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INTRODUCCION

En la actualidad la mayoria de las organizaciones publicas o privadas,
industriales o de servicios, han tomado conciencia de la necesidad de implantar de
manera formal, un sistema que les permita asegurar la calidad de la informacion
y/o de los productos que generan y de los servicios que prestan, con el objeto de
satisfacer de manera efectiva las necesidades y expectativas de sus usuarios. Para
lograr este fin se han elaborado Normas Internacionales denominadas ISO
(Organizacién Internacional para la Estandarizacion), que ayudan a homogeneizar
sistemas de calidad. El uso de estos se ha incrementado ampliamente y muchos
paises han adoptado la guia ISO/IEC 25 como base, para el establecimiento y
reconocimiento de su capacidad.

Acorde a este requerimiento, en nuestro pais el Instituto Mexicano de
Normalizacién y Certificacion A. C. ba elaborado y puesto en vigencia las
normas NMX-CC-, relacionadas con la implantacién de sistemas de calidad. Por
lo tanto, para que el Departamento de Control Analitico mantenga su nivel en la
evaluacién de la calidad de medicamentos, cosméticos, alimentos, aguas y
productos quimicos en general, debe establecer y conservar un sistema de calidad
apropiado al tipo de actividades que se realizan y responsabilidades que contrae,
para lo cual es indispensable contar con un manual de calided y un manual de
procedimientos.

El manual de calidad, es el documento de presentacién del Departamento
de Control Analitico ante el solicitante (Industria Farmacéutica, Alimenticia,
Cosmética, Quimica en general e Instituciones Oficiales asi como ante
Secretarias o Institutos de Acreditacion y Certificacion). Este testimonio es un
requisito normativo, en el que se describe y formaliza el sistema de calidad de una
manera facil, sistematica y de aplicacién practica. Internamente, define y clarifica
qué se desea hacer en lo relativo a la calidad, quién hace, qué hace, en
coordinacién con qué y/o quiénes; permitiendo guiar eficazmente las auditorias
internas y externas que ¢l sistema deba soportar. Externamente, debe dar a
conocer la forma en que el Departamento realiza las funciones que define en sus
objetivos, posibilitando establecer relaciones con los solicitantes, ya sean publicos
o privados, que demanden conocer ¢l manual.
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Por otro lado, el manual de procedimientos, contiene los componentes de
la metodologia utilizada por la organizacion, para poner en préactica el sisterma
enunciado y descrito en el manual de calidad.

El manual de procedimientos, contiene los procedimientos especificos que
son los que engloban procesos, equipos utilizados, elementos de medida, control y
metodologia de uso de todos ellos. Los procedimientos describen el como se
hacen las cosas para asegurar el funcionamiento de un sistema de calidad, son
documentos que describen clara e inconfundiblemente los pasos consecutivos
para iniciar, desarrollar y concluir una actividad u operacion relacionada con el
proceso productivo o de suministro de servicios.
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OBJETIVOS

OBJETIVOS
% Unificar la documentacién empleada para Ja planeacion, operacién y
administracién de todas las actividades que se realizan en el Departamento
de Control Analitico.

% Elaborar un manual de calidad para el Departamento de Control Analitico.

> Elaborar un manual de procedimientos para el Departamento de Control
Analitico.
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GENERALIDADES

La historia del control de calidad se remonta, a los primeros esfuerzos de
produccién por el género humano. Con toda seguridad, un producto que
cumpliera con su cometido debié haber sido un motivo de orgullo para su
fabricante y sin duda una frustracién en caso contrario. Durante la Edad Media se
popularizé la costumbre de poner marca a los productos y con esta practica se
desarroll6 el interés de mantener una buena reputacién asociada con la marca. La
Revolucién Industrial trajo consigo el sistema de fébricas y la especializacion del
trabajo, es un becho que esto dié por resultado un aumento en la produccién a
partir de un nimero dado de horas-hombre, € incluso, Hegar a hacerlo sin
sacrificar la calidad.

No obstante, con la distribucién del trabajo, la calidad generalmente se
vi6 afectada, ya que la persona cuya tarea consiste en apretar tornillos o instalar
perillas hora tras hora, perdia identidad con el producto (el orguilo personal que

imprime al producto disminuye si su trabajo abarca exclusivamente una minima
parte de la produccién).

E! tnico reconocimiento que recibe el trabajador por su labor es su
salario, que basicamente ha estado en funcién de la cantidad producida y no de la
calidad, teniendo como consecuencia una disminucién de ésta. Una de las
primeras soluciones al problema de controlar la calidad, fue inspeccionar el
producto después de fabricarlo. Dependiendo del universo que se analice, la
calidad no se garantiza con la inspeccién del producto final, ya que la calidad se
construye a lo largo del proceso de produccion.

El control estadistico de la calidad empezd a usarse en 1924, como
sinénimo de prevencién de defecto. Fue Walter A. Shewharte, de los laboratorios
de la Bell Telephone Company, quien inicié la técnica de marcar los datos
estadisticos en grificas cspeciales, para contribuir al control de calidad.
Posteriormente, en la misma década, H. F. Dodge y Romig comenzaron a trabajar
en las tablas de muestreo de inspeccion, que aun se utilizan como referencias
cstandares en el drca de muestrco de aceptacién, posteriormente durante los afios
50 y 60 hubo una ola de entusiasmo por los métodos estadisticos en el control de
la calidad creandose la frase: Control estadistico dc la calidad. (.3
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El movimiento denominado de “Calidad Total” comenz6 a tomar forma en
Estados Unidos a fines de los afios setenta y se origino por la frustracién de
algunos lideres industriales, cuyas empresas eran incapaces de mantener su
participacién de mercado comparativamente con la de sus competidores
extranjeros (sobre todo el Lejano Oriente). Estos Gltimos fabricaban productos
con una calidad consistentemente mas alta y tenian la capacidad de hacerlos llegar
al mercado en un tiempo menor que sus competidores y con un costo mas bajo.
Como respuesta, algunos directivos de empresas estadounidenses se propusieron
descubrir la razén y durante la observacion se dieron cuenta de que para mejorar
la calidad se necesita:

1. Que la alta administracion realice los cambios personalmente.
2. Que el personal reciba capacitacion en sistemas de calidad.

3. Que los proyectos de mejoramiento de la calidad se pongan en marcha
COMO UnN proceso continuo.

El éxito japonés fue casi legendario y es la primera corriente
revolucionaria de la calidad.

La segunda corriente fue el realce que se le dié a la calidad del producto
en la mente del publico. Varias tendencias convergieron en este énfasis: los casos
de demanda sobre el producto, la preocupacién sobre el medio ambiente, la
ocurrencia de accidentes, la presién de las organizaciones de consumidores y la
conciencia del papel de la calidad en el comercio, las armas y otras areas de
competencia internacional.

La consecuencia de las corrientes mencionadas es que la calidad se
convirtié en una prioridad fundamental para la mayoria de las organizaciones,
esta realidad se ha desarrollado y nommalizado en México @3 4 través de Normas
Oficiales Mexicanas (NOM's), y Normas Mexicanas (NMX's) vigentes en
nuestro pais, expedidas por la Secretaria de Comercio y Fomento Industrial
(SECOFI), que se encuentran en ¢l Catdlogo Mexicano de Normas, que incluye
también el texto de los proyectos de las NOM's y NMX's publicadas para
consulta piblica. Dicho catalogo clasifica las Normas por dependencia, rama de



G GENERALIDADES
P ————

actividad econdmica, fecha de publicacién en el Diario Oficial de la Federacion,
tipo de normas y producto. Asimismo resulta importante sefialar que el catalogo
cuenta con el listado completo de los organismos evaluadores acreditados y

aprobados en términos de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién
(LFMN).

Los elementos del ciclo administrativo para la calidad, se pueden dividir
en cinco fases: decidir, preparar, iniciar, ampliar e integrar.

Decidir:

Enfrentar la pregunta “snecesitamos un enfoque diferente para la
calidad?”. Con frecuencia las fuerzas que la impulsan, tales como las presiones de
la competencia, insatisfaccién del cliente y costos excesivos de la baja calidad,
llevan a la conclusion de que el sistema de calidad actual necesita un cambio.

Preparar:

Proporcionar capacitacion a la alta administracion y/o a algunos gerentes
escogidos, quienes después aplican lo que aprendieron para desarrollar las metas
iniciales, los planes y algunas tareas.

Iniciar:

Incluye mayor capacitacién, proyectos piloto de calidad y la revision y
ampliacién de varios sistemas administrativos para poner en marcha y sostener el
nuevo enfoque de la calidad.

Ampliar:

Se desglosa el nuevo enfoque a otras unidades organizacionales formando
equipos, sistemas de medicion, iniciativas de calidad individuales y entrenamiento
adicional.
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Integrar:

Constituye la ultima fase, cuando la calidad se convierte en una forma de
vida. Se completan y arreglan las metas estratégicas en varios niveles; el personal
estd entrenado para participar en equipos y dedicarse a la calidad. Se identifican y
analizan los procesos fundamentales del negocio y las evaluaciones, revisiones y
auditorias estan listas. En resumen la calidad ya no es un programa, ahora es
parte de la planeacion de la empresa.

DECIDIR |PREPARAR [INICIAR AMPLIAR |[INTEG

La calidad total, es un sistema integral que abarca a toda la compaiiia, que
produce mejoras importantes en la calidad y confiabilidad de los productos y
servicios de empresas en todo el mundo y ademas constituye la base fundamental
de la motivacidn positiva por la calidad en todos los empleados y representantes
de la compaiiia.

El fundamento de este concepto de calidad total, es proporcionar una
efectividad genuina, el control debe iniciarse con la determinacién de los
requisitos de calidad que exige el solicitante y terminar hasta que el resultado del
analisis o el producto esté en las manos del mismo. El control total de la calidad
guia las acciones coordinadas de personas, maquinas e informacién para lograr
este objetivo.

El control de los documentos es un sistema de calidad eficaz que asegura
que todas las actividades se llevan a cabo de una manera controlada y por lo tanto
que todo el personal sepa lo que debe hacer. Para ello, es preciso que exista una
documentacién sobre ¢cémo deben realizarse las tareas, dado que muchos procesos
estan relacionados entre si y son interdependientes. Es importante asegurarse que
todo cambio sea implantado simultaincamente por todos los involucrados. Para
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ello se requiere la existencia de un sistema que asegure que los documentos estan
controlados de tal modo que:

1. Cualquier persona que necesita utilizar un determinado documento
tiene facil acceso al mismo.

2. S6lo se ofrece en cada momento la version actualizada de un
documento dado, asi se evitan confusiones y errores.

Los procedimientos deben seialar el origen de los documentos y sus
correcciones, detallando quién los conserva; quién puede autorizar cambios en los
mismos; como se realizan nuevas ediciones y cémo se retiran los documentos

obsoletos, ademas un sistema para verificar cual es la version actualizada. Se debe
contar con;

1) Elmanual de calidad y los procedimientos de calidad.

2) Los manuales y los procedimientos de cada Departamento.

3) Las instrucciones de trabajo, que incluyen los procedimientos de
analisis, de inspeccion y de planificacion.

4) Los dibujos o planos y especificaciones.

Manua} de Calidad:

Durante los afios ochenta algunas industrias importantes emprendieron la
mejora de su sistema de calidad en respuesta a la creciente competencia, lo que
motivé el surgimiento de los manuales, ya que la planificacién de la calidad
dependia de memoranda diseminados, acuerdos verbales y otros.

El manual de calidad es el documento escrito que identifica las politicas y
los objetivos de cualquier institucién, empresa, industria, etc.; las actividades
funcionales y las actividades especificas de calidad concebidas para alcanzar las
metas deseadas para la operacién del sistema. Es un requisito normativo que se
utiliza como herramienta de administracién y como documento de adiestramiento.

Gran parte de la planificacién de la calidad se hace con la aplicacion de
los llamados sistemas o procedimientos, comprende todo cl espectro de

8
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actividades a través de las cuales la empresa gestiona la calidad, éstos se publican
reunidos en un manual de calidad.

El propdsito de un manual de calidad no es detallar paso 2 paso una tarea
especifica, sino proporcionar a la organizacién unos planes que presentan ciertas
caracteristicas que tienen como objetivos: ser Optimos, de uso repetitivo,
facilmente utilizables, estables y adaptables a los cambios de los métodos, de las
técnicas y de personal.

Este documento presenta ciertas caracteristicas:
» Describe y formaliza el sistema de calidad.

» Muestra una imagen real y precisa del sistema de calidad adoptado y su
funcionamiento.

> Esde facil entendimiento y de aplicacién practica.

> Es la tarjeta de presentacién de la organizacién, soportada con evidencias
objetivas.

Es el testimonio de mayor jerarquia en la organizacién que sirve en forma
permanente en la implantacién, durante la aplicacién y el mantenimiento del
sistema.

Manual de Procedimientos.

El programa de aseguramiento de calidad debe documentar, implantar y
mantener los procedimientos para planear y controlar, como minimo los
siguientes elementos: revision del contrato para servicio, control del disefio,
control de documentacidén, control de adquisiciones, identificacién vy
rastreabilidad, control de procesos, procesos especiales, inspeccién y prueba,
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equipos de inspeccién, medicién y prueba, estado de inspeccion y prueba,
registros de calidad y servicios al cliente.

Se deben documentar todos los procedimientos indicando su propésito,
alcance y la informacidén necesaria para desarrollar la actividad, incluyendo los
formatos a utilizar. Se requiere integrar el conjunto de procedimientos e
instrucciones en documentos que faciliten su manejo y que en conjunto

conformen €l manual de procedimientos del programa de Aseguramiento de
Calidad.

Por ultimo, es necesario mantener actualizado el manual de
procedimientos y conforme se requiera, efectuar las modificaciones a los
procedimientos que lo ameriten
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PROCEDIMIENTOS
DOCUMENTADOS DE
SISTEMAS DE CALIDAD
NIVEL (B)

OTROS DOCUMENTOS DE CALIDAD
(INSTRUCCIONES DE TRABAJO,
FORMAS, REPORTES, ETC.)

JTerarquia tipica de la documentacién del sistema de calidad. @

Calidad organizacional: muchas organizaciones, han concentrado las
actividades relacionadas con la calidad en un “departamento de calidad”, pero a
través de varias décadas han cambiado los nombres y alcances de estas
actividades: inspeccién, control estadistico de la calidad, control de calidad,
aseguramiento de la calidad, administracion de la calidad total. Durante la década
de los ochenta en Estados Unidos surgieron cuatro tendencias principales en la
organizacién para la calidad.

11
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1.- Las tareas de la administracién de la calidad se asignaron a
departamentos funcionales de linea, por ejemplo, los estudios de
capacidad del proceso se transfirieron del departamento de control de
calidad a un departamento de ingenieria de procesos.

2.- E! alcance de la administracién de la calidad aumentd, ya que solo se
consideraban las operaciones denominadas pequefia Q (Q = Quality) y se
ampli6 a todas las actividades, a lo que llamaron gran Q y de clientes
externos a clientes externos ¢ internos.

3.- Una expansion importante ocurrié al contratar personal calificado.

4.- Para tomar decisiones, la autoridad delegd responsabilidades a los
niveles bajos.

Estas tendencias llevaron a nuevos enfoques para organizar y coordinar las
actividades de calidad.

La coordinacién de las actividades de calidad a través de una
organizacién, requiere de dos aspectos: para el control y para crear el cambio, la
primera es, con frecuencia el punto central de un departamento de calidad; la
segunda muchas veces incluye * organizaciones paralelas”, tales como el consejo
de calidad y el personal a cargo del esquema.

Las nuevas formas de organizacion estdn dirigidas a eliminar las barreras
entre los departamentos funcionales, ya que éstas conducen a tener costos
adicionales y mayor tiempo para completar todas las tareas, por lo que en el
futuro se propone una nueva organizacién coordinada.

El ejecutivo de mayor jerarquia de una organizacién es el responsable de
la calidad de los servicios producidos, sin embargo, no podria realizar ¢l solo
todas las tareas necesarias para producir articulos o servicios, a menos que se trate
de una organizacién de una sola persona. Ticne que delegar actividades y al
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hacerlo debe existir la seguridad de que los empleados estén calificados, con
experiencia y capaces de realizar la tarea para la cual se les contratd, por lo tanto
la confianza en ios empleados se mantiene a través del trabajo producido.

La administracién media que esta formada por supervisores especialistas,
administradores medios y fuerza de trabajo, la constituyen las personas que
gjecutan la estrategia de calidad desarrollada por la alta administracién,
determinando cuales son los problemas para su solucion.

La “organizacion del futuro” (organizacion en linea), estard influida por
las interacciones de dos sistemas que estan presentes en todas las organizaciones:
El sistema técnico y el sistema social (“Sistemas sociotécnicos” SST). La mayor
parte de la investigacion sobre los sistemas sociotécnicos se ha concentrado en
disefiar nuevas formas de organizacion de trabajo, en particular en el &mbito de la

fuerza de trabajo. El concepto de trabajo en equipo es importante en estos nuevos
enfoques.”

Los equipos que pueden existir son:

» Equipos de proyectos de calidad: Sus funciones son dar solucién a problemas
de calidad interfuncionales.

» Equipos de calidad del proceso de negocios: Deben planear, controlar y
mejorar la calidad de un proceso interfuncional esencial.

» Equipos autoadministrados: Son equipos que planean, ¢jecutan y controlan el
trabajo para lograr una produccion definida.

» Circulos de calidad: Determinan soluciones a problemas dentro de un
departamento.

Por lo que, en las dltimas décadas, sc ha hecho mas evidente que la mejor
forma dc lograr la implantacién de la metodologia de calidad, es a través de la
organizacidn ¢n linca.



APITUL &



)

CAPITULO 4
MANUAL DE CALIDAD

L Introduccion,
II. Objetivos.
III. Misién del Departamento de Control Analitico.
V. Vision.
V. Politica de calidad.
VI Carta compromiso del responsable.
VII. Fimmas autorizadas,
VIIL. Alcance del sistema.
EX.  Organizacién.

a) Instalacién

b) Organigrama

¢} Descripcidn de puestos y funciones
X. Forma de trabajo.
XI. Sistema de Calidad.
XII.  Anexo de formatos
XIIL.  Curriculum vitae del Personal Académico.
Documento  Clave Fecha Efectiva:

Este documento es propiedad det Departamento de Control Analitico, se pralube su reproduccidn total o
parcinl sin avterizacion del mismo.
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L INTRODUCCION

El Departamento de Control Analitico, debe mostrar que tiene la
capacidad para prestar asesorias y servicios analiticos para evaluar la calidad
de medicamentos, cosméticos, alimentos y productos quimicos en general,
utilizando para ello la documentacién que describa su organizacion y
funcionamiento.

Para establecer un sistema de calidad, el Departamento de Control
Analitico de la Facultad de Quimica debe contar con un manual de calidad.

El manual de calidad se refiere a los procedimientos documentados
del sistema de aseguramiento de la calidad, que tiene como propodsito la
planeacidn y administracién de todas las actividades que afectan la calidad en
una organizacion. Este manual conforma la evidencia documentada del sistema
de calidad que permite asegurar, en el caso de los Laboratorios de Pruebas
(como es el Departamento de Control Analitico), que se obtengan resultados
con alto grado de confiabilidad.

Documente Clave Fecha Efectiva:

Este documento cs propiedad del Departamento de Control Analitico, s¢ prohibe su reproduccion total o
parcial sin autorizacion del mismo,

?
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II. OBJETIVOS

> Describir e implantar el sistema de calidad del Departamento de Control
Analitico.

» Proporcionar un mejor control de los documentos que se manejan en el
Departamento de Control Analitico y facilitar las actividades de
Aseguramiento de la Calidad.

> Tener un documento Ynico que describa las actividades analiticas y
administrativas que se realizan en el Departamento de Control Analitico.

III. MISION DEL DEPARTAMENTO DE CONTROL ANALITICO

El Departamento de Control Analitico (DCA) fue creado para dar
asesorias y servicio de andlisis a las diferentes Instituciones, Empresas o
demas Dependencias de la UNAM que lo requieran. En él se realizan
analisis fisicoquimicos y microbiolégicos, se desarrollan y validan métodos
analiticos, se efectlan estudios fisicoquimicos y microbiolégicos
especificos, se llevan a cabo andlisis de aguas segin normas oficiales y se
ofrecen servicios bibliograficos, es decir, se da apoyo como Laboratorio de
Control Analitico Auxiliar de la Regulacién Sanitaria.

Documente Clave Fecha Efectiva:

Este documento ¢s propiedad del Departamento de Control Analitico, se proinibe su reproduccién total o
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IV. VISION

E! Departamento de Control Analitico (DCA), fue creado para
brindar asesorias y servicios analiticos, a las industrias farmacéutica,
alimentaria, quimica e instituciones oficiales, para evaluar la calidad de
medicamentos, alimentos, cosméticos, agua de diferente procedencia, materias
primas y productos quimicos en general.

V. POLITICA DE CALIDAD

La Politica de Calidad del Departamento de Control Analitico, de
la Facultad de Quimica, UNAM, es alcanzar la excelencia en todas las
actividades relacionadas con la prestacién de servicios analiticos y de asesoria
a las instituciones puiblicas y privadas que los soliciten.

Esto significa que los andlisis fisicos, fisicoguimicos vy
microbiolégicos, son efectuados con el mis alto sentido ético, por personal
capacitado, para obtener resultados exactos, repetibles y reproducibles, en una
palabra confiables, lo que se traducird en beneficio de la salud y permitird
satisfacer las expectativas de calidad de quienes los soliciten.

Esta politica estd basada en el concepto de Calidad Total,
mediante el cual, todos los recursos con los que cuenta nuestra Institucidn,
sean materiales y/o humanos, estan orientados a lograr la constante superacién
de nuestras actividades, cumpliendo fielmente con los requisitos legales
sanitarios y las normas de calidad nacionales e internacionales.

Para alcanzar la Politica de Calidad, nos comprometemos a
establecer un Sistema de Calidad.

Documento Clave Fecha Efcctiva:
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VI. CARTA COMPROMISO DEL RESPONSABLE

El jefe del Departamento de Control Analitico, de la Facultad de
Quimica, UNAM, se compromete a cumplir con todo lo especificado en el
manual de calidad, abarcando la implementacidon, el mantenimiento y la
actualizacién continua del sistema de Aseguramiento de Ia Calidad.

De la misma manera, otorga al personal académico del
Departamento, la autoridad necesaria para la toma de decisiones en lo que
respecta a las funciones y responsabilidades que tiene bajo su cargo,
incluyendo la autoridad ante el personal administrativo para solicitar e} apoyo
requerido para cumplir con dichas funciones.

Documento Clave Fecha Efectiva;
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VIL. FIRMAS AUTORIZADAS

La persona autorizada para firmar y autorizar documentos, en el
Departamento de Control Analitico, es el Jefe y Responsable sanitario del
mismo.

QFB Responsable Sanitario.

NOMBRE FIRMA

F

En su ausencia: Quimico analista.

NOMBRE FIRMA

Documento Clave Fecha Efectiva:
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VHI. ALCANCE DEL SISTEMA

El Sistema de Calidad descrito en este manual, involucra todas las
actividades realizadas por el personal del Departamento de Control Analitico.

IX. ORGANIZACION
a) Instalacién

El Departamento de Control Analitico se encuentra ubicado en ¢l
sotano del edificio B de la Facultad de Quimica. Las instalaciones se
conforman de 5 cubiculos y 2 4reas (fisicoquimica y microbiolégica) y cuenta
con iluminacién, ventilacion y servicios.

Las instalaciones son de uso exclusivo del Departamento de
Control Analitico.

Se incluye el plano de las instalaciones.

Becumento Clave Fecha Efectiva:

Este documento ¢s propiedad del Departamento de Control Analitico, se prohibe su reproduccion total o
parcial sin sutonizacidn del mismo



Manual de Calidad

IX.a. Distribucion de las Instalaciones del Departamento de Control

Analitico
Area Fisicoquimica Euticldd | 6“
Area de lavado d¢ waterial de Microbiologfa ! Rec p
Area Area
fisicoguimica Area Fisico-
fisicoquimica quimica
_———
Area de lavado Area
de material microbiolgica
para anilisis
fisicoquimicos
= ————— |
Oficino de Jefe del Almacén de
DCA Reactivos
Instrumentos
f0
Documento Clave Fecha Efectiva:
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IX.b.1) Organigrama del 4rea de Servicios Analiticos de la Facultad de

Quimica.
CONSEJO
DIRECCION TECNICO
COORDINACION GENERAL
DE VINCULACIONY
EXTENSION ACADEMICA.
JEFATURA DEL
OTROS | DEPARTAMENTO COORDINACION
DEPARTAMENTOS DE CONTROL DE VINCULACION
ANALITICO
Documento Clave Fecha Efectiva:
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IX.b.2) Organigrama del Departamento de Control Analitico.

JEFATURA DEL
DEPARTAMENTO DE

CONTROL
ANALITICO

AREA AREA
FISICOQUIMICA MICROBIOLOGICA

ALUMNOS DE
SERVICIO SOCIAL

PERSONAL DE

APOYO:
ADMINISTRATIVO
MANTENIMIENTO

INTENDENCIA

Documento Clave Fecha Efectiva:
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IX.c) Descripcion de puestos y funciones

IX.c.1) Jefe del Departamento de Control Analitico.

IX.c.2} Responsable Sanitario

IX.c.3) Personal Profesional Analitico:

Quimicos Analistas del Area Fisicoquimica y del Area Microbiologica.

IX.c.4) Alumnos de Servicio Social

IX.c.5) Personal administrative de Apoyo
IX.c.5.1) Oficial administrativo.
IX.c.5.2) Secretaria
IX.c.5.3) Laboratorista
IX.¢.5.4) Auxiliar de laboratorio.

1X.¢.5.5) Departamento de mantenimiento de la Facultad de Quimica.

Documento Clave Fecha Efectiva:
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IX.c.) Descripcion de los perfiles del puesto y responsabilidades del personal
que los ocupa:

IX c.1) Jefe del Departamento de Control Analitico

Debe tener titulo de Quimico Farmacobidlogo o carrera afin, con
amplia experiencia en el 4rea analitica, adiestramiento en las
funciones técnicas y administrativas requeridas para el puesto.

Las principales responsabilidades del Jefe del Departamento de
Control Analitico son:

» Colaborar con la Coordinacién General de Vinculacién y
Extension Académica, para establecer politicas generales
referentes a la planeacidn, organizacion y coordinacién de los
servicios analiticos que se realizan en la Facuitad de Quimica.

» Coordinar la realizacién de los servicios analiticos solicitados y
turnarlos a los departamentos correspondientes, considerando la
informacién proporcionada

> Dar seguimiento a los anélisis que se llevan a cabo en cada
Departamento, hasta la emisién del informe con los resultados
obtenidos.

» Supervisar el trabajo analitico que se realiza en el Departamento
de Control Analitico.

> Apoyar en la revisién bibliografica efectuada por el personal
académico y en el planteamiento de la hipétesis de trabajo, de

Documento Clave Fecha Efectiva:
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investigaciones sobre problemas de desarrollo analitico o
microbiolégicos.

# Revisar el informe emitido por los analistas.

» Fungir como Responsable Sanitario del Departamento, ante la
Secretaria de Salud.

» Definir las politicas y objetivos del Departamento de Control
Analitico y hacerlas del conocimiento del personal a su cargo, el
cual se dard por enterado, lo que estard documentado.

» Autorizar los documentos elaborados por los técnicos académicos
necesarios para cumplir con las politicas y objetivos del
Departamento de Control Analitico.

» Fungir como Representante y Signatario autorizado ante cualquier
institucién que lo requiera.

» Como signatario autorizado, debe conocer la NMX — CC - 13 que
maxca los requisitos o criterios generales para el funcionamiento
de los Laboratorios de Pruebas.

¥ Solicitar que se evalue periddicamente el sistema de calidad del
Departamento de Control Analitico, para determinar su eficiencia
¥ €n ¢aso necesario ejercer las acciones correctivas.

» Promover y motivar la capacitacién del personal.

Documento

Clave Fecha Efectiva:
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» Revisar programas de calibracién y coordinar ¢l mantenimiento de
los instrumentos y equipos existentes en el Departamento.

»# Coordinar y supervisar el programa de Servicio Social
establecido en el Departamento,

» Coordinar y supervisar el manejo de los residuos generados en el
Departamento de Control Analitico.

» Solicitar a las instancias comrespondientes, los elementos
necesarios para cumplir con los programas establecidos.

» Mantener informado al jefe inmediato superior sobre las
necesidades y los avances en las actividades del Departamento
de Control Analitico.

» Delegar autoridad, cuande lo juzgue conveniente, para el
desarrollo de las actividades del Departamento de Control
Analitico.

IX.¢.2) Responsable Sanitario

Profesional del drea farmacéutica cuye perfil y atribuciones son
precisadas en la Ley General de Salud.

1X.c.3)Personal Profesional Analitico

Documento Clave Fecha Efectiva;
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Profesional QFB o carrera afin.

Debe tener la preparacidn y experiencia profesional suficiente en el
area farmacéutica, para desempefiar las funciones que le sean
asignadas.

Esta preparacion y experiencia se considera como equivalente a
Posgrado (maestria o doctorado segiin sea el caso)

Sus responsabitidades son:

> Determinar la factibilidad de la realizacién del servicio,
establecer presupuesto de éste y determinar el tiempo aproximado
para entregar el resultado (informe en formato IX).

>  Desarrollar las actividades analiticas del Departamento de
Control analitico, conforme a las politicas de calidad establecidas.

»  Participar en la elaboracién de manuales de calidad del
departamento de Control Analitico.

>  Verificar que los manuales que emplee estén vigentes.

»  Realizar estudios y trabajos de control farmacéutico, asi como de
investigacion sobre problemas fisicoquimicos y microbioldgicos
especificos.

»  Realizar trabajos de desarrollo y validacién de los mismos.

> Elaborar los informes de anédlisis, correspondientes a las
actividades realizadas.

»  Cumplir con ¢l Reglamento Interno del Departamento y ¢l de
Higiene y Seguridad de la Facultad de Quimica.

Documento Clave Fecha Efectiva:
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»  Asistir a los cursos de actualizacidén que consideren adecuados
para su superacion profesional.

»  Elaborar procedimientos de operacién y calibracion de los
equipos asignados.

»  Cumplir con el programa de calibracién de los equipos
asignados.

»  Elaborar los informes correspondientes a la calibracidn de los
equipos asignados.

»  Dar seguimiento a las acciones correctivas en caso necesario.

>  Solicitar al Jefe del Departamento de Control Analitico lo
necesario para la realizacion de sus actividades.

> Documentar correctamente sus actividades en libretas foliadas.

»  Anotar en las bitdcoras de cada equipo, los datos solicitados para
llevar el control de uso, requerido por las antoridades de la SSa.

>  Supervisar el trabajo de alumnos de servicio social.

>  Dar el tratamiento adecuado a los residuos que generen durante
sus actividades.

IX.c.4) Alumnos de Servicio Social

Son alumnos del octavo semestre de la carrera de QFB. y que han
aprobado la asignatura de Analisis de Medicamentos, seleccionados

Documento Clave Fecha Efectiva:
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mediante una entrevista por el Jefe del Departamento de Control
Analitico.

Sus responsabilidades son:

» Efectuar los tramites correspondientes ante la Secretaria de
Atencién a Alumnos para registrar su Servicio Social en el
programa “Conirol Analitico de Farmacos vy Medicamentos e
Investigacion y Desarrollo de Técnicas de Analisis”

» Realizar las tareas analiticas que les sefiale el personal
académico del Departamento de Control Analitico

> Documentar correctamente sus actividades en la biticora.

IX.c.5) Personal administrativo de apoyoc™

Es asignado por la Secretaria Administrativa de la Facultad de
Quimica, segin las necesidades del Departamento de Control
Analitico. Este personal pertenece al Sindicato de Trabajadores
de la UNAM (STUNAM).

IX.c.5.1) Oficial Administrativo™:

» Reproducir a méiquina con ortografia y limpieza, escritos,
impresos o grabaciones.

Recibir, registrar, distribuir y archivar correspondencia y
documentos en general.

Documento Clave Fecha Efectiva:
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» Compaginar y formar juegos de documentos
> Elaborar, revisar y actualizar directorios.
» Hacer tramites para adquisiciones menores.

» Proporcionar informacién al publico cuando se requiera,
previa autorizacion del jefe del departamento.

» Realizar todas aquelias actividades inherentes al puesto, que
aprueba la comision mixta de tabuladores.

IX.c.5.2) Secretaria:
Sus funciones son:

» Tomar dictados en taquigrafia y transcribirlos a méquina
con fidelidad, ortografia y limpieza.

> Reproducir a miquina con ortografia y limpieza escritos,
impresos o grabaciones.

> Efectuar las llamadas telefonicas que se requieran.

» Programar citas, acuerdos, entrevistas para integrar la
agenda de compromisos.

» Colaborar en la redaccion, atender indicaciones para la
presentacién de los escritos,

Documento Clave Fecha Efectiva;
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» Proporcionar informacién al ptiblico cuando se requiera,
previa autorizacion del jefe det departamento.

» Realizar todas aquellas actividades inherentes al puesto que
apruebe la comisién mixta de Tabuladores.

IX.¢.5.3) Laboratorista®™
Sus funciones son:

» Solicitar y controlar materiales y equipo que requiera para
la realizacion de su trabajo.

» Catalogar, acomodar y resguardar adecuadamente los
materiales, substancias, aparatos, equipos e instrumental
asignados al laboratorio.

> Realizar y controlar inventarios de material, substancias
equipos e insttumentos. Reportar los servicios de
mantenimiento y reparacién que se requiera.

» Efectuar la limpieza y vigilar el buen estado del material,
equipos, instrumentos vy aparatos de laboratorio v
controlarlos.

» Realizar todas aquellas actividades inherentes al puesto que
apruebe la comisién mixta de tabuladores.

Documento Clave Fecha Efectiva:
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IX.c.5.4) Auxiliar de laboratorio®™
Sus funciones son:

» Auxiliar en las operaciones fisicas, quimicas y conexas que
les sean indicadas por el jefe del laboratorio ¢ el personal
académico.

> Asear, lavar, esterilizar, secar y guardar el material de
vidrio y acrilico, instrumental, equipe y mobiliario del
laboratorio.

> Apoyar en el levantamiento del inventario del laboratorio.

» Proporcionar, recuperar y controlar el material, substancias,
equipos e instrumental del laboratorio, reportando faltantes,
desperfectos y anomalias de los mismos a su jefe inmediato.

> Asear, lavar y mantener ordenada e} drea del laboratorio.

» Trasladar mobiliario y equipo de laboratorio, instrumental,
substancias, alimentos, animales y otros a los lugares que le
sean indicados.

» Realizar todas aquellas actividades inherentes al puesto, que
apruebe la comisidén mixta de tabuladores

Documento Ciave Fecha Efectiva:
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IX.c.5.5)Departamento de Mantenimiento de la Facultad de
Quimica®™:

La funcién de esta drea es:

» Realizar trabajos de mantenimiento que se efectdan al
recibir una orden de trabajo, los cuales se deben reportar al
término de los mismos y documentarlos.

> 81 el departamento de mantenimiento no puede realizar el
trabajo, se procede a coordinar con el personal adecuado,
externo a la Facultad, para efectuar la reparacidn,

Documento Clave Fecha Efectiva:
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X. FORMA DE TRABAJO

X.1 Estudio de factibilidad.
> Revisar el procedimiento CA/PA03, inciso 4.1.
X.2 Recepcion de muestra.

» Revisar el procedimiento CA/PO03
X.3 Registro de la muestra.

» Revisar el procedimiento CA/PO02, inciso 6.2.
X.4 Manejo de la muestra.

» Revisar el procedimiento CA/PADS.

X.5 Entrega del informe con los resultados del andlisis.

> Revisar el procedimiento CA/PAQ4.

Documento Clave Fecha Efectiva;
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XI. SISTEMA DE CALIDAD ©

El Departamento de Control Analitico cuenta con los lineamientos
para la realizacién de sus actividades de andlisis y administrativas. Estos
lineamientos corresponden a los procedimientos documentados que se
elaboran como parte del sistema de calidad.

Estandarizacion

Todos los procedimientos elaborados y emitidos en ¢l Departamento
de Control Analitico, deben mantener los lineamientos establecidos en el
procedimiento para elaborar procedimientos Clave: CA/POO01

Debe existir por efemplo documentacion referente a:

Equipos e Instrumentos existentes en el Departamento CA/PO06

Material de vidrio CA/PA11

Manejo y almacenamiento de reactivos CA/PO04

El Departamento cuenta con un sistema de registro para la
calibracién, mantenimiento y nimero de inventario de sus equipos,
instrumentos y materiales de trabajo. También cuenta con una lista que
clasifica a todos los reactivos existentes en el Departamento de Control
Analitico.

Ademss existe el Manual de Manejo de Sustancias y Residuos
Peligrosos cn ¢l Departamento de Control Analitico (Tesis ) '©

Documento Clave Fecha Efectiva:
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Firmas autorizadas

El Jefe del Departamento de Control Analitico es el autorizado para
firmar todos los documentos v en su ausencia podra firmar el quimico
analista asignado, lo cual estd indicado en la seccién de firmas
autorizadas de este documento.

Funciones del Personal

En el Departamento de Control Analitico, el personal tiene funciones
especificas, ya mencionadas en la seccion de Organizacién del manual
de calidad.

Capacitacion

Para que ¢l personal del Departamento de Control Analitico siga
teniendo un excelente nivel en su desempefio, se capacita
continuamente. Esta capacitacion se realiza y programa de acuerdo con
el procedimiento clave: CA/PA02

Analisis que se efectiian en el Departamento de Control Analitico

Los analisis se efectian segin la bibliografia indicada, cumpliendo
con normas oficiales de la Secretaria de Comercio v Fomento Industrial
(SECOFT), IMSS o de acuerdo a normas farmacopeicas ya sea con la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) o de otros paises
como Farmacopea de los Estados Unidos de Norteamérica (USP), la
Farmacopea Britdnica (BP); en caso de alimentos, se emplea la
informacién generada por la Association of Official Analytical Chemists
(AOAC), el Food Chemicals Codex (FCC), etc.

Documento Clave Fecha Efcctiva:
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Recepcion de muestras

La recepcion y manejo de muestras, se realiza por el personal
autorizado, de acuerdo con el procedimiento CA/PO03.

Informe de los analisis efectuados

El informe de resultados se elabora de acuerdo con el procedimiento
Clave: CA/PAO4, y en la mayor parte de los casos, se emiten conforme
al formato IX que se encuentra en el anexo de formatos del manual de
calidad.

Cuando se realizan estudios especiales, el informe no se emite
conforme al formato.

Supervision
El responsable del Departamento, se encarga de llevar a cabo una

supervisién de las actividades realizadas por el personal académico y el
administrativo.

Atencion de quejas

Cuando los solicitantes de servicios al Departamento de Control
Analitico, no estan conformes o satisfechos con el servicio prestado, se
atendera su queja de acuerdo con el procedimiento CA/PAQS.

Documento Clave Fecha Efectiva:
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XII. ANEXO DE FORMATOS

CONTENIDO

I Orden de pago.

II.  Solicitud para trabajos de imprenta.

[II.  Solicitud de sustancias y materiales.

IV. Solicitud para trabajos de taller de vidrio.

V.  Solicitud de mantenimiento de equipo.

VI.  Solicitud de ttiles de escritorio y papeleria.

VII. Solicitud de reparacion de maquinas de oficina.

VIII. Solicitud de mantenimiento (electricidad, plomeria, cerrajeria, etc.)

IX. Formato de informe de andlisis.

X.  Formato de distribucién de copias del manual de calidad del
Departamento de Control Analitico.

XI.  Control de distribucién de procedimientos.

XII. Solicitud de modificacién al manual de calidad de! Departamento de
Control Analitico.

XIII. Registro de correcciones al manual de calidad.

Documento  Clave Fecha Efectiva:
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COORDINACION DE SERVICIOS ACADEMICOS Y TECNICOS
DEPARTAMENTO DE SERVICIOS TECNICOS Y APOYO

—— SECCION : TALLER DE VIDRIO
FACULTAD DE QUIMICA, UNAM. Solicitud de Trabajo Ne.,
Nombre Fecha
Div o Coord Clave
Depariamento Ext. Inf.
Seccién
Servicio solicitado Reparacién D Material Nuevo I:I Sobre disefio L__
. - . . L. Precio
Cantidad Descripeién y caracteristicas del trabajo solicitado o importe
Unitario
Total

Nota: Para trabajos especiales o sobre disefio adjuntar esquema con medida exacta

. Autorizacién R .
Firma del interesado {Jefs det Departamento) Recibi de conformidad
Para uso exclusivo de la scecion
Observaciones:
Documento Clave Fecha Efectiva;

Este documento es propicdad del Departamento de Control Analitico, se prohibe su reproduccion otal o parcial sin
autortzacion det mismo.
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COORDINACION DE SERVICIOS ACADEMICOS Y TECNICOS
DEPARTAMENTO DE SERVICIOS TECNICOS Y APOYQ

—— SECCION T'E MANTENIMIENTO DE EQUIPO
Clave,

COORDINACION O DIVISION DEPARTAMENTO
"SECCION AUTORIZACION
EDIFICIO LABORATORIO PISO
TIPO DE SERVICIO REVISION ( ) INSTALACION { }

REPARACION{ ) ASESORIA () OTROS ()
NOMBRE DEL EQUIPO
MARCA ¥ MODELO DEL EQUIFOQ
No. DE INVENTARIO SERIE
+SE DISPONE DEL MANUAL DE SERVICIO? SI()  NO()
RESPONSABLE DEL EQUIPO HORARIO TELEFONO
DESCRICION DETALLADA DEL TRABAJO SOLICITADO

PARA USO EXCLUSEVO DE LA SECCION

DESCRICION DEL TRABAJO Y OBSERVACIONES
TIEMPO TOTAL INVERTIDO EN EL SERVICIO COSTO APROX.

TECNICO QUE REALIZO EL TRABAJO

FECHA DE RECEPCION DEL EQUIPO
TIEMPO PROBABLE DE ENTREGA
FECHA DE ENTREGA

Documento Clave Feche Efectiva:

Este documento es propicdad de! Departamento de Control Analitico, se prohibe si reproduceion total o pareial sin
autorizacidn del mismo.
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VI

FECHA

Fouio

i — CrLAvE

EACULTAD DE QUIMICA
SECRETARIA ADMINISTRATIVA
DEPARTAMENTO DE ADQUISICIONES
Y ALMACEN

SOLICITUD DE UTILES DE ESCRITORIO Y PAPELERIA

NOMBRE DEL SOLICITANTE
DEPARTAMENTO
CODIFICA PRECIO
CION DESCRIPCION CANTIDAD | yqrrario | TOTAL

t

2

3

4

3

[4

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

TOTAL
SOLICITANTE ENTREGO RECIBIO
NOMBRE Y FIRMA NOMSRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA
Documento Clave Fecha Efcctiva:

Este docurnento es propiedad del Departamento de Control Analilico, se prohibe su reproduecion 1otal o parcial sin
autorizacién del mismo,
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Vil
UN SECRETARIA ADMINISTRATIVA REPORTE No.
AM DEPARTAMENTO DE SERVICIOS FECHA

AUXILIARES

SOLICITUD DE REPARACION DE MAQUINAS I EESCRIBIR

MODELO No. SERIE

ELECTRICA [ | MECANICA [ |  |No.DEINVENTARIO UANM

FALLA LOCALIZADA
UBICACION HORARIO
NOMBRE DEL EMPLEADO
Vo. Bo. JEFE DE DEPARTAMENTO FIRMA DE CONFORMIDAD
740-5-8]
Documento Clave Fecha Efectiva:

Este documnento ¢s propiedad det Departamento de Control Analitico, se prohibe su reproducaitn total o pareial sin
autonizacién del mismo.
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FACULTAD DE QUIMICA, UNAM
DEPARTAMENTO DE SERVICIOS AUXILIARES

SOLICITUD DE MANTENIMIENTO

SECRETAREA ADMINISTRATIVA
FHECA CLAVE PRESUPUESTO ORDEN N*
A REALIZARSE EN
ELECTRICIDAD §{ PLOMERIA | CERRRAJERIA I vacios OTROS 3
CAMBIAR FOCOS FUGA DE GAS ABRIR CHAPAS FALTAN DE VACIO ALBARILERIA
CAMBIAR TUBOS FUGA DE AGUA DUPLICADOS FUGA DE VACIO CARPINTEREA
REPARAR FILTRACION DE CAMBIO DE REPARAR CESPOL HERRERIAA
CONTACTOS AGUA COMBINACION
RAPARAR HEPARAR CORREGIR REPARAR TUBERIA MECANICA
APAGADORES LAVABO CHAPA
REPARAR REPARAR CESPOL INSTALAR REVISAR BOMBA PINTURA
CIRCUVITO CHAPA
CAMBIAR REPARAR LLAVES ABRIR GAVETAS SERVICIO BOMBA TELEFOND
TNSTALACION
OTROS OTROS OTROS OTROS YIDRIOS
DESCRFIPCION DE OTROS
FECHA DE PROGRAMA FECHA DE REALIZACION REALIZO
Y
NOMBRE DEL SOLICITANTE AUTORIZO NOMBRE RECIB] DE CONFORMIDAD
SOLICITUD DE MATERIALES Y REFACCIQNES
FECHA ORGEN BE TRABATD TALLER CLAVE FRES SOLICITUD N
I CATNTIDATY ] TUNIDAD |__PESCRIPCION T COSTO 1 OBSERVACIONES |
COSTO TOTAL |3
FECHA
SOLICITG AUTORIZG LNTREGO RECIBIO

Documento Clave

Fecha Efectiva:

Este documento ¢s propiednd det Departamento de Control Analitico, s¢ prohibe su reproduceién total o parcial sin
autorizacion del mismo,
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IX

FACULTAD DE QUIMICA, UNAM

DEPARTAMENTC DE CONTROL ANALITICO

B e

Licencia Samtaria No. 0000249 — F

MUESTRA,

LOTE
ENVIADO POR
PROCEDENCIA,
E

FECHA DE RECEPCION FECHA DE INFORME

DETERMINACION Y METODO RESULTADOS LIMITES
OBSERVACIONES
Resp, QFB: Ma, Luisa Gareln Peditla ANALISTA
Documento Clave Fecha Efectiva;

Este documento ¢ propiedad del Departamento de Control Analitico, sc prohibe su reproduccién total o parcial sin
autorizacion del mismo,



¢

X

CONTROL DE DISTRIBUCION DE COPIAS DEL MANUAL DE
CALIDAD DEL DEPARTAMENTO DE CONTROL ANALITICO.

No. de copia Entregado por: Asignado a: | Fecha

Documento Clave Fecha Efectiva:

Este documento s propiedad del Departamento de Control Analitico, se prehibe su reproduceitn jotal o
parcial sin autorizacdn del mismo, 49
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X1

CONTROL DE DISTRIBUCION DE PROCEDIMIENTOS

Fechade | Nombre de quien lo |Entregado
recepcion recibe Si jNo

Clave Titulo

Documento Clave Fecha Efectiva;

Este documento ¢s propiedad del Departamento de Control Analitico, s prohibe su reproduccidn total o
parcial sin autorizacién del mismo. 50
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SOLICITUD DE MODIFICACION AL MANUAL DE CALIDAD DEL
DEPARTAMENTO DE CONTROL ANALITICO

X1

Nombre:

Area:

Justificacidén de modificacion:

Modificaciones a realizar

Revisd Autorizd

Nombre y firma Nombre y firma

Documento Clave Fecha Efcctiva:

Este documento es propicdad del Departamenta de Control Analitico, se prohibe su reproduccion total o parcial sin
autorizacion del misme,



VNIVERSRAD MacgoiaL
AVENTILA TE
A a0,

i

X1y

REGISTRO DE CORRECCIONES AL MANUAL DE CALIDAD

Correceidn:

Realizada por:

Aprobado por:

Fecha del cambio:

Fecha efectiva:

Documento Clave Fecha Efectiva:

Este documento ¢s propredad del Depanamento de Control Anilitico, se prohibe su reproduccidn total o parcial sin
auterizacion del mismo.

h )
=)



Manual de Calidad

F

XH. CURRICULUM VITAE DEL PERSONAL ACADEMICO

En esta seccién se presenta el formato para curricum vitae del personal
académico que integra el Departamento de Control Analitico.

XTI a) Datos personales.
XIIL b) Formacién académica.
XHI. ¢) Superacién académica

XIIL. d) Experiencia profesional en la Industria.

Documento Clave Fecha Efectiva:

Este documento es propiedad del Departamento de Control Analitico, s¢ prohibe su reproduccion total o
parcial sin nutorizacién del mismo.
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Manual de Procedimientos W
i

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

INTRODUCCION:

El manual de procedimientos se genera a partir del manual de calidad y
contiene los componentes de la metodologia utilizada por el Departamento de
Control Analitico para poner en practica el sistema de calidad descrito.

El manual de procedimientos de un cuerpo basico de procedimientos
especificos, en donde se encuentran los procesos, metodologias, elementos de
medida y control, equipos e instrumentos utilizados. El manual de procedimientos
constituye el registro de ¢cdmo debe realizarse cada actividad en el Departamento
de Control Analitico, por lo que se aplican ciertas recomendaciones referidas a su
confidencialidad, asignacion, uso, cancelacion, etc. Este debe cumplir con el
sistema de calidad.

Esto implica que los procedimientos:
> Estén justificados.
» Tengan antecedentes.
» Cuenten con limites precisos.
» Utilicen un léxico y vocabulario definidos.

» Tengan un plazo explicito dc validez.

Documento Clave

Este documento s propiedad del Departamento de Control Analitico, se prohibe su
reproduccién total o parcial sin autorizacion del mismo. 34



Manual de Procedimientos W
.. .

Lista de procedimientos del Departamento de Contro! Analitico.

PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS

CLAVE

TITULO

CA/PO01

Procedimiento para elaborar procedimientos.

CA/PO02

Procedimiento para uso y control de libretas en el Departamento.

CA/POQ3

Procedimiento para la recepcién y almacenamiento temporal de las
muestras.

CA/PO04

Procedimiento para el manejo y almacenamiento de reactivos.

CA/POOS

Procedimiento de calibracién y verificacién del funcionamiento de
los equipos ¢ instrumentos.

CA/PO06

Equipo ¢ Instrumentos existentes en el Departamento de Control
Analitico, Lista de

CA/POO7

Manual de procedimientos de operacion de los diferentes equipos
del Departamento de Control Analitico.

CA/PO0S

Instructivo de operacién. Acuometro Beckman KF 4B.

CA/PO09

Instructivo de operacion. Autoclaves.

CA/PO10

Instructivo de operacidn. Verificacion del funcionamiento de las
balanzas analiticas.

CA/PO11

Instructivo de operacién. Balanza analitica Mettler MOD. AE-163
AE-100.

CA/POI12

Instructivo de operacién. Balanza analitica BOSCH $-200.

CA/PO13

Instructivo de operacién. Conductimetro de campo.

CA/PO14

Instructivo de operacién. Disolutor multiple EASI-LIFT. Hanson
Research Corporation.

CA/PO15

Instructivo de operacién. Espectofotémetro infrarrojo PYE Unicam
MOD, SP3-100.

CA/PO16

Instructivo de operacién. Espectofotémetro Perkin Elmer UV-VIS,
MOD. 200.

Documento

Clave

Este documento es propiedad del Departamento de Control Analitico, se prohibe su
reproduccion total o parcial sin autorizacién del mismo. 56



Manual de Procedimientos W
punllieeey . _______

CLAVE TITULO

Instructivo de operacion. Fotocolorimetro Baush-and LOMB.
CAPOLT MOD. Espectronic 20.

CA/PO18 |Instructivo de operacion. Fluorémetro Turner MOD. 110

CA/POI9 |Instructivo de operacion. Oximetro. Marca YSI

CA/PO20 |Instructivo de operacion. Penetrémetro. Marca LAB - LINE

CA/PO21 |Instructivo de operacién. pHmetro Sargent WEL.CH MODEL LS.

CA/PO22 |Instructivo de operacion. Viscosimetro de Brockfield.

CA/PO23 _|Instructivo de operacion. Turbidimetro marca HACH, MOD: 2100P.

CA/PO24 Instructivo de asignacion de valores a los geles de referencia para la
calibracion del turbidimetro portatil marca HACH, MOD: 2100P.

CA/PO25 |Calibracién del disolutor.

CA/PQ26 |Calibracién del espectrofotémetro infrarrojo.

CA/PO27 _|Calibracién del espectrofotometro visible- ultravioleta,

CA/PO28 | Calibracién del penetrometro.

CA/PO29 | Calibracién del polarimetro.

CA/PO30 | Calibracién del potenciémetro.

CA/PO31 |[Calibracién del refractémetro Abbe.

CA/PO32 |Calibracion del turbidimetro portatil marca Hach, modelo 2100P.

CA/PO33 | Calibracién del viscosimetro tipo “Brockfield”

rocedimient nservacion antenimiento de cepas
CA/PO34A Pp d1-m1en0pa_raco on y man cep
microbianas.

CA/PO35 | Verificacion de la limpieza de la campana de flujo laminar.

CA/PO36 | Instructivo de operacidn del homno de esterilizacién

CA/PQ37 |Procedimiento de limpieza de material de vidrio

Documento Clave

Este documento es propicdad del Departamento de Control Analitico, se prohibe su
reproduccion total o parcial sin autorizacién del mismo, 57



Manual de Procedimientos W
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PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

CLAVE

TITULO

CA/PAO1

Sistema de codificacion.

CA/PAO2

Procedimiento para la capacitacion del personal,

CA/PAQ3

Procedimiento para la solicitud de analisis.

CA/PAO4

Procedimiento para la entrega de informes con los resuitados del
analisis.

CA/PAOS

Procedimiento para el manejo de la muestra.

CA/PAO6

Procedimiento para atencién de quejas.

CA/PAO7

Perfil del personal.

CA/PAOS

Procedimiento para evaluar al personal del Departamento de Control
Analitico.

CA/PAQY

Procedimiento para definir nivel del personal académico.

En este documento a manera de ejemplo sélo se incluyen 5 procedimientos de
operacién y 6 procedimientos administrativos.

PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS

Documento

Clave

Este doturmnento es propicdad det Departamento de Control Analitico, s¢ prohibe su
reproduccidn total ¢ parcial sin autorizacién del mismo. 58
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CLAVE TITULO

CA/POO1 _{Procedimiento para elaborar procedimientos.
CA/PO02 jProcedimiento para uso y control de libretas en el Departamento.

CA/POO3 ;r:l)::;:smento para la recepcion y almacenamiento temporai de las

CA/PO04 |Procedimiento para el manejo y almacenamiento de reactivos.

CA/POOS Procedimiento de calibracidon y verificacion del funcionamiento de
los equipos e instrumentos.

PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

CLAVE TITULO
CA/PAO]1 |Sistema de codificacidn.

CA/PAO2 |Procedimiento para la capacitacion del personal.

CA/PAQ3 | Procedimiento para la solicitud de analisis.

CA/PAGA Erx;z;:iesciigmiento para la entrega de informes con los resultados del

CA/PAQS | Procedimiento para el manejo de la muestra.

CA/PAO6 |Procedimiento para atencién de quejas.

Documento Clave

Este documento os propicdad del Departamento de Control Analitico, s¢ prohibe su
reproduccidn total o parcial sin autorizacion del mismo. 59




FACULTAD DE QUIMICA, UNAM G
el —

=~  DEPARTAMENTO DE CONTROL ANALITICO

Mzrep

TITULO: FECHA EFECTIVA PAGINA
PROCEDIMIENTO PARA
ELABORAR PROCEDIMIENTOS ENERO-2000 1/6
EJEMPLAR: ASIGNADO A; DOCUMENTO REEMPLAZA
CLAVE CA/PQ01 CLAVE: NUEVQ
1.- OBJETIVO
Establecer los lineamientos que debe reunir un procedimiento para
uniformar la elaboracién y emision de los procedimientos normalizados en
el Departamento de Control Analitico.
2.- ALCANCE
Este procedimiento aplica a todo procedimiento elaborado en el
Departamento de Control Analitico.
3.-DEFINICIONES
Aprobacidn:
Denota la aceptacién de un documento.
Documento:
Informacidn escrita redactada en forma clara, concisa y ordenada (sin omitir
recomendaciones), que describe una actividad definida, para evitar
confusiones en su realizacion.
Documento de Distribucién Controlada:
Es aquel cuya distribucién se controla por medio de registros y que debe ser
revisado periddicamente y actualizado cuando existan modificaciones en las
actividades a las que ¢l documento se refiere.
ELABORADO POR: REVISADQ POR: APROBADO POR:
FECHA: FECHA: FECHA:

60




FACULTAD DE QUIMICA, UNAM W
DEPARTAMENTO DE CONTROL ANALITICO 4

TITULO: FECHA EFECTIVA PAGINA
PROCEDIMIENTO PARA
ELABORAR PROCEDIMIENTOS ENERO-2000 2/6
EJEMPLAR: ASIGNADO A: DOCUMENTO REEMPLAZA
CLAVE CA/POOI CLAVE: NUEVQ

Documento de Distribucion No-Controlada:

Es aquel que sélo se emite con cardefer informativo.

Firma del Documento:

Significa poner nombre, firma o sello, incluyendo la fecha.

Plano, Dibujo y/o Esquema:

Es la representacion grafica de una pieza, una parte, un componente o un
sistema.

Procedimiento:

Documento que describe la secuencia que debe seguir una actividad paso a
paso, para alcanzar el objetivo del procedimiento.

Registro de Distribucién:

Documento en el que se mantiene el control y distribucién de todos los
documentos emitidos.

Revisar:

Accién que denota ver nuevamente lo realizado por una persona, ya sea para

signar su aceptacién o corregir ¢l error.

4.-ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS
4.1 Los documentos que forman el Manual de Calidad deben escribirse en
computadora con letra tipo TIMES NEW ROMAN, utilizando el formato

que aparece en ¢l ancxo 1.

ELABORADO POR; REVISADO POR: APROBADO POR:

FECHA. FECHA: FECHA:

61



FACULTAD DE QUIMICA, UNAM G
DEPARTAMENTO DE CONTROL ANALITICO ———

TITULG: FECHA EFECTIVA PAGINA
PROCEDIMIENTO PARA
ELABORAR PROCEDIMIENTOS ENERO-2000 3/6
EJEMPLAR: ASIGNADO A: DOCUMENTO REEMFPLAZA
CLAVE CA/POOL CLAVE: NUEVO

4.1.1 Titulo: Nombre del procedimiento de utiliza letra Times New
Roman, en mayisculas tamafio de letra 12 en negrillas
centrado.

4.1.2 Fecha efectiva: Se coloca la fecha en la cual el procedimiento
entra en vigencia, colocando el mes-el afio de elaboracién de
dicho documento, tamario de letra 12 en negrillas.

4.1.3 Pagina: Numero consecutivo de paginas de las cuales consta el
procedimiento, se coloca el mimero de pagina / mimero total
de paginas, tamafio de letra 12 en negrillas.

4.1 4 Nimero de ejemplar: Consecutivo de las copias que se han
emitido de un mismo documento. Se utilizan numeros ardbigos,
tamafio de letra 12, en negrillas.

4.1.5. Asignado a: Indicacion a quien se le entrega.

4.1.6. Reemplaza: Identificacidn del reemplazo de un documento que
ha sido modificado al revisarlo.

4.1.7 Elaborado por: Nombre y firma de la persona responsable de la
redaccién y emision del procedimiento y fecha.

4.1.8. Revisado por: Nombre y firma de la persona responsable de la
verificacién de que el documento se haya hecho conforme 2 lo

establecido y fecha.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:

FECHA: FECHA: FECHA:
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FACULTAD DE QUIMICA, UNAM W
wagmiz~t DEPARTAMENTO DE CONTROL ANALITICO —

TITULO: FECHA EFECTIVA PAGINA
PROCEDIMIENTO PARA
ELABORAR PROCEDIMIENTOS | ENERO-2000 4/6
EJEMPLAR: ASIGNADO A: DOCUMENTOQ REEMPLAZA
CLAVE CA/POOR CLAVE: NUEVO

4.1.9.Aprobado por: Nombre y firma de la persona que autoriza la
emisidn del documento y fecha de aprobacion.
5. TEXTO GENERAL
Se escribe en tipo de letra TIMES NEW ROMAN, tamafio 12, a doble
espacio entre renglon y renglon.
5.1.Contenido:
5.1.1. OBJETIVO
Expresar en forma clara y concisa la finalidad que debe alcanzarse
al establecer el documento.
5.1.2. ALCANCE
Describir claramente el campo de aplicacién del documento.
5.1.3. DEFINICIONES
Significado de algunos términos utilizados en el documento para
evitar confusiones en su interpretacion.
5.1.4. RESPONSABILIDADES
Delimitar en forma clara las responsabilidades de cada uno de los
puestos involucrados. Las referencias deben ser hacia los puestos
y nunca en forma personal.
5.1.5. DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD
Establecer en forma clara y sencilla todos los pasos a seguiren la

realizacion de la actividad que csté regulada en ¢l documento.

ELABORADO POR: REVISADG POR: APROBADO POR:

FECHA: FECHA: FECHA:
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FACULTAD DE QUIMICA, UNAM W
DEPARTAMENTOQ DE CONTROL ANALITICO ——

TIFULO: FECHA EFECTIVA PAGINA
PROCEDIMIENTO PARA
ELABORAR PROCEDIMIENTOS ENERO-2000 5/6
EJEMPLAR: ASIGNADO A: DOCUMENTO REEMPLAZA
CLAVE CA/POOI] CLAVE: NUEVO

5.1.6. BIBLIOGRAFIA

Apoyos bibliograficos para la elaboracion de los diferentes

procedimientos.

6. COMENTARIOS GENERALES
6.1.Detalles de redaccién.
6.1.1. El titulo debe ser breve vy preciso. En maytisculas, tamafio de letra
12 y negrillas.

6.1.2. La descripcion de la actividad debe ser clara y concisa.
6.1.3.Modo y tiempos usados en el texto.
a) Se debe emplear el modo indicativo presente en la mayoria
de los casos.
b) Al especificar algo que es necesario cumplir, se debe emplear
el imperativo. Ejemnplo: Se debe emplear, Se debe hacer.
¢) Cuando se indique una accidn no necesaria se deben usar
las palabras: se sugiere, se recomienda, se aconseja el uso de,
ete.
d) Cuando se permite determinar una accién, utilizar la

palabra: puede.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:

FECHA: FECHA: FECHA:




FACULTAD DE QUIMICA, UNAM G
DEPARTAMENTO DE CONTROL ANALITICO b —_4

FECHA EFECTIVA PAGINA
PROCEDIMIENTO PARA
ELABORAR PROCEDIMIENTOS ENERO-2000 6/6
EJEMPLAR: ASIGNADO A: DOCUMENTO REEMPLAZA

CLAVE CA/PO01 CLAVE: NUEVO

e) Para instrucciones directas se debe emplear el modo infinitivo.
f) Se pueden emplear vocablos extranjeros para evitar confusiones
en la operacién del equipo; evitando su uso, cuando no sea
requerido.
6.1.4. Se deben detallar las instrucciones en parrafos breves, empleando
un lenguaje comprensible al personal en general.
6.1.5. Se debe evitar ¢l uso de abreviaturas, v de ser necesarias, adicionar un

glosario para explicar su significado

NOTA: Todos los originales (ejemplar 1/X) de los procedimientos,
permaneceran en custodia en la jefatura del Departamento de
Control Analitico,

X= nimero de ejemplares asignados.

7. BIBLIOGRAFIA
» NOM-Z-13-1997 "Guia para la redaccidn, estructuracion y
presentacion de las Normas Oficiales".
> NOM-CC-12-1992 (pig. 3 de 7 ) "Criterios Generales Referentes a la
Declaracién de Conformidad de los Proveedores”.

» Pequefio Diccionario Larousse Ilustrado 1995.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:

FECHA: FECHA: FECHA:
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ANEXO 1
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CLAVE CA/PO02 CLAVE: NUEVQ

1.- OBJETIVO

Garantizar que todas las actividades que se realizan estén documentadas y que
la perscna(s) sepa(n) archivar en forma cormrecta la documentacién recibida
y/o generada en el Departamento de Control Analitico (D.C.A).

2.- AL.CANCE

Aplica a todas las libretas que se utilizan en el D.C.A,

3.- REFERENCIAS
NMX-CC-13 Criterios generales para la operacion de los laboratorios de
prueba.
4. - DEFINICIONES
Registro: Medio por el cual las organizaciones documentan sus operaciones
y actividades.

5. - RESPONSABILIDADES

Todo el personal del Departamento de Control Analitico es responsable de
observar este procedimiento

6.~ DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD
En el Departamento de Control Analitico existen diversas libretas para
cubrir los requerimientos de su organizacién.

6.1. Libreta de Registro de Control de Uso de Instrumentos.
Al lado de cada instrumento debe existir una libreta de pasta dura v
foliada en donde se anoten los siguientes datos:
6.1.1. Fecha de utilizacion,
6.1.2. Muestra

6.1.3. Numero de andlisis.
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6.1.4.Analista.
6.1.5. Observaciones, si las hubiera.

6.2. Libretas para registrar muestras recibidas en el Departamento de
Control Analitico

6.2.1, Registro de muestra que se analizan enel D.C.A,
Es una libreta forma italiana de pasta dura, donde se anotan los datos

referentes a todas las muestras que se van a analizar en el laboratorio,
esta libreta se inicia una cada afio,

Los datos que se incluyen en el registro de muestras son:

Fecha.

N®, consecutive de recepeidn.

Nombre o identificacién de la muestra.

Numero de Lote.

Determinaciones solicitadas.

Y Vv Vv V¥V v ¥

Envase con
N° piezas

» Enviada por;
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» N°de andlisis.

CA-_+ - Afio (2 vltimas cifras).

4 Es el N° consecutivo de recepién de muestra.
Ejemplo: CA -302-01
6.2.2. Registro de muestras que se analizan en otros departamentos.
Cuando el andlisis se realiza en otro Departamento, se regisira
en la misma forma, en la libreta correspondiente a “Otros

Departamentos”, 1a cual también es anual.

6.3. Libretas de Registro de Verificacién de Funcionamiento de fos
equipos e instrumentos.

En el Departamento de Control Analitico existen libretas forma francesa,
para cada equipo e instrumento en donde se anotan los datos obtenidos en
la verificacién del mismo.
Se debe llevar un registro en el que figuren:

6.3.1, Nombre del Instrumento o Equipo,

6.3.2. Nimero de serie.

6.3.3. Persona que efectud la verificacién.

6.3.4, Fecha de Calibracién y/o Verificacion.
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LIBRETAS EN EL DEPARTAMENTO
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ASIGNADO A: DOCUMENTO REEMPLAZA

CLAVE CA/POO2 CLAVE: NUEVO

6.3.5. Fecha de la préxima verificacion.

6.3.6 Célculos y gréficas, cuando proceda.
6.3.7. Observaciones.

Para llevar a cabo este punto (6.3), se debe elaborar un programa para la
verificacién de cada equipo, cuyo cumplimiento sera responsabilidad de
Ia persona a quien ha sido asignado

6.4. Libreta de registro de preparacion de soluciones valoradas.

Esta libreta tiene por objeto descargar todos los datos y calculos
realizados en la titulacién de las soluciones valoradas y se encuentra en
el anaquel de soluciones valoradas.

Los datos que debe contener:

6.4.1. Nombre de la solucién y fecha de preparacidn.

6.4.2. Calculos de concentracion

6.4.3. Resultados de la valoracion.

6.4.4. Fecha de caducidad.

6.4.5. Nombre de la persona que prepard la solucién,

6.5. Libreta de registro de andlisis para uso del personal académico:

Son libretas gue usa el personal académico para documentar correctamente
todas las actividades que realiza. Deben ser de pasta dura y foliadas. En ellas
se debe escribir con tinta y cuando se cometa un errcr se cruzard con una

linea diagonal ¥ se escribira a continuacién en forma correcta; se firmara y
se¢ fechard.
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REEMPLAZA
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6.5.1. Pesadas.

6.5.2. Diluciones.

En todas las operaciones analiticas se deben documentar:

6.5.3. Normalidades o Molaridades de las soluciones empleadas.

6.5.4, Sustancia de referencia empleada (con datos de Lote, titulo, etc.).

6.5.5. Lecturas de pH, absorbancia, etc.

6.5.6. Anexos (grificas, espectrogramas, cromatogramas, etc.).

7. ARCHIVOS
Para e} control de los documentos que se emiten o reciben en el Departamento
de Control Analitico, se tiene un archivo de cada tipo de documento, en el cual
se van anexando los mismos, en diferentes carpetas, segin el caso.

7.1. Carpeta de Solicitudes de Andlisis.

7.2. Carpeta de Crdenes de Pago.

7.3. Carpeta de informes de Analisis en Sucio.

7.4, Carpeta de copias de Informes de Analisis entregados, los cuales se
archivan en orden alfabético de acuerdo con el nombre de la empresa o

institucidn solicitante.

7.5. Carpetas de Solicitudes de Servicios de Mantenimiento.
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8.- BIBLIOGRAFIA

¥ Garfield. F.M.

México, (1998)

> AOAC. Internacional (1993)

Principios de Garantia de Calidad para Laboratorios Analiticos.

» Guia de Procedimientos Adecuados de Laboratorio Analitico CIPAM.
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TITULO: FECHA EFECTIVA PAGINA
PROCEDIMIENTO PARA LA RECEPCION
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EJEMPLAR: ASIGNADO A: DOCUMENTO REEMPLAZA

CLAVE CA/PO03 CLAVE: NUEVQ

1.- OBJETIVO

Que el personal autorizado tenga conocimiento sobre cémo recibir, identificar y

manejar las muestras que se reciben en el Departamento de Control Analitico.

2.- ALCANCE

Este procedimiento aplica a todas las muestras que reciba ¢l Departamento de
Control Analitico.

3.- RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad de todo el personal que reciba una muestra aplicar este
procedimiento.

4.-PROCEDIMIENTO
Recepcidn de la mucstra:
4.1. La recepeidn se hace s6lo por personal capacitado, siempre y cuando se
haya aprobado 1a factibilidad del analisis.
4.2. Se debe hacer una inspeccién visual del envase, para comprobar que la
muestra esté debidamente identificada y que el contenido y la cantidad

recibida, coincidan con lo sefizlado en la solicitud de analisis.
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4.3. Registrar la muestra en la libreta comrespondiente descrita en el
Procedimiento con Clave: CA/PO02, anotando lo signiente:
Nembre de 1a muestra
Niimero de Lote y/o identificacion de la muestra
Nombre del solicitante
Fecha de recepcion
Nimero consecutivo de anglisis interno
Pruebas solicitadas

4.4. Btiquetar la muestra con el nimero consecutivo de andlisis que le
corresponde.

4.5. Establecer las precauciones en ¢l manejo y almacenamiento temporal de la
muestra, mientras se realiza el anélisis (temperatura ambiente, refrigeracion,
proteccitn de la luz, otros) y colocar la etiqueta correspondiente.

4.6. El Jefe del Departamento de Control Analitico designa a los quimicos
analistas responsables del analisis.

4.7. Al término del andlisis el personal académico debe establecer, en funcién

del tipo de muestra, si se debe conservar o no muestra de retencién.
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ASIGNADOQ A; DOCUMENTO REEMPLAZA
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4.8. En caso de no conservar muestra de retencidn, se debe disponer de la
muestra de acuerdo al Manual de Manejo de Sustancias y Residuos
Peligrosos en el Departamento de Contrel Analitico o proceder a la
devolucién de la misma al solicitante del analisis.

4.9. Colocar las muestras de retencién en el sitio especificamente designado
para su almacenamiento y bajo las condiciones ambientales sefialadas para
su adecuada conservacidn.

4,10, Después de tomar las muestras de retencidn, se procede en su caso, a
devolver ¢l sobrante al solicitante del anélisis.

4,11, Al término del pericdo de retencidon se efectia la disposicién de la
muestra segiin el Manual de Manejo de Sustancias y Residuos Peligrosos

en el Departamento de Control Analitico.”

BIBLIOGRAFIA:

1. Jasso H. G; Tesis de Licenciatura. Facultad de quimica, UNAM. México
D.F., {1998). - Manual de Manejo de Sustancias y Residuos Peligroses en
el Departamento de Control Analitico.
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PROCEDIMIENTO PARA EL MANEJO ENERO-2000 1/64
Y ALMACENAMIENTO DE REACTIVOS
ASIGNADO A: DOCUMENTO REEMPLAZA
CLAVE CA/PO04 CLAVE: NUEVQ

0 .- ANTECEDENTES

En todo laboratorio de analisis, es importante el manejo y almacenamiento
adecuado de reactivos, ya que un mal manejo y/o almacenamiento de los
mismos, puede repercutir en la salud del personal, en la calidad del frabajo y
en dafios al medio ambiente.

1.- OBJETIVO

Garantizar el manejo y almacenamiento adecuado de los reactivos.

2.,ALCANCE

Aplica al mangjo y almacenamiento de todos los reactivos.

3. - REFERENCIAS

3.1 Gessner G. Hawley.

Diccionario de quimica y productos quimicos

2a. Edicion.

Ediciones Omega, S. A.

Barcelona, (1975).

3.2 htp//www.fe.uaem. my/LICENCIATURA/Reglamento/proplab.html
3.3 http://www_ine.gob.mx/dera/normas/res_pel/no_054.htm

3.4 Lide R. D. Hambook of chemistry and physics; 71st. Ed. CRC PRES,
INC. 1991

4. - DEFINICIONES

Reactivo:

Cualquier sustancia empleada en una reaccion con el objeto de detectar,
medir, examinar o producir otras sustancias.

Los requerimicntos esenciales para los reactivos de laboratorio son grado

R. A. y cuando sea necesario, el grado de pureza que se requiera (HPLC,
USP, Espectrofotométrico, etc.)
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ASBIGNADO A: DOCUMENTO REEMPLAZA

CLAVE CA/PO04 CLAVE

Calidad:

Es el conjunto de caracteristicas de un elemento que le confiere la aptitud
para satisfacer necesidades explicitas e implicitas.

Q. P.: Quimicamente pura

A. C.S.: Conforme a las especificaciones American Chemical Society

U. S. P.: Conforme a las especificaciones de la Farmacopea de los Estados
Unidos de Norteameérica.

N. F.: Conforme a las especificaciones del National Formulary.

FEUM: Conforme a las especificaciones de la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos

R. A.: Reactive Analitico.
Técnico: Grado Industrial.

Los reactivos empleados en el Departamento de Control Analitico (DCA)
pueden estar en estado sélido o liquido. El liquido en categoria reactivo o en
categoria disolvente

Sélido™!:

Estado de agregacién que a temperatura ambiente, 1a materia se encuentra
en su forma més concentrada, es decir, los 4tomos y moléculas se mantienen
mas cerca unos de otros, son mas resistentes a la deformacion,

La condicién normal del estado sélido es la estructura cristalina que es la
disposicién ordenada de los dtomos que constituyen una sustancia formando
una red

ELABORADOG POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
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Disolvente:
Sustancia capaz de disolver otra, soluble en ella para formar una solucidn.
Los disolventes son polares (alta constante dialéctica) o no polares (baja
constante dieléctrica).
Liqguido:
Estado de agregacién que a temperatura ambiente, las particulas vibran con
mayor amplitud, la molécula se mueve tanto que la red cristalina deja de
tener importancia y el conjunto de la muestra se convierte en un fluido
mévil y casi sin estructura,
Caracteristicas de los reactivos
Inflamabilidad:
La facilidad con que un material (gas, liquido o sélido) puede arder.
Riesgo para la salud:
El peligro o efecto téxico que produce una sustancia al ser inhalada, ingerida
o absorbida.
Riesgo de reactividad:
El potencial de una sustancia para explotar o reaccionar violentamente con
aire, agua u otras sustancias.
Riesgo al contacto:
El peligro o efecto téxico que una sustancia presenta, cuando se ¢xponen a
¢lla, la picl, ojos, las membranas y mucosas.
ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
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Marial peligroso:
Elementos, substancias, compuestos, residuos o mezclas de ellos que
independientemente de su estado fisico representen un riesgo para el
ambiente, 1a salud o los recursos naturales, por sus caracteristicas CRETIB.
CRETIB:
Corrosivo, Reactivo, Explosivo, Toxico, Inflamable y Bioldgico-infeccioso.
Corrosive:
El contacto con estos materiales causa destruccidén visible o alteraciones
irreversibles en el tejido vivo.
Reactivo:
Es aquel que al estar en contacto con agua o soluciones 4dcida y basicas
desarrollan emanaciones de gases inflamables.
Explosivo:
Aquel que en forma espontdnea o por alguna fuente de energia de presion, en
forma casi instantanea explota.
Téxico:
Aquellos que causan dafio si se inhalan, se ingieren o entran en contacto con
la piel.
Inflamable:
Es el que forma una mezcla con aire en tal concentraciéon que prende
espontanecamente o por la accién de un chispa.
ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
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Biolégicamente-infeccioso:

Aquel que contiene cualquier microorganismo con capacidad de causar
infeccién o que contiene toxinas que tienen efectos nocivos a seres vivos y al
medio ambiente.

5. - RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad de todo el personal que esté involucrado en el manejo e
identificacion de reactivos, aplicar lo sefialado en este procedimiento.

6. — IDENTIFICACION Y REGISTRO

6.1. Los reactivos que ingresen al DCA deben estar identificados con los
siguientes datos:

» Nombre quimico y calidad.
» Clave correspondiente.
¥ Fecha de adquisicion.

6.2. Registro de movimientos.

6.2.1 Poner en la copia de la solicitud que conserva ¢l Departamento
la fecha en que se recibid el reactivo. Verificando que sea este el
solicitado y la cantidad correspondicnte.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:

FECHA: FECHA; FECHA,

80



FACULTAD DE QUIMICA, UNAM G
=]

DEPARTAMENTO DE CONTROL ANALITICO

TITULO:

FECHA EFECTIVA || PAGINA

PROCEDIMIENTO PARA EL MANEJO ENERO-2000 6/64

E IDENTIFICACION DE REACTIVOS

EJEMPLAR:

ASIGNADO A: DOCUMENTO REEMFPLAZA

CLAVE CA/PO04 CLAVE: NUEVO

6.3. - Almacenamiento

>

Todo los productos inflamables deberin ser almacenados en un
gabinete adecuado.

Los 4cidos inorganicos deberdn almacenarse separados de los
productos inflamables.

Se deben mantener almacenados en lugares separados las acidos
de las bases, asi como los reactivos oxidantes de los
combustibles.

Los 4cidos y bases cuya concentracién sea superior a 0.1N,
deberan ser almacenados por debajo del nivel de los ojos.

Los gabinetes con productos quimicos deberdn contar con
sefialamientos de peligro.

Separar reactivos cuya evaporacién o sublimacién (como es el
caso del yodo) dé por resultado una contaminacidn.

No debe estar dafiada la etiqueta de identificacion.
Se debe anexar la fecha y clave (punto 6.7.1)
Incompatibilidad quimica

Se refiere a los reactivos que pueden reaccionar unos con Otros
de forma violenta, o por reacciones exotérmicas, por formacion
de productos inflamables y/o formacién de productos tdxicos. Se
debe considerar las clases generales de incompatibilidad entre:
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Grupo A Grupe B
Acidea Bases ¥ reactives metilices
Ageules oxldantes Agentes reductores
Cloratos Amonio anbidro y acuoso
Crotates Carbén
Trloxldo de cromo Metales
Dlcromntos tictal bidrido
Haldgenos Nitritoy
Agentes halogensntes Compucstos orgénicos
Peroxiio d¢ hidrégeno Faxforos
Acide plirice Sllletn
Perclorutos Sulfuros
1P 1P
» Compuestos seribles ol choque
» Combinacidn de zeactives i ol
4 ABUB = IEACUIVOR QUimiCoL
- Grupe qulmico pirelonco
3 Comp que i forrtian peroxid
- Toxicidad relativa do entiones
- Paligrosided relanva de 1onex
r Proeipitacidn con Ién sulfuro
» Intervelo e pi1 al cual precipitan hidedsatos y dnidon meidlices
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> El 4rea de almacenamiento debe estar separada y alejada de
mecheros, contactos eléctricos y en general de todo aquello que

pueda provocar su ignicidén (para prevenir accidentes con los
disolventes).

» Los reactivos que requieren condiciones especiales (como
refrigeracion) deben conservarse segin lo indicado en la
etiqueta.

7.— Se cuenta con listas de reactivos; Disolventes, sustancias indicadoras,
reactivos Acidos y basicos, de medios de cultivo para microbiologia,

disolventes grado HPLC.
ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
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EJEMPLAR: ASIGNADO A: DOCUMENTO REEMPLAZA
CLAVE CA/POOS CLAVE: NUEVO
1. - OBJETIVO

Establecer los requerimientos necesarios para calibrar o verificar el
funcionamiento adecuado de los equipos e instrumentos.

2. - ALCANCE

El actual procedimiento aplica a todos los equipes ¢ instrumentos existentes
del Departamento de Control Analitico.

3. - DEFINICIONES

Calibracion: El conjunto de operaciones que tienen por finalidad determinar
los errores de un instrumento para medir y, de ser necesario, otras
caracteristicas metrolégicas. En algunos casos se realiza la verificacion del
funcionamiento del equipo o instrumento,

Verificacidn: Confirmacidn del cumplimiento de los requisitos especificados
por medio del examen y aporte de evidencias objetivas.

4. - RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad del Jefe del Departamento proporcionar a quien lo
solicite los manuales y procedimientos de calibracién y/o verificacion del
funcionamiento de los equipos e instrumentos existentes en el
Departamento de Control Analitico.

ELABORADOQ POR: REVISADO POR: APROBADQ POR:
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TITULO: PROCEDIMIENTOQ DE CALIBRACION FECHA EFECTIVA PAGINA
Y VERIFICACION DEL FUNCIONAMIENTO JULIO-2000 22
DE LOS EQUIPOS E INSTRUMENTOS
EJEMPLAR: ASIGNADO A: DOCUMENTO REEMPLAZA
CLAVE CA/PO0S CLAVE: NUEVO

6. — PROCEDIMIENTO
6.1. Antecedentes:

Se debe fundamentar la forma de operacion del equipo o instrumento y
describir las partes que lo conforman.

6.2. Calibracifén o Verificacién del funcionamiento:

Se describen los pasos a seguir para calibrar o verificar el
funcicnamiento del equipo e instrumento y s s necesario, se
indican recomendaciones especiales para la certificacion del mismo.

7. = BIBLIOGRAFIA
Para cada equipo o instrumento existe un Procedimiento de Calibracidn y/o

Procedimiento de Verificacion del Funcionamiento del equipo o
instrumento.

ELABORADQ POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
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Mo
TITULO: FECHA EFECTIVA PAGINA
SISTEMA DE CODIFICACION ENERO-2000 13
EJEMPLAR: ASIGNADO A: DOCUMENTO REEMPLAZA
CLAVE CA/PADI CLAVE: NUEVO
1.-OBJETIVO

Contar con un sistema de codificacién de documentos que permita la
identificacidn, manejo y archivo de todos los documentos que se emitan en
el Departamento de Control Analitico.

2.-ALCANCE

Aplica a la cedificacion de todos los procedimientos que se¢ elaboren en el

Departamento de Control Analitico.

3.-DEFINICIONES

Codificacidn: Operacion consistente en representar una informacidn
mediante un cédigo.

Cddigo: Signos y reglas que permiten formular y comprender un mensaje.

4.-RESPONSABILIDADES

Aplica a todo procedimiento que se elabore.

5.-PROCEDIMIENTO
5.1- Para elaborar un procedimiento es necesario ajustarse al

“ Procedimiento para elaborar Procedimientos”, CA/POOI

ELABORADOQ POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
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TITULO:

FECHA EFECTIVA [ PAGINA

SISTEMA DE CODIFICACION ENERO-2000 2/3

EJEMPLAR:

ASIGNADO A: DOCUMENTO REEMPLAZA

5.2- Para codificar un documento, se debe proceder a asignarle una clave

definida en la forma siguiente:

5.2.1-Cada clave consta de 6 caracteres o posiciones y una diagonal

después de los dos primeros.

XiXa/ XX Xs X
5.2.2-Las dos primeras posiciones identifican al departamento
X1X; =CA = Control Analitico
5.2.3-La tercera y cuarta posicion corresponden al tipo de procedimiento
X3Xs= PA = Para un procedimiento administrativo.
PO = Para un procedimiento operativo.
5.2.4-Las dos 1ltimas posiciones corresponden al nimere consecutivo
del procedimiento
Xs Xe= 01, 02, 03, ... ,ete.

5.3- Una vez asignada la clave, se coloca en el espacio correspondiente a

documento, del formato general del Departamento de Control
Analitico.

5.4- La asignacidn de la codificacién de los documentos, sera supervisada y

controlada por ¢l responsable del Departamento.

FECHA:

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
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FECHA EFECTIVA || PAGINA
SISTEMA DE CODIFICACION ENERO-2000 3/3
EJEMPLAR: ASIGNADO A: DOCUMENTO REEMPLAZA
CLAVE CA/PAOL CLAVE: NUEVO

6.- BIBLIOGRAFIA
Stoll Guillermo A., “ISO 9000 Calidad total y Normalizacion™ Gestion 2000
S. A. pag: 30-35

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
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TITULO:

FECHA EFECTIVA PAGINA

PROCEDIMIENTO PARA LA CAPACITACION JULIO-2000 1/1

DEL PERSONAL

EJEMPLAR:

ASIGNADO A: DOCUMENTO REEMPLAZA

CLAVE CA/PA(2 CLAVE: NUEVO

1.

2.

3.

OBJETIVOS

Que todo el personal del Departamento de Control Analitico se capacite

para un mejor desempeiio en sus actividades.

ALCANCE

Aplica para todo el personal académico y administrativo que labora en

el Departamento de Control Analitico.

PROCEDIMIENTO
3.1, El personal académico y administrativo debe asistir a cursos,

diplomados, conferencias, congresos, seminarios, etc. como parte de su
capacitacion.

3.2. El personal del Departamento de Control Analitico y/o el
responsable del Departamento, deciden el tipo de capacitacién que
deben tener, de acuerdo con los requerimicntos de su area dentro del

Laboratorio.

3.3. Se debe documentar todo tipo de capacitacién que reciba el
personal, anexando el reconocimiento que se otorga al informe de

trabajo anual y al curriculum vitae de cada analista.

ELABORADG POR:
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TITULO: FECHA EFECTIVA PAGINA
PROCEDIMIENTO PARA LA
SOLICITUD DE ANALISIS QCTUBRE-2000 1/4
EJEMPLAR: ASIGNADO A: DOCUMENTO REEMPLAZA
CLAVE CA/PAO3 CLAVE: NUEVO
1.— OBJETIVO

Que ¢l personal autorizado tenga conocimiento de los lineamientos a seguir
para aceptar la solicitud de un analisis.

2. - ALCANCE
Este procedimiento aplica a toda solicitud de anélisis que se reciba en el

Departamento de Control Analitico

3. ~ DEFINICIONES
Solicitante: Es la persona que en representacidn de una empresa o a titulo
personal, solicita un servicio analitico a la Facultad de Quimica.
Departamento de Control Analitico: Es el Departamento encargado del

control de estos servicios.

4. - PROCEDIMIENTO
4.1, El Jefe del Departamento de Control Analitico se entrevista con el
solicitante y con el apoyo del personal académico, s¢ determina la

factibilidad del servicio y se fija su costo.

ELABORADQ POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
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TITULO:

PROCEDIMIENTO PARA LA
SOLICITUD DE ANALISIS

FECHA EFECTIVA PAGINA

OCTUBRE-2000 2/4

EJEMPLAR:

ASIGNADO A:

DOCUMENTO

CLAVE CA/PAO3

REEMPLAZA

CLAVE: NUEVO

4.2. Una vez aprobado e! presupuesto, el solicitante debe traer una carta

de solicitud de andlisis en original y copia, la cual debe estar

dirigida al Jefe del Departamento de Control Analitico, y debe

indicar:

- Nombre de la muestra

- Lote,

- Procedencia de la muestra

- Parametros a evaluar

- Bibliografia o metodologia en caso de que el solicitante la

indique o la anexe

- Firma del solicitante

- Teléfono.

4.3. El Departamento de Control Analitico recibe la solicitud original y

sella 1a copia devolviéndosela al solicitante.

4.4. Si la muestra requiere ciertas condiciones para su toma, se le debe

especificar al solicitante cudles son las precauciones que debe

observar y si ¢s necesario se lc¢ proporciona ¢l material y las

instrucciones requeridas.

ELABORADO POR:
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TITULO:

PROCEDIMIENTO PARA LA
SOLICITUD DE ANALISIS OCTUBRE-2000 3/4

FECHA EFECTIVA PAGINA

EJEMPLAR: ASIGNADO A: DOCUMENTO REEMPLAZA

CLAVE CA/PAO3 CLAVE: NUEVO

4.6,

4.1,

4.5.El Departamento de Control Analitico ¢labora la orden de pago en

original y dos copias { ver catilogo de formas), la entrega al
solicitante para que pague en la caja, que estd ubicada en el
vestibulo del Edificio B de la Facultad de Quimica. (Este pago
puede ser el equivalente al 50% del costo o el pago total del

analisis).

La Caja recibe el pago (en efectivo o cheque certificado o de caja
a nombre de UNAM, Facultad de Quimica) y conserva el original,
sella las dos copias para comprobar que se efectud el pago, las
entrega al solicitante y éste las regresa al Departamento de
Control Analitico. Al mismo tiempo, la Caja extiende al

solicitante un recibo oficial, sin copia.

Si el servicio se va a realizar en el Departamento de Control
Analitico, éste conserva la solicitud (original) asi como la
muestra, para proceder a su andlisis, después de registrarla.

Si, el servicio serd realizado por otro Departamento de la
Facultad, el Departamento de Control Analitico enviard al
Dcpartamento participante una copia de la solicitud y la muestra

para andlisis, después de registrarla.
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TITULO: FECHA EFECTIVA || PAGINA
PROCEDIMIENTO PARA LA
SOLICITUD DE ANALISIS OCTUBRE-2000 4/4
EJEMPLAR: ASIGNADO A: DOCUMENTO REEMPLAZA
CLAVE CA/PAQ3 CLAVE: NUEVO
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TITULO: FECHA EFECTIVA PAGINA
PROCEDIMIENTO PARA LA ENTREGA DE
INFORMES CON LOS RESULTADOS DEL ANALISIS OCTUBRE-2000 1/3
EJEMPLAR: ASIGNADO A: DOCUMENTO REEMPLAZA
CLAVE CA/PA04 CLAVE: NUEVO
1. -~ OBJETIVO
Conocer los lineamientos a seguir para la entrega de informes con los
resultados de los analisis realizados en el Departamento de Control
Analitico
2,— ALCANCE
Este procedimiento aplica a todos los informes generados en el
Departamento de Control Analitico.
3. - DEFINICIONES
Informe: Accién de informar o dictaminar. Enterar, dar noticias de un
asunto.
4.- RESPONSABILIDADES
Es responsabilidad de todo el personal que estd involucrado en la entrega
de resultados aplicar este procedimiento.
5.~ PROCEDIMIENTO
5.1 Al finalizar el analisis, el responsable del mismo, elabora el informe
correspondiente, en el formato 4 del manual de calidad, adjuntando las
graficas correspondientes cuando proceda y lo entrcga al Jefe del
Departamento de Control Analitico,
ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR;
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TITULO:

PROCEDIMIENTO PAR ALA ENTREGA DE

FECHA EFECTIVA || PAGINA

INFORMES CON LOS RESULTADOS DEL ANALISIS | OCTUBRE-2000 2/3

BEJEMPLAR:

ASIGNADO A: DOCUMENTO REEMPLAZA

CLAVE CA/PA04 CLAVE: NUEVO

5.2, Cuando se realicen estudios analiticos o desarrollo de téenicas de
analisis, al informe de andlisis se anexan todos los datos del estudio

realizado, en los términos que se requiera.

5.3. El jefe del Departamento revisa el informe y lo envia a

mecanografiar en el formato de informe de analisis (original y copia).

5.4 Después de que el informe se ha mecanografiado, lo revisa
nuevamente el Jefe del Departamento de Control Analitico y lo firma
como responsable del mismo, elabora la carta de entrega vy se avisa al
solicitante que puede pasar a recoger el informe con los resultados del

andlisis, previa liquidacién del total del costo,

5.5 El informe original de] anlisis se entrega al solicitante, el cual firma
de recibido en la copia. Esta se archiva en el Departamento, junto con los

demas documentos que avalan el anélisis,

5.6.La informacidn se debe conservar durante cinco afios.

ELABORADO POR:

FECHA:

REVISADO POR: APROBADO POR:

FECHA: FECHA:

95




pat

"““:“ DEPARTAMENTO DE CONTROL ANALITICO

Monece

FACULTAD DE QUIMICA, UNAM

>’

CLAVE CA/PAG4

TITULG: FECHA EFECTIVA || PAGINA
PROCEDIMIENTO PAR ALA ENTREGA DE
INFORMES CON LOS RESULTADOS DEL ANALISIS | OCTUBRE-2000 3/3
EJEMPLAR: ASIGNADO A: DOCUMENTO REEMPLAZA

CLAVE: NUEVO

de Prueba”.

sellada por la caja.

6. - BIBLIOGRAFIA

NMX - CC ~ 13 “Criterios Generales para la Operacién de los Laboratorios

5.7. El Departamento de Control Analitico entrega a la Coordinacién
General de Vinculacién y Extensién Académica una copia de la carta de

entrega del informe y una copia de la orden de pago correspondiente,
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TITULO: FECHA EFECTIVA || PAGINA
PROCEDIMIENTO PARA MANEJO ENERO-2000 1/2

DE LA MUESTRA.

EJEMPLAR: ASIGNADO A: DOCUMENTO REEMPLAZA
CLAVE CA/PAOS CLAVE: NUEVQ
1.- OBJETIVO
Que el Departamento de Control Analitico cuente con un procedimiento
administrativo para la realizacién del analisis de la muestra.
2.- ALCANCE

Aplica a todas las muestras que se analicen en el Departamento de Control
Amnalitico

3. - RESPONSABILIDADES
Es responsabilidad de todo el personal que esté involucrade en la
realizacion de andlisis de muestras.

4. - PROCEDIMIENTO

4.1~ El personal académico que asigne el jefe del Departamento debe plantear
la ejecucidn del analisis considerando:

4.1.1. Si existen normas establecidas.
4.1.2. 8i se requiere adaptar procedimientos.

4.1.3. 8i es necesario desarrollar la metodologia analitica.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
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TITULO: FECHA EFECTIVA || PAGINA
PROCEDIMIENTO PARA MANEJO ENERO-2000 212
DE LA MUESTRA.
EJEMPLAR: ASIGNADO A: DOCUMENTO REEMPLAZA

CLAVE CA/PAQS

CLAVE: NUEVO

4.2- Bl analista, antes de realizar el anélisis, debe anotar los datos en su libreta

de trabajo, de acuerdo al procedimiento clave CA/PO02 (punto 6.5.)

4.3- E} personal acadéniico que realiza €l anélisis, es responsable de verificar

la calidad de:

4.3.1. Reactivos.

4.3.2. Sustancias de referencia.

4.4~ Se debe verificar 1a vigencia de la calibracidn de los instrumentos que se

utilicen.
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TITULO:

FECHA EFECTIVA || PAGINA

PROCEDIMIENTO PARA ATENCION DE QUEJAS JULLO-2000 172

EJEMPLAR:

ASIGNADOQ A: DOCUMENTO REEMPLAZA

CLAVE CA/PAD6 CLAVE: NUEVQ

1

2

3

4

~OBJETIVO

Que en el Departamento de Control Analitico se cuente con un procedimiento
que indique los pasos a seguir cuando se presente una queja y cdmo manejar

correctamente una investigacién de inconformidad con los resultados.

~ALCANCE

Aplica a todo analisis realizado donde exista alguna inconformidad.

~RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad de todo el personal que realice andlisis.

~-PROCEDIMIENTO

Una vez que se entrega ¢l informe con los resultados del analisis al solicitante,
si o est4 de acuerdo con ellos:
4.1- El solicitante presenta por escrito su inconformidad.
4.2- Se investiga el posible error durante el analisis o transcripeién de
datos (revision interna cntre el responsable del laboratorio y el
analista).

4.3-Cuando proceda realizar una segunda determinacion.

ELABORADO POR: REVISADCG POR: APROBADO POR:
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TITULO: FECHA EFECTIVA | PAGINA
PROCEDIMIENTO PARA ATENCION DE QUEJAS JULI10-2000 2/2
EJEMPLAR: ASIGNADO A: DOCUMENTO REEMPLAZA
CLAVE CA/PAO6 CLAVE: : NUEVQ

4.4.-Lienar el formato donde:

Se especifique la causa de inconformidad y el solicitante se
comprometa a asumir los gastos del andlisis, si se obtiene el
mismo resultado, en caso coniraric ¢l laboratorio se hace

responsable de los gastos generados.

4.5-5i el laboratorio debe rectificar el informe, se pide al
solicitante el primer informe y se le entrega el informe con las

correcciones efectuadas

4.6.- Se debe asentar en un documento interno ¢l error detectado

para evitar repeticiones.

ELABORADO POR: REVISADO POR; APROBADO POR:
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CONCLUSIONES

CONCLUSIONES

» Como resultado del desarrollo de este trabajo se elaboraron el Manual de
Calidad y el Manual de Procedimientos del Departamento de Control
Analitico de la Facultad de Quimica, UNAM.

> Al término de este trabajo, se logro establecer y documentar el sistema de
calidad, como se describe en los manuales correspondientes.

» El manual de calidad que se elabord en el Departamento de Control
Analitico fue realizado de acuerdo a las necesidades de este, ya que un

sistema de calidad y un manual de calidad son tnicos para cada
organizacién.

> El manual de calidad favorece que los solicitantes tengan més confianza en
el sistema de calidad establecido en el Departamento, con lo cual se puede
aumentar el nimero de servicios solicitados.

> El manual de procedimientos del Departamento de Control Analitico,
cuenta con aproximadamente 600 hojas, que incluyen los procedimientos
minimos con los que debe contar el Departamento, consta también de
procedimientos de operacién de algunas determinaciones que se realizan en
él, los instructivos de operacién de los equipos e instrumentos, inventario,
manejo de sustancias y residuos peligrosos, listas de reactivos, equipos,
procedimientos del 4rea de microbiologia y acervo bibliografico. En este
documento sélo se incluyen 5 procedimientos operatives y 6
procedimientos administrativos, a manera de ejemplo.

> Algunos procedimientos que ya existian, fueron recopilados y actualizados,
otros fueron elaborados segun las necesidades.

» El sistema de calidad implantado, asegura a los clientes, que los resultados
obtenidos en el Departamento de Control Analitico, son confiables.
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GLOSARIO

NOM's: %

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 Normalizacién (LFMN), encaminadas a
regular los productos, procesos o servicios, cuando €stos puedan constituir un
riesgo latente tanto para la seguridad o la salud de las personas, animales y
vegetales asi como para el medio ambiente en general.

NMX 's: 2

Son producidas por un organismo nacional de Normalizacién o la Secretaria de
Comercio v Fomento Industrial, en términos de lo dispuesto por el Articulo
51 — A de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién (LFMN), y tienen
como finalidad establecer los requisitos minimos de calidad de los productos y
servicios de que se trate, con el objeto de brindar proteccién y orientacién a los
consumidores. Su aplicacién es voluntaria con excepci6n de los siguientes casos:

a) Cuando los particulares manifiesten que sus productos, procesos o servicios
son conforme a las mismas.

b) Cuando en la NOM se requiera la observancia de una NMX para fines
determinados.

c) Respecto a los bienes o servicios que adquieran, arnenden o contraten las
dependencias o entidades de la administracidn publica federal.*
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Calidad: %

Es el conjunto de caracteristicas de un elemento que le confiere la aptitud para
satisfacer necesidades explicitas e implicitas.

Control de Calidad;: *®

Técnicas v actividades de caricter operacional utilizadas para cumplir los
requisitos para la calidad

Sistema de Calidad: @

Es la estructura organizacional, los procedimientos, 105 procesos y recursos
necesarios para implantar la administracion de la calidad.

Aseguramiento de la Calidad: "

Conjunto de actividades planeadas y sistematicas implantadas dentro del sistema
de calidad y demostradas segiin se requiera para proporcionar confianza adecuada
de que un elemento cumptlira los requisitos para la calidad.

Politica de la Calidad: ¥

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

Planeacién de Ia calidad:

Son las actividades que determinan los objetivos y requisitos para la calidad, asi
como los requisitos para la implantacién de los elementos del sistema de calidad.
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Administracién de Calidad Total: ">

Forma de administrar un organismo, centrada en la calidad, basada en la
participacion de todos sus miembros, y dirigido al €xito a largo plazo a través de

la satisfaccién del cliente para beneficio de los miembros del organismo y de la
sociedad.

Administracién de Ia Calidad:

Conjunto de actividades de 12 funcion general de la Administracién que determina
la politica de calidad, los objetivos, las responsabilidades y la implantacion de
éstos por medios tales como la planeacion de calidad, el control de calidad, el

aseguramiento de la calidad y el mejoramiento de la calidad dentro del marco del
sisterna de la calidad.

Mejoramiento de la calidad:

Son las acciones tomadas en todo el organismo para incrementar la efectividad y
la eficacia de las actividades y los procesos, a fin de proveer beneficios
adicionales, tanto para el organismo como para sus clientes.

Estructura organizacional:

Las responsabilidades, autoridad y relaciones, configuradas de acuerdo a una
estructura, a través de la cual un organismo desempefia sus funciones.

Manual de Calidad:

Documento que establece la politica de la calidad y describe el Sistema de
Calidad de una organizacidn.



w Glosario
S —

Prestacion de Servicio:
Aquellas actividades del proveedor necesarias para proveer el servicio.
Organismo:

Una compaiiia, corporacién, firma, empresa o institucion o parte de la misma, ya
sea incorporada o no, publica o privada que tiene funciones y administracion
propias.
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