enfoque de Calidad de Taguchi.

Taguchi propone un nuevo enfoque en el control total de la calidad que la define
como los costos por fallas de un producto ¢ la no calidad. Su principal enfoque es la
medicién de los costos de la Calidad. El desarrcllo de un producte o praceso se basa en tres
disefios: Disefio del sistema, el Disefio de parametros y et Disefio de tolerancias.

3.6.6 Despliegue de la funcién de calidad {(QFD).
£s un sistema de trabajo que facilita traducir los requisitos expresados por los clientes

en requisitos intemos de la empresa, para cada una de las fases del desarrollo de un

producto 0 servicio. Las aplicaciones han llegado a la direccibn de negocios,
21
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constituyéndose en una excelente herramienta para la formulacion de plantes estratégicos,
planes de marketing, direccion por politicas o Hoshin Planning, disefio de planes de
desarrollo del factor humano, etc.

3.6.7 Administracién Total de Calidad (TQM).

La concientizacion en calidad comprende o abarca los siguientes médulos:

+ Generalidades
Conceptos de calidad
Factores primordiales en empresas de servicios

Elementos que integran un sistema de Calidad total

* & + &

Conclusiones

3.6.8 Control Total de Calidad {TQC).

El concepto de Control total de calidad fue orginado por el Dr. Ammand V.
Feigenbaum y la define como " un sisterna eficaz para integrar los esfuerzos en materia de
desarrollo de calidad, mantenimiento de calidad y mejoramiento de calidad realizados por los
diversos grupos en una organizacion, de modo gue sea posible producir bienes y servicios a
los niveles mas econdmicos y que sean compatibles con la plena satisfaccién de los
clientes”.

3.6.9 La excelencia de Miguel Angel Cornejo

El ser excelente es trazarse un plan y lograr los objetivos deseados a pesar de todas
las circunstancias.
El ser excelente es entender que a través del privitegio digno de nuestro trabajo podemos
alcanzar y desarrollar metas.
El ser excelente es crear algo, un sistema, un puesto, un hogar y una vida.

22
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3.6.10 Programa de las 5 S.

Es un programa para organizar y ayudar el piso de un taller, nos puede ayudar a

Crear un ambiente mejor de trabajo y por consiguiente, asegurar productos de gran calidad.

El significado del las 5 S es el siguiente:

Palabra en

Japonés
1° S Seir
2°S Seiton
38 Seiso
4°S Seiketsu
58 Shitsuke

Traduccion al espariol

Despejar

Crganizar

Limpiar

Uniformar

Entrenamiento y disciplina

3.6.11 Lateorfa™Z"

Con mucha similitud al enfoque de la excelencia, la llamada teoria z expuesta por William

Ouchi puede ser considerada como precursora de dicho etilo. A grandes rasgos, consiste en

la adaptacion de la filosofia de administracion japonesa a la de las empresas occidentales.

Las caracteristicas de la organizacion japonesa son:

+ Empleo de por vida

Evaluacion y promocion

* * &

Mecanismos de control

+ El procesos de toma de decisiones

+ Valores colectivos

+ Interés holista

Caminos profesionales no especializados

De la aplicacion de los principios de la administracion japonesa a la cultura occidental, surgié

la teoria z cuyo postulado basico es que la clave de una mayor productividad esta en imphear

a los trabajadores en el proceso mediante la confianza, la sutileza y la intimidad.

23
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3.7 HERRAMIENTAS ESTADISTICAS PARA EL CONTROL DE LA CALIDAD

3.7 1 Herramientas Basicas

+ Diagrama de Pareto: Se utiliza con el propésito de visualizar rapidamente que factores
de un problema, que causas o que valores en una situacion determinada son les mas
importantes y, por consiguiente, cuales de ellos hay que atender en forma prioritania, a fin
de solucionar el problema o mejorar la situacion.

Frecuencia Frecuencia
acumulada
100

[

1 2 3 4 5 6 7 8 9  DefectooCausa

+ Diagrama de Ishikawa: Tiene como propésito expresar en forma gréfica el conjuito de

factores causales que intervienen en una determinada caracteristica de calidad.

Mano de cbra Maquinaria

©oagn ) \ . Efecto
VA, . /o

Métodos  Materizles Miscelanea

+ Histogramas: El histograma ordena las muestras, tomadas de un conjunto, en tal forma
que se vea de inmediato con que frecuencia ocurmen determinadas caracteristicas que
soh objeto de observacion. En el control estadistico de a calidad, el histograma se utiliza
para visualizar el comportamiento del proceso con respecto a determinados limites.

Frecuencia ‘r

| intervaio
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¢ Estratificacién: La estratificacion es la herramienta estadistica que clasifica los datos en
grupos con caracteristicas semejantes. A cada grupo se le denomina estrate. La
clasificacion se hace con el fin de identificar el grado de influencia de determinados
factores o variables en el resultado de un proceso

Limite inferior de Limite superior de
especificacicnes v especificaciones

Causa

+ Hojas de Verificacién: En el control estadistico de la calidad se hace usoe con mucha
frecuencia de las hojas de verificacién ya que es necesario comprobar constantemente si
se han recabado fos datos solicitados o si se han efectuado determinados trabajos.

a) Para verificar la distribucion del proceso de preduccion:

Hoja de verificacidn No
Nombre def producto.
Especificacidn
No de lote
Fecha de produccién

'Variable

Frecuencia total
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b} Para verificar los defectos:

Fecha:
Nombre del producto Total inspeccionado
Especificacion —_— Qbservaciones
No de lote -
Fecha de produccién
Caracteristica del defecto| Chequeo Sub-total

Total

¢} Para verificar las causas de los defectos

Lun Mar | Mier | Juev | Vier | Sab |Dom

: | -
[Equipo_[Trabaiador | EE&@EEEELW e o Yo |
Maq1

B

c
Maq 2

D

E
Maq 3

F

d) Para verificar la localizacién de los defectos

Fecha Observacignes

Tipe de preducio:
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+ Diagrama de dispersién:. Esta grafica nos ayuda a visualizar la forma de como se
comportan entre si algunas variables, es decir del comportamiento de unas vanabies
influyen en el comportamiento de otras.

3.7.2 Herramientas Intermedias

+ Griéficas de control: Los objetivos principates de este tipo de graficas son mejorar la
calidad, aumentar la uniformidad, reducir o evitar ila produccidn de desechos y
proporcionar informacion acerca de la actuacion de los equipos u operarios. Por medio
de estas graficas se puede verificar el proceso a determinados intervalos de tiempo,

Valor del paréametro
muestral
Limite de control superior

_________________________________

A\ Limite de controt

--------------------------------- Limite de control inferior

.
|

12 3 4 No. de muestra o tiempo
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¢+ Muestreo de Aceptacion: El muestreo de aceptacion puede ser de dos formas:

1.- Estimacion.- Puede ser puntual y mediante intervalos con la elaboracion de un intervalo

de confianza

2.- Prueba de hipotesis.- donde se plantea una Hy, en la cual se plantea lo que se dice del

problema y una Hien la cual se plantea o que se quiere probar.

A demas de esta division también se divide de 1a siguiente manera:

—

Plan Simple
—— Lote porlote — Plan Doble
Plan Multiple
|___Plan secuencial
1) ATRIBUTOS —— -

CsP1
Continuo — | CSP2
CSP3
CSPmultinivie

2) VARIABLES: Lote por lot Varabilidad conocida (o)

Método desviacion Estandar
Varniabilidad Desconogida Método de Rango
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3.8 NORMALIZACION NORMAS ISO 9000 (1994) / NORMAS NMX-CC(1995)

Toda empresa, organizacion, institucién y proveedor para ser competitivo en el
mercado y mantener sus productos en circulacion, necesita emplear sistemas efectivos y
eficientes a través de los cuales se tiene un sistema de mejoramiento de calidad.

La Organizacién Intemacional para la Normalizacién (ISO) es una federacion mundial
de cuerpos nacionales normalizadores, su mision es |a de promover el desarrollo y las
actividades conexas en el mundo para facilitar el intercambio intemacional de bienes vy
servicios y cooperar en el desarrollo de las actividades del area intelectual, cientifica,
tecnoldgica y economica.

Las normas ISO-9000 / NMX-CC estan disefladas para que cualquier organizacién
pueda seleccionar el modelo de aseguramiento de calidad de acuerdo con las actividades
que reaiiza. En nuestro pais las normas de la serie 1ISO-9000 se encuentran armonizadas y
su clave es NMX-CC. Estas normas son independientes de cualquier sector industrial o
economico en particular. Proporcionan la guia para la administracion de la calidad y los
requisitos generales para e! aseguramiento de la calidad.

A continuacién los nombres y claves de los modelos de aseguramiento de calidad de
1SO-2000 y de NMX-CC:

1SO-9001 Quality systems - Model for quality assurance in desigr/development, production,
installation and servicing.

NMX-CC-003: 1995 IMNC - Sistemas de Calidad - Modelo para el aseguramiento de la
calidad en diserio, desarrollo, produccion, instalacién y servicio,

1IS0-9002 Quality systems - Model for quality assurance in production, instaltation and

servicing.

NMX-CC-004: 1995 IMNC - Sistemas de Calidad - Modelo para el aseguramiento de la

calidad en produccion, instalacion y servicio.
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{SO-9003 Quality systems - Mode! for quality assurance in final inspection and test.

NMX-CC-005: 1995 IMNC - Sistemas de Calidad - Modelo para el aseguramiento de la
calidad en inspeccion y pruebas finales.

1S0-9004 Quality administration and elements of quality system.

NMX-CC-0086: 1995 IMNC - Administracion de la calidad y elementos del sistema de calidad.
Parte 1 directrices, parte 2 directrices para servicios.

ISO- 14000. En los ultimos afios se ha desarrollado en e planeta una fuerte conciencia con
refacion a temas vinculados con la proteccién ambiental. Todo lo que se refiere al medio
ambiente, su conservacion y las vias para detener su deterioro y garantizar un desarrollo
sustentable, ocupan lugares destacados en las agendas de organizaciones intemacionales,
gobiemos, organizaciones no gubemamentales y de instituciones cientificas.

La necesidad de legar a las futuras generaciones un medio ambiente apto para el desarrollo
de la civilizacion se ha constituido en una de las principales preocupaciones de la humanidad
en nuestros dias. En las condiciones de una economia fuertemente globalizada no es posibla
estar al margen de esta preocupacion. Cada dia los consumidores en toedo el mundo se
loman mas exigentes en términos de la conservacion de los recursos naturales, la fauna, la
fiora y en general de la proteccion del medio ambiente, Afiadiendo estas consideraciones a
las ya tradicionales relativas a la calidad de los productos y servicios, las empresas se
enfrentan a un nuevo reto: producir con la calidad que demandan los clientes y ademas
satisfacer las expectativas de estos y de otras partes interesadas en lo que a medio
ambiente se refiere. Estas preocupaciones se resumen en los requisitos establecidos por la
norma SO 14000.

Otras normas importantes del sistema de calidad publicadas has mayo de 1995 son-

NMX-CC-007(1993) / 1SO-1001 {1990) - Directrices para auditar sistemas de calidad. Parte 1
Auditorias; Parte 2 Administracién del programa de auditorias de Calidad
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NMX-CC-008 (1993) / ISO-1001 {1991) - Criterios de calificacién para auditores del sistama
de calidad.

NMX-CC-009 (1992) / EN 45012 - Cnterios generales para los organismos de certificacién de
sistema de calidad.

NMX-CC-010 (1992) / EN 45011 - Criterios generales para los organismos de certificacién de
productos

NMX-CC-011 (1992) / EN 45013 - Criterios generales para a los organismos de certificacion
de personal

NMX-CC-012 (1992) / EN 45014 - Crterios generales referentes a la declaracion de
conformidad de los proveedores.

NMX-CC-013 (1992) / EN 45001, ISO/EC Guide 25 - Criterios generales para la operacion
de los laboratorios de pruebas

NMX-CC-014 {1992} / EN 45002 - Criterios generales para la evaluacion de los laboratorios

de pruebas

NMX-CC-015 {1982) / EN 45003 ISONEC Guide 58 - Criteros generales relativos a los

organismos de acreditamiento de laboratorios

NMX-CC-016 (1993) / ISOMEC Guide 39 - Requisitos generales de acreditamiento de

unidades de verificacion

NMX-CC-017 (1995) IMNC / ISO 10012 {(1992) - Requisitos de aseguramiento de la calidad
para equipo de medicion

NMX-Z-109 {1992) / ISOHEC Guide2 - Témminos generales y sus definiciones referentes a la

normalizacion y actividades conexas.
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3.9 AUDITORIAS

La auditoria es una herramienta clave de la administracion, para alcanzar los
objetivos establecidos en la politica de calidad de un organismo. Las auditorias deben
efectuarse para determinar que los diferentes elementos dentro de un sistema de calidad son
efectivos y apropiados para alcanzar los objetivos de calidad establecidos.

La auditoria del sistema de calidad también provee evidencias objetivas
concemientes a la necesidad de reducir, eliminar y especiaimente prevenir las NO
CONFORMIDADES. Los resultados de estas auditorias pueden ser usados por la gerencia
para mejorar el desempefic del organismo.

Las auditorias pueden ser de dos tipos:
+ De cumplimientos: Son de caracter obligatorio, en ellas se contrasta lo que se hace con
lo que esta documentado de acuerdo a las normas.
+ De tipo gerencial: No son de caracter obligatorio y en eflas se puede discutir los
requisitos.

Las auditorias son evaluaciones a un sistema y constan de tres niveles.

Auditorias

/ Inspeccion \
/ Revisién de Documentos

+ Revision de documentos: Son los manuales de Calidad, ios manuales de

Procedimientos y los manuales de Instructivos. Deben estar elaborados de acuerdo 2
normas de Calidad, especificaciones de productos, materiales, etc. Todas las
actividades descritas en los procedimientos deberan estar redactadas de una manera
muy especifica, deberan tener nombre de quien elabora y autoniza el manual, la fecha de
emision y de vigencia y el nimero de ejempiar y el nombre de a quien se le asigna una

copia del manual,
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+ Inspeccidn: Puede ser una comprobacién visual de las actividades que el manual de
procedimientos establece o también puede ser una comprobacidon medible a través de
técnicas o instrumentos de los atributos caracteristicos del producto. En este punto la

inspeccion es lo que se le conoce como Controi de Calidad.

¢ Auditorias: Las auditorias pueden ser intemas y externas, en ambos casos se van a
encargar de contrastar si las actividades de calidad y sus resultados cumplen. Las
actividades de Calidad deben ser implantadas efectivamente y deben ser capaces de

alcanzar los objetivos.

Las auditorias calificardn o evaluarén al sistema de acuerdo a las 20 actividades de
calidad establecidas por las normas ISQO. Las 20 actividades o los 20 puntos a evaluar son:

Responsabilidad de la Direccién

Sistema de Calidad

Revision del Contrato

Controt de disefio

Control de documentos y datos

Adquisiciones

Control de productos proporcionados por el cliente
Identificacién y rastreabilidad del producto

©®NO GO AN

Inspeccidén y prueba

-
o

. Control del proceso

-
—

. Control de! equipo de inspeccion, medicién y prueba

-
N

. Estado de Inspeccién y prueba

=y
w

. Control de producto no conforme

14. Accion correctiva y preventiva

15. Manejo, almacenamiento, empague, conservacion y entrega
16. Control de los registros de calidad

17. Auditorias internas

18. Capacitacion

19. Servicic

20. Técnicas Estadisticas
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3.10 DEFINICIONES™

Acreditamiento:

Es la evaluacion que realiza un organisme autorizado por la Secretaria de Comercio y
Fomento Industrial para acreditar a personas fisicas o morales, cuya finalidad es que éstas
verifiquen o certifiquen el cumplimiento de normas oficiales mexicanas (NOM) y normas
mexicanas (NMX). En la actualidad el acreditamiento es otorgado por la Direccién General
de ia Secretaria de Comercio y Fomento Industrial hasta que comiencen las operaciones del
organismo acreditador.

Certificacion:

Es el procedimiento por el cual se asegura que un producto, proceso, sistema o servicio
se ajusta a las normas o fineamientos de los organismos de normalizacién nacionales o
intemacicnales.

Organismo de certificacién:
Son personas morales que tienen por objeto realizar funciones de cerificacion.

Verificacion:

Es la constatacion ocular o comprobacién mediante muestreo, medicién, pruebas de
laboratorio ¢ examen de documentos que se realizan para evaluar la conformidad con
normas oficiales mexicanas, normas mexicanas, normas internacionales u otras

especificaciones.

Unidades de verificacién:

Son personas fisicas © morales que realizan actos de verificacion.

™ Fuente de la informacién  Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion y NMX-CG-7/1-1993-SCFI
KR
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Laboratorio de pruebas:

Instalacion que opera en una localidad determinada y dispone del equipo necesario y
personal calificado para efectuar las mediciones, andlisis y pruebas, calibraciones o
determinaciones de las caracteristicas o funcionamiento de materiales, productos o equipos.
Los laboratorios de pruebas son acreditados por la Entidad Mexicana de Acreditamiento
{EMA) sustituyendo al Sistema Nacional de Acreditamiento de Laboratorios de Pruebas
{SINALP). En México existen organismos dedicados a verificar, certificar y realizar pruebas
de laboratorio, sin embargo, es importante que se establezcan mas pues la demanda de
estos servicios crece cada dia.

Manuales de Calidad:

Es un documento que dicta la politica de calidad y describe el sistema de calidad de
una organizacion. Lo que puede relacionarse a todas las actividades de la organizacion o
una parte sefeccionada de esas actividades.
Auditorias de Calidad:

Examen sistematico e independiente para determinar si las actividades de calidad y
sus resultados cumplen las disposiciones preestablecidas, y si éstas son implantadas
eficazmente y son apropiadas para alcanzar los objetivos.

Sistema de Calidad:

Es la estructura, organizacional, las responsabilidades, los procedimientos, los
procesos y l0s recursos necesarios para implantar la administracién de calidad.

No conformidad:
Incumplimiento de un requisito especificado.
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CAPITULO IV

4. PROYECTO DE UN MANUAL DE OQPERACION PARA EL
LABORATORIO DE PRUEBAS.

4.1 GENERALIDADES

ISO (la organizacién interacional de normalizacion e IEC (Comision Electrotécnica
Internacional) constituyen un sistema para la nomalizacion mundial. La guia ISOAEC25 fue
propuesta por el Comité consultivo ISO de evaluacion de fa conformidad en respuesta a la
solicitud proveniente de ILAC'88 (Conferencia intemacional scbre acreditacion de
laboratorios} llevada a cabo en Auckland, Nueva Zetanda del 17 al 21 de octubre de 1988.

El uso de sistemas de calidad en los laboratorios se ha incrementado enormemente.
Muchos paises han adoptado {a Guia ISO7IEM25 como la base tanto para establecer los
sistemas de calidad en laboratorios como para reconocer su competencia y acreditacién. En
ios afios recientes han existido muchos desarmollos en el campo del aseguramiento de
calidad que han llevado a nuevas y mejores guias y normas; se reconocid que existia una
necesidad por revisar fa guia 'YSO7IEM25 para reflejar estos cambios.

En esta revision de la guia, se ha puesto cuidado a las actividades tanto de los
laboratorios de calibracion como de los laboratorios de pruebas y se tomaron en cuenta
otros requisitos para la competencia de laboratorios, tales como los establecidos por la
OCDE (Cédigo de buenas préacticas de laboratorio), y la serie de nommas SO 9000 sobre
aseguramiento de calidad. Esta guia proporciona un mecanismo para promover la confianza
en los laboratorios de calibracion y pruebas, que pueden demostrar que operan de acuerdo

COn sus requisitos.
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4.2 INTRODUCCION

Un miembro iSO es el cuerpo nacional con mayor representacion para la normalizacién
en un pais. Los miembros son instituciones gubemamentales u organizaciones incorporadas
por las leyes publicas. En México la organizacién miembro 1SO es la Direccién General de
Normas (DGN)

Las nomas 1SO para implantar un sistema de calidad presentan los requisitos de
administracién y aseguramientc necesarios  para cualquier organizacién, para la
administracién de la calidad es conveniente que las organizaciones empleen la familia de
nommas de su pais, NMX-CC (Normas mexicanas para el control de la calidad). Estas
normas incluyen los requisitos de un sistema de calidad, usado para alcanzar la
interpretacion comun, desarrollo y aplicacién de la administracion y el aseguramiento de
calidad.

La norma Oficial Mexicana NMX-CC-13 " CRITERIOS GENERALES PARA LA
OPERACION DE LOS LABORATORIOS DE PRUEBAS" ha sido elaborada con el fin de
establecer los criterios generales que promuevan la confianza en aquellos laboratorios de
pruebas. Estos criterios tienen la finalidad de crear criterios generales que cubran todos los
campos de prueba.

Es importante que los requisitos y el contenido del sistema de calidad y del manual de
calidad se njan por la norma de calidad mexicana que se proponen satisfacer.  La familia de
normas del sistema de calidad, requieren del desarrollo e implantacion de un sistema de
calidad documentado, que incluya la preparacién de manuales de calidad.

A continuacién se muestran los criterios de la norma NMX-CC-13 aplicados a una
industria lactea productora de yoghurt redactados en un manual de operacidn para su
laboraterio de pruebas con el fin de lograr la acreditacion del laboratorio de pruebas por parte
de la EMA (Entidad Mexicana de Acreditamiento) organizacion particular que desde hace
dos anos remplazo al SINALP {Sistema Nacional de Acreditamiento de Laboratorios de

prueba), siempre y cuando se cumplan los requisitos establecidos para este fin.
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4.3 OBJETIVOS

4.3.1 Elaborar un manual de operacion que nos describa los requisitos para ser un
laboratorio acreditado y que nos sefale los procedimientos que aseguren un sistema de
calidad en la empresa.

4.3.2 Comunicar y poner a disposicion del personal la politica de la empresa

4.3.3 Eslablecer y documentar los procedimientos, instructivos y actividades del laboratorio
de pruehas

4.34 Establecer un control documental dentro del laboratorio para la implantacién del
sistema de calidad.
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Grupo Alpura, S.A.

Proyecto de un Manual de Operacién para un
Laboratorio de Pruebas

HOJA DE ACTUALIZACION

Fechade
Emisién:

Clave: Versign:

Julio 2000 MO-LP-O1

Capitulo: Hoja:

Inicial I de6

e J— —_

VERSION

| NATURALEZADELA |

| FECHA |[CAPITULO| HOJA
T R R _MODIFICACION
CJulio00 |, Todos Todas | Inicial Emision
r | | }
- _i___ L . ___J
T " Redaccion "’ o “Validacién -
Gerente de Control de Calidad
B Nombre l Firma Nombre [ Firma
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Grupo

Alpura, S.A.

Proyecto de un Manual de Operacion para un
Laboratono de Pruebas

HOJA DE DIFUSION

Fechade
Emisidn:

Clave

Julio 2000

MO-LP-01

Version Capitulo. Hoja

Inicial

Y deo

' 00 ' Qriginal de referencia ‘

" 01  Gerentede Controlde
Cahdad

i

| 02  Gerente de Planta

; 03 Jefe de contro! de Calidad |

I EJEMPLARES PERSONALES

-

EMPRESA | Aseguramineto de Catidad

I Gerenie de Control de
' Caiidad

EMPRESA

EMPRESA | Gerente dePlanta

EMPRESA | Representante Autorizado
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Proyecto de un Manual de Operacion para un HOJA DE ASIGNACION
Laboratoriode Pruebas
Fechade . Clave: Version: . Capitulo: Hoja |
Emisién:  Julio 2000 MO-LP-01 Inicial 3ded

El siguiente manual de Aseguramiento de Calidad, es propiedad del LABORATORIO DE
CONTROL DE CALIDAD DE LA EMPRESA:

Se asigna. por el responsable de Aseguramiento de Calidad de la emprea.

Sr -
Compafia el o .
Departamento Gerencia de Planta
Tiene el numero 02

Estemanual serapara Implantacion

Comprende Todos los capituios
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Proyecto de un Manual de Operacion para un ACUSE DE RECIBO DEL MANUAL DE ASEGURAMIENTO DE
Laboratorio de Pruebas CALIDAD DEL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD

Fechade Clave: Versidn: Capitulo: Hoja:
Emision. _ Julio 2000 MO-LP-01 Inicial 00 4deb

Asignatario’

Puesto: .- IO _

Localizacion. _ O

Departamento - S

Certifico haber recibido:

-Un ejemplar original del Manual de Aseguramiento de Calidad de Laboratorio de Control de
calidad identificado con el niumero
-Las actualizaciones siguientes:

El original de este Acuse de Recibo debe ser firmado por el asignatario y regresado al
esponsable del Control Documental def Sistema de Calidad de la empresa

Fecha: Firma:




Grupo Alpura, S.A.

Proyecto de un Manual de Operacién para un

Laboratoric de Pruebas SUMARIO
Fechade . Version: Capituto: Hoja:
Emisidn:  Julio 2000 MO-LP-01 Iniciat 5 de6
| Referencia = c ;plgl o - o R i
alanorma del Version
| NMX-CC-013 | anal TITULO
| 00 Portajda, Hoja de actuahzacion, de difusién y Inicial
_ asignacian, acuse de recibo y sumario _ i
4 01 Identidad legal Inicial
5 01 Imparaciahdad, Independenciae Integri- Inicial
dad.
6.1 01 Competencia técnica {Gestiony Orga- tnicial
nizacién).
| 8.2 J o1 Personal. tnicial
{
6.31 01 Localesy Equipe {Disponihilidad). Inicial
'B8.32 01 Locaiesy Condiciones ambientales. Inicial
6.3.3 01 Equipos. Inicial
6.4.1 [ 01 Procedimientos de Trabajo {Métodos Inicial
o _ | dePruebay Procedimientos). - __
642 02 Sistema de Calidad Inicial
642 02 | Politica de Calidad del Laboratorio de Inicial
: Pruebas de la empresa.
642 02 Compromiso. inicial
, 642 : 02 i Objetivoy Alcance. Inicial
|
642 | 02 Perfil de la empresa. Inicial
642 ; 02 ' Qrganigrama de la empresa y del i Inicial
[ laboratorio de pruebas.
642 1 02 Responsabilidades Basicas de Calidad Inicial
: + - - - — -- + -—
642 ! 03 ' Revisionde! contrato Inciail
642 T 04 | Control de documentos y datos | Inicial |
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Grupo Alpura, S.A.
Proyecto de un Manual de Operacién para un SUMARIO
Laboratoric de Pruebas
Fechade Clave: Version: Capitulo: Hoja:
Emision: _ Julio 2000 MO-LP-01 Inicial 6 de6
[ Referencia | “capitie | B k
a la norma del ' Version |
| NMX-CC-013 Manual TITULO |
642 05 Accion Carrectivay Preventiva Inicial
S A o L
642 | 06 _ |Equipode ispeccion, mediciny __ | Inicial
pruebas. .
. 642 07 ___| Control_deregistros de calidad. | lnicial
B.42 08 Auditorias de Calidad. . __Inicial |
642 09 Capacitacion. Inicial
. ) R | ]
6.43Y6.4.4 10 Informes y regitros Inicial
! 645 11 | Manejo, almacenamiento y custodia Inicial
de muestras u objetos presentados a
pruebas.
646 12 Confidencialidad y Seguridad. Inicial |
6.4.7 13 Subcontratacion. Inicial 1
—_ - -— 4 e - —_ e - e— -4
|
L 71Y72 14 | Cooperacion con los clientes y el Inicial |
_ _ . - \t SINALP. S S
8 15 Obligaciones resultantes de la acredita- Inicial 1
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Proyecto de un Manual de Cperacion

para un Laboratorio de Prueba RESPONSABILIDAD DEL LABORATORIO

Fechade Clave: Version: Capituto: Hoja:
Emision:  Julio 2000 MO-LP-01 Inicial o1 1de3

IDENTIDAD LEGAL

El Laboraterio de control de calidad es parte integrante dela empresa, por lo tantocuenta
con la personalidad juridica del Grupo alpura.

IMPARCIALIDAD, INDEPENDENCIA E INTEGRIDAD

Amparado bajo el enunciado de la politica de Calidad que es la misma para la empresay
el laboratorio, éste titimo desarrolla sus actividades con absoiuta libertad y autonomia
apegandose estrictamente a las Normas y Métodos de prueba aplicables, emitiendo sus
resultados sin presién o influencia alguna de persconas, areas o cualquier otro tipo y con
totalimparcialidad.

De la misma manera se tiene absoluta confidencialidad en el manejo de los informes de

resultados. Y elnumerode analisisrealizados por el personal autorizado del laboratoriono
influye en suremuneracion

COMPETENCIA TECNICA (Gestion v organizacion)

E! laboratorio cuenta con laestructura organizacional adecuada para efectuar las pruebas
en las que se estd acreditado asi como para mantener la capacidad de ejecutar
satisfactoriamente susfunciones.

Secuentaconuna estructura que se presentara enelcapitulo 02 con la cual el personal esta
enterado de la extension y de las limitaciones de su drea, de sus responsabilidades y los
representantes como los signatarios autorizados.

Ei personalde laboratorio estafamiliarizado con las Normas y Métodos de prueba y conlos
procedimientos operativos.
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paraun Laboratorio de Prueba RESPONSABILIDAD DEL LABORATORIO

Fechade . Clave: Version: Capitulo: Hoja:
Emision. _ Julio 2000 MO-LP-01 Inicial 01 2 de3

PERSONAL

El personal dei laboratorio cuenta con la experiencia necesaria para el desempefo de sus
funciones, mediante la preparacion, adiestramiento y el conocimientotecnico.

Se debera contar con programas continuos de capacitacion y entrenamiento, asi como con
un programa para llevar a cabe evaluaciones periddicas con instructores de laboratorio
internos.

El personal de nuevo ingreso es adiestrado y supervisado en su funciones hasta ser
aprobada su aptitud.

LOCALES Y EQUIPO (Disponibilidad)

El laboratorio de prueba cuenta con local y equipo suficientes para la realizacion de las
pruebas que tiene acreditadas.

LOCALES Y CONDICIONES AMBIENTALES

Las condiciones ambientales del iocal del laboraterio v el equipo de pruebas son las
adecuadas paralarealizacion de los analists para las que se acredita el laboratorio de acuerdo
a las normas y metodos aplicables sin alteracion de ninguna indole en los resullados
originados por condiciones ambientales. El acceso al laboratorio se encuentra restringido.

Se debera tener un programa de mantenimiento para todo el equipo del laboratorio que
garantice su preservaciény buen funcionamiento, se deberacontar tambiéncon unmanual
dereglas de seguridad ordeny limpiezade la empresaque sea también aplicable a el area
del laboratorio y garantice la integndad fisica del personal y preservacion del media
ambiente
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Proyecto de un Manual de Operacion RESPONSABILIDAD DEL LABORATORIO
para un Laboratorio de Prueba
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Emision:  Julio 2000 MO-LP-01 Inicial 01 3 del
EQUIPQS

Todo el equipo de laboratorio debera estar considerado en un programa anual de
mantenimiento del cual se tiene la evidencia de surealizacion para cada equipo de pruebas,
formandoasi su historial de mantenimiento. El equipode medicion seencuentra relacionado
en un inventario fisico y debera tener un programa anual de calibracién y verificacion. El
programa de calibracidn de los equipos deberd aplicarse de tal forma que asegure la
trazabilidad de las medidas efectuadas por el laboratoricen relacién con patrones nacionales
o0 intemacionales disponibles.

PROCEDIMIENTOS DE TRABAJO (Métodos de prueba y procedimientos)

La condicion basica paralograrla calidad de la realizacion de las pruebas en el labaratorio es
la de contar con los documentos patrén que reflejen y garanticen el cumplimiento de las
especificaciones establecidas en las normas y métodos de prueba. El laboratorio de
pruebas deberd emplear los métodos y procedimientos prescritos por la especificacién
técnica de acuerdo con la cual se prueba el producto. Esta especificacion técnica debera
estar disponible paratodo el personal que ejecuta las pruebas.
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GENERALIDADES

Cada actividad que se realice en el ambito de la calidad, debe ser claramente identificada y
documentada en el sistema de calidad con el objeto de:

+ Definir claramente las responsabilidades de cada puesto de trabajo y su relacién con la
calidad.

+ Delegar la autoridad suficiente para el logro de los objetivos de calidad.
+ Definir el control y coordinacion de todas las actividades.

+ Identificar los problemas actuales y potenciales asi como tas medidas preventivas y
correctivas necesarias.

+ Definirlos criterios y limites de aceptacion

+ Registrarlos resultados de las acciones efectuadas mediante evidencias objetivas docu-
mentadas.

La redaccion de los capitulos de este Manual y su actualizacién se efectuara de conformidad
con el responsable del Laboratorio de Pruebas y el Gerente de la Plantay son validas por el
Director de la Empresa,

Para efectos de la gestion de calidad, el Gerente de Planta nombrara responsable del
Sistema de Calidad al Gerente del Departamento de Control de Calidad, abarcando la
emision, difusion, conservacién y control de la documentacidn dei sistema de calidad.

El Manual de criterios de operacidn sera revisado cuando sea necesario en funcién de los
cambios y modificaciones que se den tanto en la norma oficial NMX-CC-013 como en las
especificaciones y métodos de prueba aplicables y/o cambios en instalaciones y equipo de
laboratono
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ASIGNACION DE RECURSOS

El grupodirectivo de laempresa debera definir y establecer las condiciones adecuadas y
proporcionar los recursos necesarios para el desarroilo y cumplimiento del sistema y del
manual de operacién parael laboratorio de pruebas. que permitan la realizacién de todas
las actividades de! Laboratorio dentro def marco de Calidad Total.

SISTEMA_DE CALIDAD

El sistema de calidad del Laboratorio de Pruebas, debers estar soportade por las
estructurasorganizacionales y documentales, parafaimplantacidn, uso y mantenimiento det
sistema de calidad en conformidad con la normativa NMX-CC-013 y por la implantacion,
operacion y mantenimiento del Proceso de Mejoramiento de la Calidad, de acuerdo a {a
metodologia de Philips Crosby, que consta del establecimiento de 14 pasos. Una vez
complementados los 14 pasos, se iniciard un nuevo ciclo y con base en la mejora continua
seoptimizara el ciclo anterior y se seguird repitiendo el proceso, que de estamaneranunca
termina. Este sistemade Calidad sera el mismo de la empresa e incluye al laboratorio en
su implantacién.

Los pasos de la metodologia de Crosby son:

1. Compromiso con la direccién. Consiste en difundir a todo el personal de la empresa
el compromiso del Grupo directivo haciala calidad y la mejora continua, dando a conocer la
mision y la politica de calidad de la empresa y manifestando su apoyo con los recursos
necesarios para el Mejoramiento de la Calidad.

2.Formacién del equipo para el mejoramiento de la Calidad {EMC): Consiste en formar
el comité responsable de la planificacién, implantacion y administracion del proceso para el
Mejoramiento de la Calidad.

3. Medicion: Consiste en medir los incumplimientos existentes, de tal manera que permita
suevaluacion objetiva para tomar acciones correctivas.
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4. Costos de Calidad: Consiste en determinar los elementos del coste del incumplimento
con el objetode darles un valor homogéneo que permita priorizarlos para latoma de acciones
correctivas en orden de importancia.

5. Crear conciencia de la Calidad: Consiste en crear un método para elevar en todos los
integrantes de la empresa su interés personal en el cumplimiento de los requisitos (de
productos y servicios)y enia reputacién en Calidad de ta empresa.

6. Accidn correctiva, preventiva y eliminacién de causas de error: Consiste en
proporcionar a cada persona un sistema formal para resolver los problemas en forma
definitivay un método sistematico y permanente para comunicar cualquier situacién que ie
impida realizar su trabajo con calidad y solicitar o proponer acciones y/o modificaciones para
prevenir fallas o causas de no conformidad.

7. Planeacién y Celebracién del dia Cero Defectos: Consiste en definir tas diversas
actividades que deben realizarse como preparacion para la celebracion del dia "Cero
defectos” que es el dia del compromiso con la calidad, esta celebracion es un evento que
permite a cada persona darse cuenta de que ha ocurrido un cambio y en forma simbélica
manifestar todos el compromiso conlacatlidad. Cerodefectos es una forma de pensamiento
que significaactuar permanentemente conuna actitud en contrade los defectos y a favorde
la eliminacién de las causas de los problemas.

8. Educacidn: Consiste en proporcionar a todo el personal de la empresa la capacitacién
necesaria para desempefiar en forma activa su papelen el proceso para el Mejoramiento
de la Calidad, el ambiente y la seguridad asi como también proporcionar la capagcitacion y
adiestramiento especificos requeridos para el dptimo desempenfo de su puesto.

9. Fijar Metas: Consiste enfijar metas de mejora para cada uno de los medidores decalidad
establecidos en orden de su importancia y que los grupos de trabajo desarrollen las
actividades paralograrlas

10. Reconocimiento: Consiste encrear un sistema formal mediante el cual seileve a cabo
una evaluacionde la participacion del personal enel Mejoramiento de la Calidad, el ambiente,
lasegundad y hacer oficialmente unreconocimiento a las personas que participen y obtengan
logros.
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11. Consejos de Calidad: Consiste enformar un grupo de gente adecuada para realizar
visitas a otros lugares que han implantado un sistema de cahidad e intercambiar informacion
y de esta manera evaluar y aprovechar las experiencias exitosas

12. Clientes: Consiste enhacer del conocimiento de todos nuestros clientes queiaempresa
tiene un sistema de Calidad mediante el cual se asegura y soporta la calidad de nuestros
productos y servicios.

13. Proveedores: Consiste en hacer del conocimiento de todos nuestros proveedores que
en la empresa operamos con la filosofia de calidad y tenemas en operacion el sistema
mediante el cual soportamos la calidad de nuestros productos y servicios y por lo tanto
esperamos de ellos el cumplimiento de nuestros requisitos.

14. Repetirtode el proceso: Consisteen asegurarse de que el proceso para el Mejoramien-

tode la Calidad nunca termine, iniciando para esto un nuevoe ciclo de reimplantacion de los
14 pasos.

ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

Equipo para el Mejoramiento de [a Calidad (EMC)

Es el érgano rector del sistema de calidad y enface con la Direccion de la empresa formado
por los ejecutivos de mayor rango de la Planta, que tiene bajo su responsabilidad la
implantacion, operacién y mantenimiento del sistema de calidad a través del andlisis y
aprobacion de [os planes presentados por los comités de implantacién,

Comités de Implantacién
Son los equipos de trabajo que tienen asignada laimplantacion de los 14 pasos del proceso

para el mejoramiento de la calidad, el ambiente y la seguridad, siendo responsable de la
elaboracion y ejecucion del plan de trabajo.
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ESTRUCTURA DOCUMENTAL

El sistema de calidad se fundamenta en |la aplicacion y observancia de los siguientes
documentos:

Manual de operacién
para el laboratorio de pruebas

Manual de procedimientos
__. corporativos _ _

Procedimientos para aseguramiento de

LCalidad_

Procedimientos operativos, instructivos y métodos

Especificaciones de producto, materias primas, etc

. N - - _—— - ._\

Registros de calidad
Informes de pruebas, reportes de auditorias, de calibracién de instrumentos, \
de clientes, de costos de calidad, etc.
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+ Manual de operacion para el laboratorio de pruebas:  Establece la politica y objetivos
de Calidad del laboratorio, et organigrama, las responsabtlidades y los compromisos de
actuacion relacionados con el cumplimiento de la nomra oficial NMX-CC-013

¢+ Manual de procedimientos corporativos:  Acciones administrativas y de operacién
aplicables paradar cumplimiento en el Laboratorio de pruebas alos lineamientos estableci-
dos por las dreas corporativas.

¢+ Procedimiento para elaseguramientode lacalidad:  Especificos al control de puntos de
la norma oficial NMX-CC-013 declarados en &l manual de operacion.

+ Procedimientosoperativos: Deliaboratorio de pruebas en cumplimiento consus politicas
y objetivos que incluyen instructivos y métodos.

¢+ Especificaciones:  De producto, materias prnimas, etc.

+ Registros de Calidad: Informes de pruebas, reportes de auditorias, de calibracidon de
instrumentos, declientes, de costos de calidad, etc. Evidencias objetivas del cumplimiento con
cada actividad relacionada con la calidad.
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DIFUSION

La funcién de Aseguramiento de Calidad es la de difundir y actuahzar las versiones de!
manual, cuya asignacitn es obligatoria para:

Direclor de la empresa
Gerentede Planta

Gerente de Control de Calidad
Jefe de Produccién

Jefe de Recursos Humanos
Jefe de Mantenimiento

Jefe de Almacén de Insumos
Jefe de Distribucién

> & * ¢ S > >

El responsable de Aseguramiento de Calidadde laempresa tendré a sucustodia la version
original del manual, con el nimero de ejemplar 00.

Cada uno de los asignatarios de los ejemplares originales numerados del manual,
identificados por el logotipo, es responsable de suimplantacién, cumplimiento, actualiza-
¢ién y buen uso dentro de su ambito de actividad.

Afrecibir suejemplar, cada uno de los asignatarios firmara y devolvera al emisor el original
de la hoja de Acuse de Recibo, anotando en ellalos comentarios pertinentes.

El manual de operacion para el laboratorio de pruebas se pondrd a disposicion de los
auditores y clientes, previa solicitud.
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MODIFICACIONES

Toda solicitud de modificacidon al Manual se debe enviar por escrito y debidamente
justficada al responsable de Aseguramiento de Calidad.

Toda modificacién dara lugar ala elaboracidén de unanueva hoja de Actualizacién, un nuevo
Sumario, unanueva fechade difusidny unanueva serie de firmas de autorizacion. Las hojas
modificadas y las indicadas anteriormente, seran enviadas a cada uno de los asignatarios
con sus respectivas hojas de asignacion y acuse de recibo.

Cada asignatario devolvera al emisor todas las hojas que resultaron sustituidas por las
modificaciones y susoriginales se conservaranenel archivo de Aseguramiento de Calidad
durante cinco afios a partir de la fecha de emisién.
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El Laboratorio de Pruebas es parte integrante de laempresa, dado que existe un sistema de calidad
wvigente y una poiitica de calidad de laempresa, ellaboratono se desempenabajo los lneamientos
de dicho sistema y politica de calidad por lo tanto la politica para el laboratono de pruebas es:

Trabajar bajo un sistema de mejora continua esforzandonos en cumplircen
los requisitos y especificaciones para satisfacer las necesidades de nuestros
cHentes garantizando la conflabilidad de nuestros resultados, teniendo la
responsabilidad de la preservaciéon del medio ambhiente y la seguridad.

Esta politica se basa en &l principio de que fa calidad es el elemento fundamental e imprescindible
en el laboratorio de pruebas de laempresa, através detcual selograla productividad y competitividad
que permita asequrar la satisfaccion de las necesidades de nuestros clientes tanto intemos como
externos con la oferta de servicios que cumplen plenamente sus requisitos.

FUNDAMENTOS

1. Lograr mediante la concientizacién hacia la calidad como personas la participacién de todos fos
recursos humanos que intervienen en la operacién del laboratorio en trabajo, en equipo; con
craatividad y actitud de logros

2. Capacitar y adiestrar a todo el personal del laboratorio en el conocimiento y desarrollo de sus
funciones.

3. Hacer bien nuestro trabajo a la primera vez.

4. Propiciar una amplia cooperacion y comunicacion entre el personal.

5. Atender en forma oportuna las necesidades de nuestros clientes intemos y externos cumpliendo,
con sus requisitos.

6. Motivar al personal a la actitud permanente de la mejora continua.

7. Mantener con nuestros clientes internos y externos relaciones estrechas y duraderas para
satisfacer sus necesidades actuales y futuras.

8. Estar en constante actualizacion sobre las normas y métodos de prueba del area correspondiente
enla que proporciona servicio el laboratorio.

DIRECTOR DE LA EMPRESA GERENTE DE PLANTA
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Los involucrados en la operacion del laboratonio de pruebas de la empresa. definirén y
avalaran la POLITICA DE CALIDAD asi como sus fundamentos y se comprometeran con la
organizacion a trabajar para su observancia en cada una de las actividades de nuestro

trabajo.

Gerente de Control de Calidad
{representante autorizado)

Jefe de Recursos Humanos

Inspector de Control de Calidad
(Signatario autorizado)

Gerente de Planta
(representante autorizado)

Jefe de Mantenimiento

Inspector de Control de Catlidad
{signatano autorizado)
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OBJETIVO

+ Difundir a todos los niveles de la organizacion la Politica de Calidad propiciando que
cada uno de sus integrantes la comprenda y la aplique en suarea de responsabilidades.

+ Definiry establecer los ineamientos que permitan el logro del cumplimiento de los
requisitos del servicio que ofrece el laboratorio de pruebas.

+ Definir y formalizar los procedimientos de Aseguramiento de Calidad y operacionales
relacionados conlocalidad del servicio del laboratorio

+ Definirclaramente lasresponsabilidades y la autcridad de cadairtegrante dellaboratorio.
+ Crearuncompromiso eniasrelaciocnes chente-proveedor.

+ Crearen nuestros clientes internos y externos la confianza de lacalidad de los servicios
dellaboratorio que cumplen plenamente los requisitos de las normas aplicables.

ALCANGE

Este Proyecto de un manual de operacién para un laboratorio de pruebas de una industria
lactea puede y debe ser aplicado a la industria procesadora de productos lacteos.

Es aplicable a la realizacion de las pruebas de preductos lacteos en cumplimiento de la
normativa nacionaly en conformidad con ia norma NMX-CC-013 por o que describe en
formadeciarativa las disposiciones de dicha norma.
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ANTECEDENTES HISTORICOS

Enladécada de los 50's en México existian muiltiples ganaderias lecheras que proce-
sabany distribuian su leche de manera independiente a costos elevados. Enestos afios
se fundd la Asociacidn Nacional de Productores de Leche Pura, A C., cuyo objetivo erael
mejoramiento de la calidad e higiene de laleche que producia sus socios, los cuales tenian
reparto dentro de la Ciudad de Méxicoy de algunos ganaderos que eran proveedores de
ofros estados haciendo dicha distribucién.

E! 20 de Mayo de 1970, un grupo de ganaderos, socios de la Asociacién Nacional de
Productores de Leche Pura, A.C., se reunié para firmar la Escritura Constitutiva de
Ganaderos Productores de leche Pura, 5.A. de C.V. alaque se afiliaron 43 ganaderos que
contaban con 14,065 vacas y una produccién aproximada de 168,000 litros diarios de
leche

Debido a que comercializaban leche de manera directa, se tenian marcas diferentes,
por estarazéndecidieron buscaruna nueva que los distinguiera ante el pablico consumidor
y que reflejara el propésito de entregar a sus clientes la mejor leche del mercado.

De estabusqueda surgio lamarca alpuralacual a cobradotal importanciaque hoy en
dia enlos medios oficiales ganaderos y sociales atodala organizacitn se le identificacon
ella Actualmente la sociedad esta constituida por 164 ranchos.
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DESARROLLO CRONOLOGICQ DE ALPURA

pu— -

; EMPRESAS

[ - —_ - —— RN

PRODUCTOS

1970 . & Asociacién Nacional de Ganade- |
| i ros Productores de Leche Pura S.A. |
|C.V.
_— e . . ! )
1972« Modfficaciéndelnombreoriginal | ¢ Leche pasteurizadapreferente.
| de fa empresa por Ganaderos Pro- | ¢ Leche pasteurizada sabor cho-
| ductoresdeLeche PuraS.A. de C.V. | colate presentacion 1/4 litro

. ¢ Distribuidora Alpura, DASA + Leche ultrapasteurizada alpura
L ) ] | 2000 B L
1973 To Transportadora Alpura, TASA
[ b - - .
| 1974 + Crema para café

1976 , + Alpura tomalaadministracionde | ¢ Crema dulce al 30% de grasa
la Asociacion Nacional de Produc-
' tores de Leche Pura, A.C.

i - -
1977 ¢ Mantequillaalpura

3 —_— + — —- - — + — -

1978 + Crema acida alpura

| -

1980 e Constitucionde Industrializadora ‘ + Queso Manchego. Chihuahuay !
- de Leche de Delicias S.A. de C.V. | Qaxaca

— + —— _—— _— —— - . . - N
1981 i ¢ ConstituciondelaUnidonde Cré- | ¢ Firma del contrato con Melkunie
dito Agricola Industrial de Ganade- | deHolandaylanzamientodelyoghurt |

‘ ros Productoresde Leche Pura, S A. | confrutasy yoghurt natural ‘

'de CV.
i 1982 . ¢ Lanzamiento de Leche ‘
[ : ‘ saborizada en Tetra Brik !
e 1 \
1983 + Jugosdefruta Cappy. encolabo-

i i racién con Coca Cola
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| EMPRESAS ' PRODUCTOS |
- - e e e o — -4 - - B
| 1984 | ¢ LacDel lecheenterarehidratada |
| | s Lac Del leche descremada en’
| i poive '
i Yoghurl parabeber YOFRUT f
S ¢ parapeper 1% {
| L _ 1 !
| 1085 | ¢ Agua alpuraen envase TetraBrik [

UL UG - - .
1987 | ¢ Adquisicion del 100% de las ac- |
|  ciones deinmobiliaria Nogrutsa I
1990 '¢ Plantade mermeladas |+ Frutaestabilizada :
i | # JarabesparaYoghurty Yofrut |
— = _—— = — - - - - - — T — — - - . - - —_— — = |
{ 1991 ¢ Conslituciéndeplasticos alpura, ;
"PLASAL ‘
T o
1992 , Constitucionde Servicios Corporati- \
: .vosalpura, SECORAL { \
- - - . - — _ = . 4. - = —. -
I 1994 ) Fabricamondevasosparayoghurt |
| [y crema l
' l ¢ Delicias alpura -lineade postres |
| - . - - = - = - -
| 1995 '+ Plantatratadora de agua l + Leche alpura UltrapaS‘EUrlzada I
\ I light
: | ¢+ Lecheenteraenpolvoenlatada |
[T be e - . .
| 1908 | ¢ Lecheenteraen polvo ensobres :
|
| -* ]
| 1997 . ¢ QuesotipoPanela |
i 1099 ! | Lanzamiento de jugo de frutas con ' |
|

| : I suave toque de yoghurt YOKI
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[Ir: P /= _
LLQirecm_r General ]
=
I - - T ]
—— S -
Gerente } [ Gerente Gerente Jefe de Recursos
de Planta Humanos
Representante Aulonzado
Gerente de Contro Jefe de Jefe de
de Calidad Produccion Mantenimient:]
Representanie aulorizad
Jefe de Jefe de —_J
Distribucién __Almacén
S N I 1
[ Inspector de Control (Tnspecto_c[e Cantrol 1 [nspector de Contral| {[Inspector de Control
J de Calidad | de Calidad ||| de Caldad } de Calidad
L Signatano autanzade L ﬂwmgmﬂ = -_J T
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I A R
‘ PUESTOS i RESPO:EQE%DADES | RESPONSABILIDADES
!

—

i | I

| Director de la empresa Establecerlas politicas yobjeti—i
i vos estratégicos de la '
| ‘ empresa |

| | |
I

Desarroliar los planes de ac-
cion de la empresa, coordina-
do las acciones de |las diferen-
tes areas.

| !

1

! | Lograr la maxima rentabilidad
! de laempresay el crecimiento
|a corto y largo plazo de sus
recursos humanos, técnicos y|

materiales.

: |
r |
|

| . Desarrollar la empresa a nive-
| les de competitividad interna-!
| | cional, l
| \ i
|
I
!

| Maximizar la participacion en!

| los mercados actuatesy poten-

| ciales con los productos actua-)
les y pordesarrollar.

| politica de calidad, propor-

Desarrollar los objetivos y'

cionando los recursos nece-
sarios paralaelaboracidnde
los planes de accion.

Validar lasmodificacicnesde
actualizaciondelMANUALen
cuanto a su contenido y re-
daccion
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PUESTOS RESPONSABILIDADES | RESPONSABILIDADES |

BASICAS

DE CALIDAD

Desarrollar y revisar ia im-
plantacién delos procedimien-
tos operativos de producciony
ellaboratorio de pruebas.

Gerentede Planta

Coordinar alas areas y depar-
tamentosdelaempresaenlas
operaciones de planta.

Establecer, implantar y mejo-
rarios procedimientos de Ase-
guramientode Calidad.

Desarrollar productos nuevos,

} Desarrollar y revisar las es- |
" pecificaciones de productos, |
tanto actuales comonuevos.
Mantener una investigacién
permanenie para mejorar los

productos actuales y reducir |
los costos de produccion !

|

Colaborar con el departamen-
to de Recursos Humanos en |
| cursos de capacitacion

1

Vigilar la aplicacioncorrecta
del Sistemade Aseguramien-
to de Calidad-

Establecer relaciones estre-
chas con proveedores, para
asegurar la conformidad de
las materias primas suminis-
tradas,

Supervisar la elaboracionde
pruebasy registros estable-
cidos en los procedimientos
defabricacién.

Coordinary vigilar laimplanta-
cidn, operacién y manteni-
miento del sistemade calidad
de la empresa mediante la
presidencia del Equipo para
el mejoramiento de la calidad.

Aprobar las modificaciones y
actualizacionesdelmanual.
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- - = - Tr - - St - T T/ =
i PUESTOS | RESPONSABILIDADES | RESPONSABILIDADES

BASICAS

DE CALIDAD

|

Jefe de Recursos
Humanos

l

—

Reclutar, seieccionar y pro-
veer de personal sindicalizado
y de confianza, suficiente, en
numeroy calidad.

Definir los planes de evaiua-
cidny carrera del personal.

Fomentarlacomunicacionin-
ternafluiday constante.

Evaluaretambiente de trabajo
buscando mejoras continuas.

Vigilar el cumplimiento de las
noermas de seguridad e higie-
ne proveyendo &l material ne-
cesario.

Supervisar la operacién de
page de nominas, IMSS, etc.

Coordinar el programa de ca-
pacitacion de la empresa.

Impartir cursos de capacita-
cién. g

,
|
!

Detectar necesidades de
capacitacion, elaboracién e
implantacién de programas
de capacitacion y adiestra-
miento.

Vigilar la implantacién ope-
raciény mantenimiento del o
los pasos de! sistema de ca-
lidad gue tiene bajo su
liderazgo.

| |
| |
‘ |
1 |
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PUESTOS RESPONSABILIDADES | RESPONSABILIDADES |

BASICAS

DE CALIDAD

Jefe de mantenimiento

Establecer y llevar a cabo ri-
gurosamente el programa de
mantenimiento preventive y
correctivo por cada equipo,
llevando al dia su bitécora in-
dividual,

Analizarfallas, proponer yrea-
lizar soluciones técnicamente
correctas y viables y almenor
costos.

Proponer y realizar mejoras
técnicas en los equipos para
reducir fallas y/o mejorar pro-
ductividad.

Procurar la estandarizacion
de piezas y refacciones a fin
deracionalizarlas existencias
enel Almacén.

Colaborarconel Departamen-

to de Recursos Humanos en|

cursos de capacrtacion.

Mantener en funcionamiento |
constante y optimo todos los |
equipos, reduciendo su tiem-
podeparo y al costo minimo

Vigilar la implantacién, ope-
racidnymantenimientodel o
los pasos del sistema de ca- |

lidad que tiene bajo su |
liderazgo.
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PUESTOS . RESPONSABILIDADES | RESPONSABILIDADES

Gerente de Control de Calid
dad.

Representante autorizado de
laboratorio de pruebas

BASICAS

Cumplir con la funcion de re-
presentante autorizado dei la-
boratorioante el organismo de
acreditamiento EMA y en ge-
neral ante clientesy cualquier
otrainstitucion.

Recibirlas solicitudes de prue-
ba de los clientes y verificar
suscaracteristicas.

Realizar todas las pruebasdel
laboratorio einspeccicnesre-
queridas porel productoy plan-
ta.

Coordinar larealizacionde las
auditorias internas de Calidad.

Programar laejecucién de las
pruebas de acuerdo a la re-
cepcidn de las solicitudes de
losclientes.

Supervisar la ejecucién de
las pruebas de! laboratorio.

Conocer perfectamente los
procedimienics, normas y
métodos gue apliquen en el
laboratorto de pruebas

DE CALIDAD

Coordinarse con los Pro-
veedores para el cumplimien- ‘
to de especificaciones. ‘

Realizar los programas de‘
verificacidon de instrumentos
de medicidon y los de prue-
bas en laboratorios exter-
nos. ‘

Supervisar la aplicacion del J
Manual de operacién del la- 1
boratorioy ejecutar el control

de la documentacion def |
sistema y la actualizacion y
modificacién del mismo. |

Coordinar y vigilar laimplan- |
tacion, operacion y manteni- |
miento del o los pasos del '
sistema de calidad quetiene '
bajo su liderazgo. !

I

Supervisar el cumplimiento «
del programa de verificacion |
para los instrumentos de
medicion y pruebas

Aseqgurar la vigencia y cali- !
bracién de los instrumentos
patrén
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- - - o - - -
PUESTOS RESPONSABILLIDADES

BASICAS

1
]

DE CALIDAD

Calidad

boratoriode pruebas.

Gerente de Control de

_:f

Representante autorizado del Ia-'

Coordinar las actividades de
los inspectores y signatarios
autorizados.

Proponer modificaciones para
el mejoramiento de los méto-

‘ dos de prueba.

Participarenlaelaboracionde
procedimientos.

Colaborar con el departamen-
to de Recursos Humanos en
cursos de capacitacion.

-
| RESPONSABILIDADES
|
|
1

Mantener actualizados los ‘
registros de calidad. \

|
Mantener elorden, limpiezay |
seguridad del laboratorio.

|
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PUESTOS RESPONSABILIDADES | RESPONSABILIDADES

BASICAS

| DE CALIDAD

Signatario Autorizado

Conocer perfectamente las
normas, métodas y equipos
de pruebadel laboratorio.

Conocer el objeto de las dife-
rentes pruebas que se reali-
zan.

Supervisar el trabajo de los
inspectores con respecto a
las pruebas.

Encargarse de la recepcion
de las solicitudes de prueba
enausenciadel representante
autorizado.

informes de pruebas.

Colaborar con el departamen-
to de Recursos Humanos en

I' los cursos de capacitacién,

Elaboracion vy firma de Iosr

Cumplir con el programa de
gjecucion de pruebas.

Cumplir yvigilar gue se cum-
placon los procedimientos y
métodos del laboratorio de
pruebas.

|

({3




Grupo Alpura, S.A.

Proyecto de un Manual de Operacion
paraun Laboratorio de Prueba

RESPONSABILIDADES BASICAS
Y DE CALIDAD

Fechade
Emisién:

Julio 2000

Clave;

MO-LP-01

Versién: R
Inicial

Capitulo:

HoZ: 53 de 23

| PUESTOS

H

BASICAS

—_— — - — — —_ J—

RESPONSABILIDADES | RESPONSABILIDADES

DE CALIDAD

Inspector

Apoyar a produccion para el
cumplimiento de los procedi-
mientos.

Trabajar en conjunto con los
supervisores de produccion
para ejecutar las pruebas que
estos le soliciten y comentar
losresultados.

Trabajar en conjunto con el
signatario autorizado para la
realizacién de las pruebas.
Trabajar en conjunto con el
personal de mantenimiento
para lograr una adecuada re-
paracion del equipo de labo-
ratorio,

Colaborar con el departamen- |
to de Recursos Humanos en!
los cursos de capacitacion.

Vigilarel cumplimiento de las
especificaciones.

Cumplir totalmente con los
procedimientos del laborato-
rio.

Cumplir fielmente con los
métodos de prueba.

0
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REVISION DE CONTRATO

Fechade
Emision:

Julio 2000

MO-LP-01

Version:

Inicial

Capitulo:

Hoja.
b de i

El acuerdo contractua! entre el laboratorio de pruebas y sus clientes no se apoyara en el
mangjo de un contrato mercantil o juridico con formatotradicional.

Por costumbre, las relaciones de servicio entre el laboratorio de pruebas y sus clientes se
basan en que hay un acuerdo formal definido y documentado por medio de la solicitud de
evaluacidn generadapor el cliente.

Larevision de contrato tiene como finalidad asegurar que el laboratorio de pruebas tiene a
capacidad de realizar las pruebas cumpliendo con los requerimientos y especificaciones
técnicas estabiecidas por lanorma y métodos que apliquen segunia prueba solicitada y por
el cliente que por lo general se remiten a las normas aplicables a productos lacleos.
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Fecha de
Emision:  Julio 2000

Clave:

MO-LP-01

Version:

Inicial

Capitulo:

Hoja:
I del

La estructura documental del Sistema de Aseguramiento de Caiidad .debera tener como
funcron la elaboracion de documentos patrdn, o sealas bases técnicas y administrativas que
sustentan la Calidad, pero no como unfin en si mismo, sino como un medio parallevar a
cabo el Sistema de Aseguramiento de Calidad. que es la practica por medio de la cual se
obtiene la calidad de los productos y servicios de la empresa.

Una vez elaborados estos documentos patrdn a través de procedimientos, el responsable
de aseguramiento de Calidad deberd encargarse de la difusién del manual asignando
ejemplares criginales numerados a los miembros del equipe para el mejoramiento de la
cahdad.

Los procedimientos de Aseguramientode Calidad, procedimientos operativos, instructives,
métodos y especificaciones seran para uso interno solamente y también son difundidos por
el responsable de Aseguramiento de Calidad. Los asignatarios de los documentos patrén
deberanmplantarlos y les daran seguimiento para evaluar su aplicacién y funcionamiento
dentro de sus respectivas reas de responsabilidad.

Enbase a las evaluaciones derivadas de su aplicacion se determinara si hay la necesidad
de modificar algun documento, lo cal tiene lugar cuando se solicita y se fundamenta por
escrito al responsable de Aseguramiento.

El analisis de no conformidades y la eventual aplicacidn de acciones correctivas, asicomo
el desarrolio tecnolégico son otras causas que pueden dar lugar a modificaciones en los
documentos patron al alterar sensiblemente su contenido.

En todos los casos, la actualizacion queda a cargo del responsable de Calidad, quien
debera entregar el ejemptar modificado a cambio del ejemplar obsoleto, paraevitar eluso
nvoluntario.
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Fechade
Emision;

Julio 2000

Clave:

MO-LP-01

version:

Inicial

Capitulo:

Hoja. 1 del

Las acciones correctivas se manejaran a través de un procedimiento que establezca los
pasos aseguir para latoma de acciones correctivasy preventivas yaque sualcance noes
solo por inconformidad del servicio sino también para corregir y mejorar cualquier otrotipo
de problema que afecte |a eficiencia y productividad de 1a operacién del laboratono
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Es importante y fundamental el asegurarse que los instrumentos y equipo utilizados para
efectuar mediciones y pruebas ofrezcan confiabilidad en su uso y ser de la capacidad
requerida acorde alas magnitudes por medir.

Sedebe contar con un procedimiento que establezca la manera de cumpiir conunprograma
de verificacion de instrumentos.  Este procedimiento relacionara e identificara cada
instrumento para mantener bajo control las verificaciones que se efectlan mediante
métodos establecidos y cuyos registros se asientan en la bitacora para verificacién de
instrumentos.

La responsabilidad del cumplimiente del programa de verificacion de instrumentos es del
Gerente de Control de Calidad y del signatario autcrizado quienes deben actuar segun un
procedimiento que establezca o defina las responsabilidades en el manejo de los instru-
mentos yla aplicacidnde los métodos de verificacion, los cuales se efectdan contrapatrones
certificados por laboratorios acreditados por et Sistema Nacional de Calibracidn, cuya
actualizacion corresponderd al Gerente de Control de Calidad
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E! objetivo de establecer y mantener registros de calidad para demaostrar que el servicio
proporcionado por el laboratorio satisface la calidad requerida, refuerza la importancia que
tienen los registros dentro del Sistema de Calidad

Los registros de calidad son la base donde descansa toda la estructura documental del
sistema. Estos son evidenciade! cumphimiento de losdocumentos patrén dentro del proceso,
también los registros van a permitir evatuar la eficacia de la aplicacion de los documentos
patron y daran origen a su vez, a la modificacion de dichos documentos.

Por medio de los registros de calidad existira la evidencia de que el sistema de
aseguramiento de calidad cumple con todos los registros preestablecidos, y a su vez
servirdn como constancia de que los documentos y el equipo para la realizacion de las
pruebas estan calificados como es requerndo.

Los registros de calidad prueban que las acciones correctivas se llevan a efecto y son
efectivas. Seranecesario ofrecer al cliente los registros de la conformidad de larealizacion
de las pruebas respecto a las especificaciones y el metodo correspondiente por medio de
las deciaraciones de conformidad.

Ei logrode loanterior, implicard que los regrstros sean identificables, legibles, reproducibles
yrecuperablesrapidamente para su consulta, con el finde mantener el sistema funcionando
eficazmente, de manera oportuna, confiable y versatil, que responda a las necesidades de
laempresa También se lograra unadeteccién continua de necesidades y se podra definir
las prioridades con mayor rapidez

La informacién contenida en |os registros de calidad debera ser conocida por la Direccion,
y porlas areastécnicas de [aplanta parasu analisis yaque de ello depende enbuenamedida
lamejora del proceso actual y la posibilidad de introducir innovaciones tecnoldgicas
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Afin de venficar el cumplimento de los elementos del sistema de aseguramiento de calidad
con las condiciones preestablecidas y manifestar con evidencias objetivas |a efectividad del
Sistema, se debe establecer un programade auditorias de calidad en el que deberan participar
las dreas administrativas y operativas de ldempresa comprometidas con lo establecido en
esteManual,

El programa de Auditorias de Calidad vanara en extension y profundidad, dependiendo de |a
evolucion del Sistema de Aseguramiento de Calidad a partir de su implantacion y sus
resuitados debenser documentados

El programa de Auditorias de Calidad al sistema comprendera:

+ Auditorias Internas: deberdn ser efectuadas por personai calificado en conformidad con
la norma NMX-CC-013. en apego a las bases del programa anual y del procedimiento de
aseguramiento de calidad

+ Auditorias Externas Seran desarrolladas directamente por el EMA con el objeto de
ratificar el acreditamiento del laboratorio.

Eldesarrolloy seguimiento de las auditorias de calidad seranresponsabilidad del Gerentede
control de calidad quien establecera una programacién anual que debe ser revisada y
autorizada por el equipo para el mejoramiento de la calidad.

Losinformesde las auditonas de calidad permitiranestabiecer el Plan de Acciones Correctivas
y el programa de mejoras y serviran de base para la informacion continual del grado de
efectividad del Sistema de Cahdad a los clientes, al director de la empresa. a el quipo de
mejoramiento de calidad y a los responsables del iaboratorio.
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Ei propdsito general de la capacitaciony adiestramiento al personal, contempla laobtencién
de los conocimientos y habilidades requeridos en todos los niveles y en cadapuesto desde
la seleccién e induccién del personal de nuevo ingreso, con el fin de que desemperien sus
labores con eficacia y conun aito sentido de Calidad, Productividad y Responsabilidad.

Para la capacitacién a todosios niveles de laempresa debe incluirse en el Programa General
de Capacitacion, la del personal ejecutive integrante del equipo de mejoramiento de calidad
en cuanto a la comprension e implantacién del sistema de calidad, de tal forma que pueda
dirigirtoy evaluarlo.

El personal técnico en todas las areas, debe ser entrenado en técnicas y métodos que
permitan obtener informacion acerca del desarrollo del sistema de calidad a medidaque se
lleva a cabo, para asegurar su control y evaluacion, ademas de aquella capacitacion propia
de su operacion cotidiana.

Los operarios ymandos intermedios, ademas de desarrollar lashabilidades necesarias para
ejecutar sus tareas eficazmente, deben comprender larelacion que guardar sus 'abgres 22~
la Calidady Seguridad. Ademas, quienes por sus funciones lorequiera, deberan contar can
la calificacién que asegure su capacidad para desempefar!as

E! programa de Capacitacion arrojara con base en los datos anteriores, un sistema de
calificacionformal, mismo al que deberadarsele seguimientoy serd registrado debidamente.
Sus resultados seran difundidos constantemente y también debera otorgarse reconocimien-
to aaquellas personas y/o areas que alcancenlogrosrelevartes y co-cratsse~ ‘a retaurss i
de criterios de calidad, como una forma cotidiana de trabajo.

relativas ala Calidad, conelfinde concientizar atcacs resgz 0285 3 - =773,
costos, loque sereflejaenbrindar unmejor servicioy satisfaccidndelclentey/c usuanc vesrs
continua en el servicio que se ofrece, repercutiendo positivamente e~ 'z zrpresa v sos
miembros.

Debera existirporlotantoun procedimiento donde seplasme la aplicacionde estas medidas.
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Enel laboratorio de pruebas se deberan llevar registros de todas y cada una de las pruebas
que se realizan, estos se presentan de una forma exacta, clara y sin ambiguedades. Estos
documentos deberan ser guardados como minimo durante 5 afios, inlernamente semandara
uninforme diario del producto aceptadoabasede estas pruebas. Encasodequesetratara
de un cliente externo a la planta se deberd entregar un informe que cumpla con todos los
requisitos de 1a norma NMX-CC-013, conservando en el archivo del laboratorto copias de
todos los informes y registros de datos de las pruebas por un pericdo minimo de § afos.

La informacién requerida para los informes de pruebas debera estar establecida en un
procedimiento tomando en cuenta los siguientes puntos:

+ Nombre ydirecciéndel laboraterio, asi como el lugar de realizacién de las pruebas (encaso
de ser otro laboratorio)

+ |dentificacién unica del informe {No. de folio, No. de paginas)

+ Nombre o area de! cliente.

+ Descripcion e identificacion de los objetos sujetos a prueba

+ Fechade recepcitén deia muestray fecha del analisis de las pruebas

+ Identificacion de la especificacion de la prueba odescripciondel método o procedimiento
y equipoutilizado

¢ Cualquier desviacién, adicidn o exclusion de la especificacion defa prueba

+ Identificaciénde cualquier método o procedimiento de prueba no normalizado que sehaya
utidizado

+ Mediciones, examenes y resultados derivados apoyados cuando proceda con tabla,
graficas, dibujos, asi como posibles fallas detectadas

¢ Indicacion de la incertidumbre de [as medicicnes en su
caso

+ Firmay cargo del signatario autorizado y la fecha de emision del mismo

¢ Indicacion de que el informe no debera reproductirse parcialmente sin la aprobacidn por
escrito del laboratono.

EL]
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Debera apiicarse un sistema paraidentificar las muestras o los objetos que deban probarse,
mediante los documentos apropiados o por marcado, de manera que no pueda haber
confusion alguna sabre laidentidad de la muestra ni sobre los resultados de las mediciones
realizadas.

Debe existir un procedimiento cuando sea necesario un almacenamiento especifico de
muestras, asi como para establecer reglas claras para la recepcién, la conservacion y
disposicién de las muestras.

En todas las fases de almacenamiento, maniputacidn y preparacion parala ejecucion de
las pruebas deben adoptarse precauciones para evitar cualquier deterioro de las muestras
o de los objetos a probar, por ejemplo per contaminacién, corrosion o aplicacién de
esfuerzos que pudieran invalidar los resultados. Debe respetarse cualquier instruccion
proporcionada con la muestra u objeto refativa al mismo.
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Julio 2000

Clave

MO-LP-01

Version

Inicial

Capitulo:

Hoja:
o8 1 det

El personal del laboratorio debera estar consiente y debera manejar la informacion de
resultades de pruebas de sus clientes con absoluta confidencialidad respetando lastérminos

y las condiciones requeridas por el cliente y aceptadas por e! laboratorio.
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Version:

. Capitulo:
Inicial

Hoja:
1 del

Cuando porrazones de carga de trabajo el laboratorio se vea enlanecesidad de subcontratar
los servicios de otro laboratorio similar, el responsable acreditadodel laboratoric previamen-
te se asequrara de que el subcontrato este acreditado y que cumpla con todos y cada unade
las disposiciones de la norma NMX-CC-013 y gque tenga los equipos requeridos para la
prueba de que se trate

En casoderealizar este tipo de subcontrataciones el faboratorio conservara todalainforma-
cionreferente a la subcontrataciony los informes deresultados y por supuesto se haré cargo
del manejo, aimacenaje y entrega de las muestras a probar.
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engeneral.

Porlanaturaleza del servicio que proporcionaeliaboratorio se debera declarar que tenemos
la obligacion de brindar toda la cooperacion y onentacion necesaria para que el cliente
verifique la calidad y capacidad del laboratorio con el fin de que tenga absolutaconfianza en
eldesarrollo de las pruebas, la confidencialidad, ef manejo de sus muestras ytodoel servicio

De igual manera se debera manifestar el total compromiso en la cooperacion con la EMA
cuando requiera comprobar el cumplimiento de las disposiciones de la norma NMX-CC-13
y verificar las instalaciones y capacidad para la realizacion de las pruebas y en general
cualquier auditoria a el Sistema de Calidad.
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Sedeclarara el absoluto compromise en el cumphmiento de las obligaciones derivadas de
la acreditacion aque se hace mencionen lanorma NMX-CC-013y delos criterios prescritos
por elorganismo de acreditacion so pena de perder la condicion de laboratorto acreditado
encaso de incumplimiento.

Al cbtener la acrediacion la empresa se compromete a

+ Cubrir los costos necesarios que se originen por los servicios que proparcione el
organismos acreditador.

+ Asegurar que el uso que se le de a la acreditacion jamas pondra en duda la reputacion
del EMA

+ Alirmar la intencion de mantener siempre vigente ta acreditacion del laboratoric para asi
evitar el vencimiento de la misma, ya que esto implica el cesar en el uso de dicho
acreditamiento

+ Siempre indicar a los clientes al momento de efectuar un contrato que la acreditacion o
cualquiera de los mnformes de prueba por si mismos no implican la aprobacién del producto
por el EMA u otro organismo acreditador,

¢+ Hacer delconocimiento del cliente que el informe de pruebas no podra ser reproducido
totalo parcialmente sinla autonzacidn escrita del EMA y del laboratorio de pruebas. Ademas
se le exige que en caso de hacer alusion a un laboratorio de pruebas acreditado deberan
utilizar enforma apropiada lafrase siguiente "Laboratono de Pruebas Acreditado porel EMA
para las pruebas con su correspondiente numero de registro”

+ Informar al EMA sobre cualquier situacion que nos impida cumplirfos ineamientos de ia
norma NMX-CC-13 y afectara asilacapacidad o elcampode actividades del laboratoriode
pruebas.
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Ellaboratorio de pruebas deberd ser acreditado para la realizacion de las pruebas o métodos

siguientes.

PRUEBA

1. Determinacion de inhibidores microbianos en
en leche fluida.

2. Determinacion de grasa butirica por el Método
de Gerber.

3. Determinacion de humedad por tratamiento tér-
mico, Método por arena.

4. Determinacién de proteinas en leche, Método de
kjeidah! - Gunning.

5. Determinacién de acidez en leche.

6. Determinacion de grados Brix, Frutas y derivados
7 Fosfatasa Residual, Método de prueba

8. Punto de congelacion, en leche fiuida

9. Determinacién de pH

10. Cuenta de microorganismos coliformes

11. Cuentade Hongos y levaduras

12. Cuenta de microorganismos patégenos

NORMA DE REFERENCIA

NOM-F-219-1972

NOM-F-387-1992

NOM-F- 479-1985

NOM-F-513-1988

NOM-F-511-1998

NOM-F-103-1992

NOM-F- 368-1983

NOM-F-443-1983
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CONCLUSIONES

La competencia global creciente tiene como consecuencia que las expectativas de

los chentes con respecto a la calidad sean cada vez mas estrictas.

Para ser competitivos y mantener un buen desempefic econdmico, las
organizaciones y los proveedores necesitan emplear sistemas cada vez mas efectivos y
eficientes. Es conveniente que estos sistemas den como resultado el mejoramiento continuo
de la calidad y una satisfaccion creciente de los clientes de la organizacion y de otros

interesados.

La finalidad de planear la calidad es mejorar los sistemas y procesos de manera que
se logre la mejora continua de la calidad.

Ei desarroilo, implantacién y mantenimiento de un sistemna de calidad es un proceso
largo de donde se aprende que la excelencia no se logra de una manera facil sino que es un
proceso dificil ya que involucra el compromiso de cada uno de nosotros asi como una nueva
forma de pensar, ya que la calidad no es una filosofia es una forma de vida.

La calidad tiene 4 principios absolutos segin Philip Crosby los cuales nos dicen que
la calidad se define como el cumplimiento de requisitos ya que cualquier producto, servicio o
proceso que cumple con sus requisitos es un producto, servicio o proceso de calidad.

El estandar de realizacién debe ser Cero defectos que significa que estaremos
satisfechos unicamente cuando los requisitos de nuestros procesos de trabajo se cumplan

siempre.

Si estos requisitos no son cumplidos entonces hay un incumplimiento que tiene un

precic el cual es la medida de la calidad.

85




Proyecto da un manual de operacién para un laboratorto de pruebas de una industrla lactea productora de yoghurt

El sistema para lograr la calidad es la prevencién y esto a su vez requiere de una
distribucion adecuada de los recursos de tal manera que nos aseguremos que ei trabajo se

haga bien y los recursos no se malgasten mas tarde en encontrar y corregir errores.

Cualquier tarea que realizamos es una serie de acciones que producen un resultado.
Nuestro proceso de trabajo puede analizarse como un conjunto de actividades, todas con
clientes y proveedores.

El proceso produce resultados que el cliente espera sean buenos. De la misma
manera, nosotros esperamos obtener los insumas correctos de nuestros proveedores para
que nuestros procesos de trabajo funcionen con eficiencia.

Entender nuestro trabajo como un procesos con insumos, resultados, clientes y
proveedores es un concepto fundamental para el mejoramiento de la calidad.

El manual de calidad es una herramienta basica en el desarrollo de la implantacion de
un sistema de calidad. El manual de operacién del laboratorio de pruebas basado en los
criterios generales de {a norma NMX-CC-013 tiene como objetivo establecer dichos criterios
para que el funcionamiento del laboratorio sea de acuerdo a estas disposiciones y con ello
se promueva la confianza en el laboratorio.

A través de los lineamientos establecidos en el manual se tiene el compromiso de
ofrecer un servicio conforme a las especificaciones acordadas en 1a politica de calidad.
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