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INTRODUCCION

La alimentacion representa el principal costo en la produccién animal, por lo que el
andlisis quimico de los alimentos, ya sea como materia prima o como alimento
balanceado son de gran importancia ya que de esta manera se formulan alimentos o
raciones que posteriormente cubrirdn necesidades en cada animal. Un resultado
erréneo en las pruebas de analisis de los alimentos para consumo animal trae como
consecuencia una mala toma de decisiones, que conducen a la baja produccion,
mala salud o bien a la muerte de los animales y con ello pérdidas econdmicas
considerables. Ademas la imagen del Laboratorio al exterior se vera dafiada por la
pérdida de confianza que se genere, con la consecuente pérdida de clientes y
demandas legales (Church, 2002; Shimada, 2003).

En un laboratorio de pruebas de alimentos para consumo animal se realizan pruebas
donde los resultados finales son la clave para garantizar un resultado satisfactorio y
veraz, ya que en estos se involucra al Personal calificado, la tecnologia, el equipo de
medicién y las instalaciones con las que cuenta el laboratorio(Entidad Mexicana de
Acreditacion, 2000; Tejada, 1992).

Los malos resultados son producto del sistema en conjunto y un sintoma de que algo
esta funcionando mal por lo que no se garantiza que la operacidn analitica se realice
de forma confiable y eficiente. El garantizar que las pruebas que se realizan dentro
del Laboratorio sean confiables y eficientes contribuyen a resultados productivos
(Entidad Mexicana de Acreditacion, 2000; Risse,1970; Tejada, 1992).




Con la apertura del mercado al exterior surge la necesidad del intercambio de
productos que deben de cumplir con ciertas especificaciones, de ahi la necesidad de
contar con un servicio que permita comprobar que estas se cumplen. Por lo cual, un
laboratorio de pruebas para alimentos de consumo animal, como cualquier proveedor
de servicios, necesita un sistema efectivo, eficiente y de calidad, que pueda
satisfacer las necesidades del cliente (Deming, 1982; Hoyle ,1998).

Un sistema de calidad permite mejorar lo que ya se hace, mediante la
documentacion de las actividades que se realizan, con el fin de tomar medidas para
alcanzar resultados consistentes. El sistema de calidad depende del alcance de las
actividades que se realizan, de la infraestructura, de las instalaciones y del personal
que labora en el laboratorio de Pruebas (Deming, 1982; Hoyle, 1998).

En México, las normas para la implementacion de dichos sistemas de calidad se han
adaptado y retomado a partir de las normas internacionales relacionadas, con el fin
de apoyar a los laboratorios que deseen un sistema de calidad, por ello es necesario
un manual de operaciones donde estén documentadas y sistematizadas las
actividades de un laboratorio de prueba, asi como la informacién general como:
politicas de calidad, estructura organizacional, las responsabilidad del personal, los
procedimientos e instrucciones de trabajo y los procedimientos inherentes al sistema
de calidad seleccionado con el fin de cumplir con los requisitos de la norma
(Ishikawa, 1989; Hoyle,1998).

Un laboratorio de pruebas se define como el lugar donde se realizan una serie de
pruebas mediante procesos de medicién, de pruebas normalizadas 6 no
normalizadas, elaboradas por el mismo laboratorio y generalmente pruebas de

cumplimiento (Entidad Mexicana de Acreditacion, 2000).



Por lo cual, el objetivo de este trabajo es desarrollar un manual de operaciones para
que un laboratorio de pruebas para alimentos de consumo animal opere un sistema
de calidad, con el fin de generar resultados técnicamente validos, ademas de facilitar

la cooperacion e intercambio de informacion entre laboratorios.



Objetivo General

Elaborar un manual de operaciones que sefiale los procedimientos para asegurar la
calidad en un laboratorio de pruebas para alimentos de consumo animal, con el fin de

emitir resultados confiables.
Objetivos especificos

1.- Recopilar y sintetizar informacion de normas que establezcan el procedimiento
para implementar un sistema de calidad en un laboratorio de prueba.

2.- Disefiar actividades que permitan cumplir con los puntos establecidos en la norma
para la acreditacién y aprobacion de un laboratorio de pruebas.

3.- Establecer una politica de calidad para el personal del Laboratorio.

4.- Elaborar un manual de operaciones donde se establezcan los requisitos
necesarios para asegurar la calidad en un laboratorio de analisis de alimentos de
consumo animal.

Vision

Mantener un sistema de calidad apropiado y al alcance de sus actividades a través
de un manual de operaciones

Mision
Continuar con una mejora continua de la organizacion para lograr la competitividad y
el intercambio de informacion.




CAPITULO I

MARCO TEORICO



1.1 Alimentos para consumo animal

En la alimentacién animal se utilizan una gran variedad de alimentos, que son la
materia prima para la produccion animal; dicha variedad dependera de las
condiciones ecolégicas de la zona, co-productos resultantes de los procesos
tecnolégicos y de las politicas de intercambio econémico. En general, los productos
que se proporcionan a los animales se componen de plantas y productos vegetaies,
aunque también se emplean en pequefias cantidades, alimentos de origen animal

como [a harina de pescado y la leche .

Para comprender mejor la alimentaciéon del ganado se requiere conocer la
composicion quimica que integran las plantas y los animales, ya que ias plantas
proporcionan la mayor parte de los alimentos que consumen los animales para

estimar las necesidades alimenticias (Morrison, 1985).

El término alimento posee un sentido mas amplio al incluir a todos los materiales en
una dieta debido a sus propiedades nutritivas (McDonald et a/.,1995). Cada alimento
se distingue por la cantidad que tiene de un nutrimento que se encuentra en alta
proporcion; desde el punto de vista del National Research Council (NRC) los
alimentos se clasifican como se indica en el cuadro 1 (Crampton, 1979, Flores,
1980; McDonald ef al., 1995).



Cuadro 1. Clasificacion de los alimentos segun el National Research Council

Grupo | Clase Caracteristicas Alimentos tipicos
1 Forrajes secos |Bajo contenido de|Heno, paja, cascaras de semillas,
humedad y forraje (parte aérea con espigas o
arriba del 18% de vainas)
fibra cruda
2 Forrajes Alto contenido de|Pastizales, plantas de explotaciones
humedos humedad y extensivas, cosechas en el suelo.
arriba del 18% de
fibra cruda
3 Ensilados Se realiza un proceso |Ensilados de cereales, ensilados de
de conservacion | gramineas pratenses
anaerobia por
fermentacion de un
forraje himedo
4 Alimentos Presentan menos del|Cereales y semillas: pobres en
energéticos 18% de fibra cruda y|celulosa; ricos en celulosa.
menos del 20% de|Subproductos de molineria: pobres en
proteina cruda. celulosa rica en celulosa
Melazas, frutos, tubérculos, grasas y
sebos.
5 Suplementos | Presentan el 20% o|Subproductos animales, subproductos
proteicos mas de proteina, sin|marinos, subproductos de las aves,
importar la cantidad | subproductos vegetales.
de fibra cruda.
6 Suplementos Elementos naturales o puros.
minerales
7 Suplementos Sustancias naturales o puras
vitaminicos
Aditivos Sustancia que | Antibidticos, materias  colorantes,
confiere otras | productos olorosos, hormonas,
caracteristicas al | medicamentos.
alimento

Modificado de Cramptom (1974).




1.2 Alimentos Balanceados

Cuando se mezclan varios alimentos 6 nutrientes .se forma un alimento mas
completo el cual cubre los requerimientos de una especie en una etapa determinada,
este puede estar compuesto por productos y subproductos de origen vegetal y
animal, sustancias sintéticas y de mezclas preparadas (McDonald et al, 1995,
Shimada, 2003).

En el mercado existe una gran diversidad de alimentos balanceados para diferentes
especies en distintas etapas de su crecimiento 0 desarrollo (etapas de uso) como es
el caso de animales en crecimiento, en engorda, para razas adultas, para cachorros
,animales de produccion , en estado de estrés, en cambio de su plumaje, para

entrenamiento, para produccion casera. entre otros.

En el cuadro 2 se hace una descripcién de las diferentes especies y de la cantidad
de productos que potencialmente existen en el mercado, por lo que el total de
productos varia de una marca a otra , ya que hay empresas que elaboran mas

productos que otras.

Las lineas de productos a la que hace mencidn el cuadro, se refiere a que para ese
sistema productivo existen alimentos balanceados con mayor cantidad de un
nutriente para una funcidn especifica como es el caso de los productos plus y
proplan.




Cuadro 2. Alimentos balanceados que potencialmente existen en el mercado.

: Total de
Especie Sistema productivo Lineas de |productos |Etapas de
productos uso
Bovino ) Ganado de engorda 1-3 3-18 3-4
Ganado Lechero 1-3 5-23 3-4
Porcino Puercos 1-3 7-32 4-8
Avicola Pollos de 1-3 6-32 4
engorda
Aves de Postura 1-3 6-30 4
Gallos 5-19 4-5
Pavo 1 5-18 2-7
Nutrimento especial Codornices 1 1-7 1
Cunicola Conejo 1 3-8 3-4
Ovina Borrego 1 2-14 2-5
Nutrimento especial Codomices 1 : 1-7 1
Avestruces 1 1-10 1-5
Equino Caballos 1-3 6-27 1-4
Acuicola Trucha 1 4-8 3
Tilapia 1 4-8 3
Camarén 1 12-24 2-4
Animales Domésticos Perros 1-4 20 4
Gatos 1-8 8 2
Animales de Laboratorio Ratas 1 2 1
Aditivos 4
Sales minerales 3

Adaptado de informacién de las paginas electronicas de las empresas Malta S.A.,
Purina S.Ay El Escudo S.A.



1.3 Pruebas

La composicion quimica de los alimentos es la base sobre la cual se deciden los

ingredientes a usar y sus combinaciones (Crampton,1979; Shimada, 2003).

De aqui que las caracteristicas de los alimentos se determinaran en un laboratorio de
pruebas, cuyas peculiaridades dependeran de su alcance, instalaciones, las pruebas
a realizar y personal, los resultados confiables de dicho laboratorio dependen de un
sistema de calidad bien definido para realizar las pruebas (Entidad Mexicana de
Acreditacion, 2000; Church, 2002).

En un laboratorio de pruebas para alimentos de consumo animal se efectlan
diferentes tipos de mediciones y pruebas, las cuales pueden ser fisicas, fisico-

quimicas, quimicas, fisiolégicas, sanitarias, econdmicas y legales (Morfin, 2001).
En el manual de operaciones se debe de definir los tipos de pruebas que se realicen,
porque de éstas dependeran las condiciones de trabajo y las responsabilidades del

personal (Entidad Mexicana de Acreditacion, 2000).

Para lograr la maduracion y combinacién integral de estos paradigmas de la ca!idad

se requiere de los sistemas de calidad internacionales.
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1.4Calidad

El concepto de calidad se ha desarrollado conforme diferentes paradigmas. Con la
llegada de la revolucién industrial y el inicio de la fabricacion en serie, la calidad del
producto ya no pudo ser controlada, ésto propicio la aparicion del control de calidad
por inspeccion final, con el advenimiento de las guerras mundiales y la creacion de la
industria a gran escala ésta se hizo insuficiente por lo que hizo su aparicion la
aplicaciéon de herramientas estadisticas. Con la aparicién de la industria de alto
riesgo (Nuclear) se hizo necesario crear sistemas administrativos de carécter
preventivo que garantizaran la confiabilidad de los procesos y, por ende, la calidad
de los productos, surgiendo el concepto de los sistemas de Aseguramiento de
Calidad. En la actualidad el paradigma vigente es la Calidad Total, considerada como
el dnico medio que tienen las industrias de las naciones para permanecer en el
mercado internacional. La calidad Total no es un paradigma aislado si no que surge
de una maduracién y combinacién integral de los anteriores, lo cual se significa que
para tener calidad es necesario tener una cultura industrial gue involucre todos los
paradigmas (Hoyle, 1998; Entidad Mexicana de Acreditacion, 2000).

El trabajo de preparacion de las normas internacionales normalmente se realiza a
través de los comités técnicos de la organizacion internacional de estandarizacion
Normalizacion (ISO). En México la organizacidon miembro 1SO es la direccion
General de Normas (DGN) (Secretaria de Economia, 1997).

La ISO es una federacién mundial de cuerpos nacionales de Normalizacién, su

misién es la de promover el desarrollo y las actividades conexas en el mundo para

facilitar el intercambio internacional de bienes y servicios (1ISO 9001:2000).

"




Las ediciones actuales de las normas ISO 9001 e ISO 8004 se han desarroliado
como un par coherente de las normas para los sistemas de calidad. Las cuales han
sido disefadas para complementarse entre si, pero que pueden utilizarse
igualmente como documentos independientes, éstas tienen una estructura similar

para facilitar su aplicacidn como un par coherente (ISO 9001:2000).

La Norma ISO 9000 especifica los requisitos para un sistema de calidad que pueden
utilizarse para su aplicacidon interna por las organizaciones, para certificacion o con
fines contractuales. Se centra en la eficacia del sistema de calidad para dar
cumplimiento a los requisitos del cliente, administracion de ia calidad y los requisitos
generales para el aseguramiento de la calidad (ISO 9001:2000).

En nuestro pais las normas o estdndar de la serie 1SO-9000 se encuentran
armonizadas y su clave es NMX-CC. Estas normas son independientes de cualquier

sector industrial 0 econdmico en particular.

En la actualidad nos encontramos en la etapa en las que surgen las normas 1SO que
son normas de aseguramiento y que se iniciaron en Europa, pero que aqui en

México surgid los trabajos referentes a calidad a partir de 1954 .



1.5 Antecedentes histéricos de la acreditacion y de la calidad de laboratorios

de pruebas en México

El desarrolio de los sistemas de la administracion de la calidad de laboratorios esta
intimamente ligada con los movimientos internacionales relacionadas a la

acreditacion de Laboratorios de Metrologia.

En 1947, aparece el primer intento internacional por establecer un sistema de

acreditacion de laboratorios (Entidad Mexicana de Acreditacion, 2000).

En los afios 70°s, muchos paises empezaron a reconacer las implicaciones legales
en cuestién de medicidn en que estaban involucrados por los procesos de
importacion y exportaciébn de productos por lo que diversas naciones se
establecieron sistemas nacionales para el reconocimiento y acreditacion de
laboratorios de Metrologia (Entidad Mexicana de Acreditacion, 2000).

En 1976 aparece la Conferencia Internacional para el Acreditacion de Laboratorios
(ILAC) para la creacién de los criterios y politicas para establecer un sistema de
acreditacién internacional de Laboratorios de Metrologia (Entidad Mexicana de
Acreditacion, 2000).

México fue uno de los primeros paises que se interesé por un desarrollo metrologico
nacional, en 1954 surgieron los trabajos referentes a calidad fundandose el Centro
Industrial de Productividad, en 1966 se funda el Centro de productividad de
Monterrey, que aplica métodos estadisticos para la industrializacion y en 1882 Nace
el Premio Nacional de Calidad; sin embargo, durante el siglo veinte la metrologia en
nuestro pais ha tenido un fuerte estancamiento debido a la combinacién de factores
de desinterés gubernamental, una politica proteccionista def mercado nacional y la

falta de involucramiento de todos los sectores.
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No fue sino hasta el afio de 1992 qgue se inicié un desarrollo acelerado del campo de
la metrologia en México, con el fin de responder a la necesidad de ayudar a la

industria nacional en su ingreso a los mercados internacionales.

El primero de julio de 1992 se publica en el diario Oficial de la Federacién la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién. En esta ley se establecen las reglas que
rigen en México sobre los temas de normalizacion, metrologia y certificacion (Entidad

Mexicana de Acreditacién, 2000).

Se establecen dos tipos de documentos normalizados, los obligatorios (siglas NOM)

y los voluntarios (siglas NMX).

En relacién con la metrologia, se establece la existencia del sistema nacional de
calibracién como organismo rector de la metrologia legal en México, dirigido por la
Direccién General de Normas, y que tiene como funcidn la normalizacidn y la difusion
de la metrologia a nivel nacional; También se establece el centro nacional de
Metrologia (CENAM) institucion de caracter cientifico cuya misidn es el
establecimiento y mantenimiento de los patrones nacionales de las unidades del Sl,
asi como el desarrollo de tecnologia en el campo de la metrologia (Entidad Mexicana

de Acreditacién, 2000;Secretaria de Economia, 1997).
1.6 Norma de referencia para los laboratorios de pruebas

La norma de referencia para los laboratorios de prueba, a nivel internacional, es la
ISO/IEC 17025:1999, aqui en México se refiere con las siglas NMX-EC-17025-IMNC-
2000 en la cual se establecen los lineamientos para implen‘1entar sistemas de
aseguramiento de la calidad que garanticen la veracidad de los resultados y los
requisitos generales para la competencia de los laboratorios. Tanto ISO como IEC
{Comision Electrotécnica Internacional) constituyen un sistema para la normalizacion
mundial (Entidad Mexicana de Acreditacion, 2000).
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La norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 es una norma mexicana que contiene todos
los requisitos para operar un sistema de calidad, posteriormente ser utilizada como .
base para su acreditacién 6 bien para la competencia técnica al tipo de prueba a que
se compromete(Entidad Mexicana de acreditacion, 2000; Entidad Nacional de
Acreditacién, 1999).

L.a norma como tal va a asegurar que los laboratorios que ofrecen servicios, pueden
operar un sistema de calidad, que cumplan con los requisitos internacionales y que
sean relevantes para su alcance de los servicios (Entidad Mexicana de Acreditacion,
2000).

Los laboratorios de Prueba que cumplen con esta norma mexicana también operan
en concordancia con NMX-CC-003 -1995- IMNC (ISO 9001:1994) y con la NMX-CC-
004-1995-IMNC (ISO 9002:1994).La aceptacion de los resultados de las pruebas se
facilitara si los laboratorios cumplen con esta norma mexicana y si obtienen la
acreditacion de los organismos que han firmado convenios de reconocimiento mutuo
con organismos equivalentes en otros paises, empleando esta norma mexicana
(Entidad Mexicana de Acreditacion, 2000).
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1.7 La norma NMX-EC-17025-IMNC-2000

La norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 es una norma mexicana que contiene todos
los requisitos para operar un sistema de calidad, esta norma mexicana es aplicable a
todos los laboratorios independientemente de la cantidad de personal o del alcance
de las actividades y pruebas, para su aplicacién los requisitos se dividen en dos

categorias, tanto técnicos como administrativos.

El sistema se basa en que si se asegura una administracién ordenada y una
tecnologia adecuada, la confiabilidad de los resultados serd aceptable. El primer
paso para desarrollar un sistema de calidad es documentar lo que uno hace
actualmente, luego tomar medidas para alcanzar resultados consistentes, para que
esto se lleve acabo se requiere que la organizacién funcione de manera eficaz, es

decir, tiene que identificar y gestionar numerosas actividades relacionadas entre si.

1.8 Etapas para la implementacién de la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000

El plan de implementacién es fundamental para una adecuada administracién de la
calidad. Son muy diversas las formas de elaborar este plan dependiendo de las
necesidades de la organizacién.

En la etapa de implementacion se requiere de un Plan de implementacion, el cual es
un documento formal que contiene todas las etapas necesarias para implementar el
sistema (LFMN, 1997; Entidad Mexicana de Acreditacién, 2000).

El programa de implementacion; es un documento formal que describe al detalle

cada una de las actividades necesarias para cubrir las etapas del plan, en este

también se describen fechas y responsables para cada actividad.
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Las principales etapas de implementacion del sistema son las siguientes:
1. Planeacion

2. Elaboracién del plan

3. Revisién

4. Aprobacién

5. Difusién.

El primer paso para la implementacion es planear en tiempo y recursos las

actividades necesarias para llevarlo acabo.

Generalmente el plan se elabora por medio de una de las siguientes instancias
a} La Direccidn del Laboratorio desarrolia el plan junto con un comité de trabajo.
b) La Direccidn de Laboratorio elabora el plan junto con un asesor externo

¢) La Direccidn del Laboratorio desarrolla el plan en conjunto con el comité.

Antes de dar a conocer el plan, es necesario que este sea revisado por la Direccion y
los involucrados para asegurarse que se han tomado en cuenta todos [os factores
que podrian afectar al plan en un momento dado (Entidad Mexicana de acreditacion,
2000).

Los aspectos a tomar en cuenta en la revisién son:

a) Las actividades contenidas en el plan y su secuencia.
b) Eltiempo total del plan y los tiempos de cada fase

c) Los responsables de cada fase.

d) La disponibilidad de los involucrados.

e) La disponibilidad de los recursos materiales
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La estructura para desarrollar un plan de implementacion debe de cubrir los
siguiente:

¢ Titulo

+ Alcance

Secuencia de Actividades

Referencia de procedimientos e instrucciones aplicables en el plan
Caracteristicas a verificar y/o controlar

Método de contro!l para un punto en especia!

L 2 *> <> L R 2

Responsable de cada fase

+ Tiempo estimado para cada fase.

Una vez revisado por la Direccion el plan de implementacion, debe ser aprobado por
la Direccion general para darle formalidad y compromiso por parte de ésta, una vez
aprobado sé difundira a los principales involucrados y posteriormente se continua

con el sistema de calidad para el Laboratorio de pruebas para alimentos de consumo
animal.
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1.9 Sistema de calidad

El sistema de calidad abarca la estructura organizacional, las responsabilidades, los
procedimientos, los recursos, las politicas y objetivos para asegurar la calidad de
bienes y servicios. De ahi que el sistema de calidad del Laboratorio de Pruebas este

condicionado por: la organizacion con la que cuente, tipo y naturaleza del servicio

que brinde, medios materiales y humanos, asi como las exigencias del mercado
{1SO 9001:2000).

La estructura organizacional del sistema se refiere a las responsabilidades de cada
uno del personal, incluyendo al responsable de implementar, operar y mantener el

sistema de calidad (James, 1996).

El sistema de calidad debe tener una estructura donde se documenten los requisitos
necesarios para implementar el sistema, en la 1ISO 9000 se establece la estructura
jerarquica de la documentacion a través de una piramide de calidad (figura 1), donde
el numero de niveles en la misma dependera de la complejidad del sistema, aunque
James (1997)indica que rara vez excederan de cuatro. Como se aprecia en la figura
1, en la piramide el primer nivel lo ocupa el manual de calidad que es equivalente al

manual de operaciones.
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Figura 1. Ejemplo de una estructura documental en forma de una piramide
de calidad.

MANUAL DE
CALIDAD

/ PROCEDIMIENTOS
/ DEPARTAMEMNTALES
i

v \
PROCESOS GENERICOS O
INSTRUCCIONES DE TRABAJQ,
INCLUYENDO LOS PROCEDIMIENTOS
DE LABORATOR[O \\

ETIQUETASDOCUMENTACION DE INSTRUMENTOS

/ ETC. \

ORDENMES DE COMPRA, GRAFICAS DE MUESTRA, \
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1.10 El Manual de operaciones

El Manual de operaciones describe las politicas de calidad de la organizacion,

asi como el Que hacer en cada una de ellas, el sistema de calidad, las

instrucciones operativas y de trabajo de los procedimientos inherentes al

sistema de calidad, todo ello con el fin de cumplir con los requisitos de la

norma para la implementaciéon de un sistema de calidad (Entidad Mexicana
de Acreditacion, 2000).

Un manual de operaciones debe contener lo siguiente:

¢

L4

+

Titulo, alcance y campo de aplicacion

Términos y definiciones

Tabla de contenido

Paginas introductorias a cerca del manual en si

Politica de calidad

Una descripcién de la estructura organizacional, las responsabilidades y
autoridades

Los procedimientos documentados

Un anexo para los datos de soporte

1.11 Presentacién del manual de b”peraciones

Cada documento que conforma el manual debe contener un encabezado y un pie de

pagina; en el encabezado se debe documentar el nombre del Laboratorioc de prueba,

el nombre del manual que se elabora, el titulo del procedimiento o requisito de la

norma, especificar si es un documento controlado o no, €l numero de paginas que

conforman a ese documento y la clave que determina el Laboratorio para identificar

a ese documento.
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En el pie de pagina se debe de especificar quien lo elabora, quien revisa y quien
autoriza (ISO 9001:2000;NMX-EC-17025-2000).

1.12 Elaboraci6n de procedimientos en el Manual de Operaciones

Al elaborar procedimientos, instrucciones de trabajo y especificaciones en el manual

de operaciones debe contemplar los siguientes puntos:

- Objetivo
En este punto se debe mencionar la razon de ia creacion del documento y el

resultado del mismo.

- Alcance

Se deben mencionar todas las areas y departamentos las cuales participan en la
gjecucion del procedimiento. (Aplica para procedimientos, instrucciones de trabajo y
especificaciones).

- Responsabilidades

En este punto se debe definir la responsabilidad que tiene cada uno de los puestos
que participan en la ejecucion de un procedimiento.

- Desarrollo
Agui se redacta el método o sistema para efectuar la actividad, respetando la
secuericia del proceso, debe indicarse el como se hacen las actividades, quien la

realiza, en donde se registra la informacién asi como también se debe hacer la

referencia a olros documentos, como pro os, instruccicnes de irabajo,

especificaciones, planes de calidad ¢ normas.
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En la redaccion del Desarrollo se debe determinar con el usuario final si es

congruente o descrito con la practica actual y posterior a esto se debe revisar por el

Jefe y el Gerente del drea. (Aplica de igual para instrucciones de trabajo y

especificaciones).

- Referencias

Se indican los documentos (procedimientos, instrucciones de trabajo,
especificaciones, planes de calidad, normas y formatos) necesarios que fengan
relacion con el procedimiento, Esto debe incluir é numero de identificacion del

documento en cuestion. En el caso de no existir se coloca la frase “ No Aplica’.

- Anexos

Agregar todos los anexos que sean necesarios como diagramas, dibujos, imagenes,
tablas, etc. Para la aplicacién y la correcta interpretacion de los documentos. De no
existir anexos se agrega la frase “No Aplica” (Aplica para instrucciones de trabajo y

especificaciones).

- Cambios o modificaciones
En este apartado se registran los cambios que se realicen a los documentos asi
como el nombre de las personas que realizaron el cambio (Aplica para instrucciones
de trabajo y especificaciones).

El orden que presentan tanto el manual de calidad como los procedimientos no es

obligatorio, éstos pueden ser ordenados segun se necesite (ISO 10013; ISO
9001:2000, NMX-EC-17025-IMNC-2000).
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CAPITULO i

MANUAL DE OPERACIONES
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Alcance

Este Manual de Operaciones establece el sistema de calidad para un Laboratorio de
Pruebas para Alimentos de consumo animal con base en el alcance de sus

actividades y recursos.
2.1 Introduccioén

El manual de operaciones para el Laboratorio de pruebas de alimentos de consumo
animal se elaborara en base a los lineamientos de la norma NMX-EC-17025-IMNC-
2000, la cual contiene requisitos técnicos y administrativos que deberan cumplirse

para implementar el sistema de calidad.

Los requisitos administrativos, tienen que ver con todas aquellas actividades de
caracter preventivo que deben realizarse para tener una administracion confiable.
Esta parte es compatible con los requisitos establecidos por los sistemas de
aseguramiento de la calidad ISO 9000 (Entidad Mexicana de Acreditacién, 2000).

En cuanto a los requisitos Técnicos, estos describen todas las politicas vy
requerimientos técnicos que debe cubrir el Laboratorio para que las mediciones que
se realicen den resultados dentro de la exactitud requerida, por lo que a continuacion

se describen los requisitos que cubrira el Laboratorio de pruebas en el manual:
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Requisitos Administrativos

1.- Organizacién

- Confidencialidad del cliente

- Responsabilidades del personal

- Organigrama

- Mantenimiento de la integridad del laboratorio de prueba

2. - Sistema de calidad
- Establecimiento de politicas y objetivos
- Niveles del manual de operaciones

- Procedimiento para la elaboracidn de documentos

3. - Control de documentos
- Procedimiento y registro para el control de documentos

- Procedimiento para la identificacion de documentos.

4. - Revisidn de solicitudes, ofertas y contratos
- Procedimiento y registro

5. - Contratacién de pruebas

- Procedimiento y registro

6. — Servicio al cliente.

- Procedimiento y registro

7. — Quejas y Control del trabajo de prueba no conforme.
- Procedimiento y registro

- Acciones para evitar las concurrencias
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8. - Acciones correctivas y preventivas
-Procedimiento

- Registro

9. -Control de registros

- Procedimiento

10. -Auditorias internas
-Procedimiento
-Responsabilidad

- Implantacién de Auditorias

- Registro
Requisitos técnicos:
11. - Personal

12. -Instalaciones y control ambiental
-Recursos e instalaciones

- Control ambiental

- Separacion de actividades no compatibles
- Control del acceso a las areas

- Limpieza y seguridad

13. -Métodos de validacion
-Procedimiento

- Validacion de métodos

- Registros



14. —Equipo.
- Manejo y calibracién del equipo

- Mantenimiento de equipos

15. ~Trazabilidad.
-Materiales de referencia

16. -Aseguramiento de la calidad de los resultados.

-Contro! de calidad
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2.1.1 Ubicacion del L.aboratorio

El Laboratorio de pruebas para alimentos de consumo animal se ubica en el Estado
de México, municipio de Cuautitlan Izcalli entre los 19° 37”7 y 19° 457 latitud norte y
los 99° 07" y 99° 14" longitud ceste. El clima es templado, el mas seco de los
subhiimedos con lluvias en verano e invierno seco (INEGI, 2003). Por su ubicacién

este laboratorio no requiere aire acondicionado y ventilacién.

2.2 Pruebas

El laboratorio de pruebas al cual se dirige el manual de operaciones solo efectuara

los analisis fisicos, quimicos y fisicoquimicos, que se muestran en el cuadro 3.
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Cuadro 3. Pruebas que se determinaran en el Laboratorio.

Nombre de la prueba Método

Fibra detergente neutro Van Soest

Fibra detergente acida Van Soest

| Lignina Van Soest

Cenizas Por incineracién de la materia orgénica

Proteina cruda

Método Kjeldahl

Fibra cruda

Oficial 6 de Weende

Humedad

Método Indirecto por evaporacién

Extracto etéreo

Método Soxhlet, Goldfish

de yodo, indice de perbxidos, materia
saponificable

Determinacion de fésforo y calcio Gravimétrico
Nitrégeno no proteico Microkjeldahl.
Triglicéridos, acidos grasos libres, indice | Titulacién

pH

Con potenciémetro

Densidad de melaza

Con densimetro

 Digestibilidad in vitro

Tellit & Terry y enzimatico

Microscopicos

Modificado de Morfin(2001)
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Las pruebas que el Laboratorio no realiza, las podra derivar a otro Laboratorio por
medio de la contratacion de servicios; déntro de este apartado se puede incluir las

siguientes pruebas:

Andlisis toxicoldgicos.
Andlisis de aminoacidos.
Andlisis sanitarios.
Determinacion de aflatoxinas.
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2.3 Definiciones del manual de operaciones

Acreditamiento

Es la evaluacidn que realiza un organismo autorizado por la secretaria de comercio y
fomento Industrial para acreditar a personas fisicas 0 morales, para que verifiquen o
certifiquen el cumplimiento de Normas Oficiales Mexicanas (NOM) y Normas
Mexicanas (NMX-Z-055-IMNC).

Accién correctiva
Accién tomada para eliminar la causa de un incumplimiento a un requisito

especificado u otra situacion potencial indeseable (ISO 9001:2000).

Accidn preventiva
Proceso pro-activo para identificar oportunidades de mejora, en lugar de una

reaccion a la identificacién de problemas o quejas (NMX-Z-055-IMNC).

Administracion de la Calidad

Conjunto de Actividades de la funcion General de administracion que determina la
politica de Calidad, los objetivos, las responsabilidades, y la implantacién de éstos
por medios tales como planeacién de la Calidad, el control de Calidad,
aseguramiento de la calidad y el mejoramiento de la calidad dentro del marco del
Sistema de calidad. Toma en cuenta aspectos econémicos (1ISO 9001:2000).

Auditorias de calidad

Examen sistematico e independiente para determinar si las actividades de calidad y
sus resultados cumplen las disposiciones preestablecidas vy si éstas son implantadas
eficazmente y son apropiadas para alcanzar los objetivos (ISO 9001:2000 y NMX-Z-
055-IMNC).
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Buenas Précticas de Laboratorio
Son lineamientos especiales para el cumplimiento de laboratorios {(Centro nacional

de metrologia y normalizacion, 1999).

Calidad
Grado en el que el conjunto de caracteristicas inherentes cumplen con los requisitos

establecidos en una organizacion (Entidad Mexicana de Acreditacion, 2000).

Laboratorio de Pruebas

Lugar en donde se prueba, mediante procesos de medicién y pruebas normalizadas
0 no normalizadas las caracteristicas o comportamiento de productos o equipos
(Entidad Mexicana de Acreditacion, 2000).

Laboratorio de Metrologia
Organizacion que lleva a cabo los procesos de medicion (Entidad Mexicana de
Acreditacion, 2000).

Manual de Operaciones
Son las instrucciones operativas y de trabajo de los procedimientos, que indican y

desglosan en una forma clara las fases de fabricacion del proceso o del servicio

Metrologia.
Campo de los conocimientos relativos a las mediciones (Entidad Mexicana de
Acreditacion, 2000).

No Conformidad

incumplimiento  a un requisito especificado (Entidad Mexicana de Acreditacion,
2000).
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Plan de calidad
Documento que especifica que procedimientos y recursos asociados deben
aplicarse, quien debe aplicarlos y cuando deben aplicarse a un proyecto, proceso,

producto o contrato especifico (ISO 9001:2000).

Politica de calidad
Interacciones globales y orientacién de una organizacion relativas a la calidad tal

como se expresan formalmente por la alta direccion (ISC 9001:2000).

Procedimiento
Forma especificada de llevar acabo una actividad o un proceso, hablando de un todo
referente a un proceso (ISO 9001:2000).

Registro
Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de
actividades desempefiadas (ISO 9001:2000).

Sistemas de calidad

Es la estructura organizacional, las responsabilidades los procedimientos, los
procesos y los recursos necesarios para implementar la administracion de calidad
{1ISO 9001:2000).

Verificacion

Es la constancia ocular o comprobacion mediante muestreo, medicidn de Pruebas de
laboratorio 6 examen de documentos que se realizan, para evaluar la conformidad
con normas oficiales mexicanas, con normas mexicanas, normas internacionales u
otras especificaciones fuente’ (NMX-Z-055:1999 y 1ISO 8001:2000).



Alimento
- Son todas las sustancias que introducidas en el organismo sirven para recompensar

las pérdidas de materia y energia.

Alimento balanceado
Es aquel que cubre los requerimientos de una especie en una etapa determinada,
éste puede estar compuesto por productos y subproductos de origen vegetal y

animal sustancias sintéticas y de mezclas preparadas (McDonald, 1985).

Alimento Concentrado
Alimento empleado junto con ofro para mejorar el equilibrio nutritivo del total
proporcionando nutrientes primarios. Alimentos bajos en fibras y altos en energia y

altos 6 bajos en proteina.
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Nombre del Laboratorio. Tituto [Organizacién ] Identificacion :MO-LP-01

) Subtitulo [ ] Punto de la Norma:4.1
Manual de Operaciones Revision:1 capitulo
Para implementar un sistema | Controlado Si No Paginas: [8]

de calidad

2.4 Organizacion
Objetivo

Definir las responsabilidades de toda la organizacion con el fin de hacer dei

laboratorio de prusbas una entidad legalmente responsable.

Desarrolio

El Laboratorio debe ser una entidad que se pueda sostener como legalmente
responsable.

Es responsabilidad del laboratorio llevar acabo sus actividades de pruebas de tal
manera que se cumplan con los requisitos de la Norma Mexicana 17025 .

El Laboratorio de pruebas debe de contar con un Manual de bienvenida dirigido al

personal de nueve ingreso con el siguiente contenido:

- Organizacién y estructura administrativa del laboratorio.

- Las responsabilidades.

- La supervision del personal que realiza pruebas aun siendo de capacitacién.

- Las relaciones con todo el personal.

- El compromiso del personal con el laboratorio a través de una carta
confidencial.

- Registro y almacén de informacion.

[ Eiabor6 Emiti6 Revis6 Autoriz6 |36




Nombre del Laboratorio. Titulo [Organizacion ] Identificacion :MO-LP-01

Subtitulo [} Punto de la Norma:4.1
Manual de Operaciones Revision:1 capitulo
Para implementar un sistema | Controlado Si No Paginas: [8]

de calidad

2.4.1 Responsabilidades

En el Laboratorio de pruebas para alimentos de consuma animal se debe identificar y
documentar quién tiene la autoridad para:
1) Iniciar una accién para impedir que suceda cualquier incumplimiento en el
sistema de calidad.
2) ldentificar problemas relativos al sistema de calidad.
3) Iniciar y proporcionar soluciones.

4) Controlar resultados fuera de especificacion hasta que se corrijan.

El Laboratoric de pruebas para alimentos de consumo animal se integra de un
Comité Directivo y un Comité Operativo; el Comité Directivo lo forman el responsable
del laboratorio (Director) y el responsable para implementar el sistema de calidad; el
Comité Operativo esta formado por un jefe de departamento & responsable del dres
técnica del laboratorio y un representante del grupo de los analistas.

El jefe de departamento es el representante directivo con el comité directivo por lo

que en el organigrama no se visualiza.

[ Elabor¢ Emitié I Revis6 Autorizd 137




Nombre del Laboratorio.

Titulo [Organizacién ]

Identificacion :MO-LP-01

| Subtitulo [ ] Punto de la Norma:4.1
Manual de Operaciones Revision:1 capitulo )
Para implementar un sistema | Controlado Si No Paginas: [8]

de calidad

2.4.1.1 Responsabilidades del Comité Directivo.

e Crear la conciencia necesaria en sus colaboradores para cumplir los requisitos

del cliente interno.

o Establecer la Politica de Calidad, la planeacion de la misma, los objetivos y sus

indicadores.

o Establecer el sistema de Calidad

e Revisar los resultados del sistema de gestion.

o Asegurar la disponibilidad de los recursos de:

Personal: Asignacion, capacitacion y calificacion del recurso Humano.

Informacion: Control de procesos, productos, servicios, proveedores y clientes.

Infraestructura: Recurso humano, equipo y tecnologia.

Ambiente de trabajo: Seguridad e higiene, métodos de trabajos, condiciones

ambientales y fisicas de las instalaciones.

Los compromisos que tiene el comité Directivo deben quedar por escrito en una

minuta.

El comité directivo forma un grupo de trabajo liamado Comité Operativo.

2.4.1.2 Responsabilidades del Comité Operativo

El Comité Operativo es responsable de reportar al comité directivo cuales son las

areas de oportunidad, detectar las necesidades para la asignacion de recursos

(humano, técnico, econdmico).

[ Eiaboré [
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Nombre del Laboratorio.

Titulo [Organizacion ]

Identificacion :MO-LP-01

Subtitulo [] Punto de la Norma:4.1
Manual de Operaciones Revision:1 capitulo
Para implementar un sistema |Controlado Si No Paginas: [8]

de calidad

2.4.1.3 Responsabilidades del representante directivo

El representante directivo es responsable de dar cumplimiento a los requisitos

legales y reglamentarios, ademas promueve el cumplimiento de las normas y

especificacion internas y externas con el Propdsito de aumentar la satisfaccion del

cliente. También se retnen con el representante del cliente para determinar las

necesidades y expectativas del mismo, éstas quedan por escrito en una minuta.

[ Elaboré

Emitié Revisd

Autorizd
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Nombre del Laboratorio. Titulo [Organizacion ] Identificacion :MO-LP-01

Subtitulo [ ] Punto de la Norma:4.1
Manual de Operaciones Revision:1 capitulo
Para implementar un sistema | Controlado Si No Paginas: [8]

de calidad

Cuadro 4.Responsabilidades del Personal

PUESTOS

RESPONSABILIDADES BASICAS

Directivo

Establecer la politica y objetivos de calidad en conjunto con la direcciériJ
técnica.

Revisar los procedimientos e instrucciones de trabajo del iaboratorio y a
su vez mejorarios.

Colaborar en cursos de capacitacion y habilidades del personal.

Planear y organizar las auditorias como sean requeridas en el calendario.
Asegurar la competencia de todos aquellos que operan equipo especifico
y efectien prueba.

Comité
Direccion

de

Desarrollar los planes de accion del Iaboratorio
Establecer el sistema de calidad

Asegurar la disponibilidad de los recursos
Establecer Programas de capacitacion
Mantenimiento de los equipos y de las instalaciones

La asignacion del los recursos humanos, técnicos y econdmicos

Analistas

Realizar todas las pruebas requeridas por el cliente de forma veraz y
oportuna, considerando todos los parametros para su buena realizacion.
Coordinar la realizacién de las auditorias intemas.

Conocer perfectamente los procedimientos ,normas y métodos que se
apliquen.

Verificar los instrumentos y los equipos del iaboratorio.

| Elabord
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Nombre del Laboratorio.

Titulo [Organizacion ]

ldentificacion :MO-LP-01

Subtitulo [ ] Punto de la Norma:4.1
Manual de Operaciones Revision:1 capitulo
Para implementar un sistema |Controlado Si No Paginas: [8]

de calidad

Cuadro 4.Responsabilidades del personal (continuacion).

Comité Operativo

Mantener una investigacion permanente para mejorar los
servicios actuales y reducir los costos

Responsabilidad con las operaciones técnicas y los recursos
necesarios para asegurar la calidad.

Detectar areas de oportunidad.

Llevar acabo el programa de mantenimiento correctivo y
preventivo para cada equipo, llevando al dia su bitacora
individual.

Analizar fallas en el equipo.

Mantener en funcionamiento constante y optimo todos los
equipos, reduciendo el tiempo muerto .

Vigilar la implantacion y operacion del sistema de calidad .
Responsabilizar a cada una de las personas que colaboran en
el laboratorio.

Establecer relaciones estrechas con proveedores para
asegurar el suministro de ias materias primas.

Recibir las solicitudes de prueba de los clientes

Asignacién de las pruebas al personal analista

Elaboro
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2.4.2 Organigrama

DIRECTOR DEL LABORATORIO

v

COMITE DIRECTIVO

COMITE OPERATIVO
SOPORTE TECNICO JEFE DE AREA
e
ANALISTAS
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2.4.3 Mantenimiento de la integridad del Laboratorio

Para mantener |a integridad en el Laboratorio este debe tener lo siguiente:

a) Tener personal administrativo y técnico con la autoridad y recursos necesarios

para llevar acabo sus deberes.

b) Tener politicas y procedimientos para asegurar la proteccion de la informacién

confidencial y los derechos de propiedad de sus clientes.

c) Definir la organizacion y estructura administrativa del laboratorio, Proporcionar

supervisidn adecuada del personal de ensayo , incluso los de capacitacion.

d) Tener una direccion técnica que tenga responsabilidad total de ias operaciones

técnicas y la provisién de los recursos necesarios para asegurar la calidad

requerida de las operaciones.

| Elaboré
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2.5 Sistema de Calidad
Objetivo

Definir la politica de calidad y los objetivos de calidad. para el laboratorio de
pruebas , con la finalidad de comprometerse a cumplir con cada uno de los
requerimientos que especifica la norma.

Desarrollo

El laboratorio de pruebas para alimentos de consumo animal implementa un sistema
de calidad que consiste de este manual de operaciones, de los procedimientos

operativos , y de los formatos, registros y contratos que definen la estructura
documental del manual.

2.5.1 Politicas y objetivos de calidad

El comité directivo define y pone por escrito la politica de calidad la cual esta en

concordancia con los siguientes puntos:

a) El compromiso de la direccidon del Laboratorio con la buena practica profesional y
con la calidad de sus pruebas y en el servicio a sus clientes.

b) Realizar la declaracién de la misién y la vision del Laboratorio.

1
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2.5.1.1 Politica de calidad

El Laboratorio de pruebas se compromete a implementar un sistema de calidad para

la realizacion de resultados veraces y confiables que permitan la plena satisfaccién

del cliente ademas de proporcionar un ambiente propicio de trabajo para el personal

que en el labora, con instalaciones adecuadas y capacitacién constante para su

pleno desarrollo.

2.5.2 Objetivos de calidad

Desarrollar cada uno de los procedimientos de la norma seleccionada

45

con la ayuda de los comités del Laboratorio considerando la infraestructura del
Laboratorio.
[ Elaboré Emiti6 Revis6 [ Autorizé |
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2.5.3 Politica de confidencialidad

Esta politica permite la discrecion de la informacién a través de una carla de

confidencialidad en la cual se incluye:

s Nombre completo del laboratorio

¢ Nombre de la persona

e Puesto
¢ Departamento
o Area

o Fecha de ingreso

¢ Fecha de separacion.

e Areas que conforman el laboratorio.

Dicha carta de confidencialidad se define de la siguiente manera:

La informacidn confidencial es evidente para un técnico en la materia, y para usarla

con la mayor confidencialidad, a no usarla como beneficio personal ni para el

beneficio de cualquier otra gente ajena al drea de trabajo.

En caso de terminar la relacién laboral es un compromiso devolver dicha informacion

y abstenerse de utilizarla o divulgarla en el futuro.

| Elabor6
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2.6 Control de Documentos

Objetivo

Definir los lineamientos para la identificacion y control de documentos externos e

internos .

Desarrollo

Los procedimientos adoptados para el control de documentos en el Laboratorio de

pruebas deben asegurar lo siguiente:

a) Que en los documentos estén disponibles las ediciones autorizadas de los

documentos apropiados.

b) Que los documentos sean periddicamente revisados y si es necesario

modificarlos.

¢) Que los documentos invalidos u obsoletos sean oportunamenite retirados de todos

los puntos de emisién.

d) Establecer una lista maestra para identificar el estadc de revision & distribucién

de los documentos asi como los documentos invalidos y/u obsoletos.

Los cambios a los documentos seran revisados y aprobados de la misma manera

gue cuando se genero la version original, en el encabezado del documento se

modifica el nimero de la revision cada que se apruebe un cambio.

[ Elaboré Emitié I Revisé
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2.6.1 Aprobacion y emision de documentos

Todos los documentos emitidos para el personal

revisados y aprobados para su uso antes de su emision.

Laboratorio, deberan ser

La revisién de cada documento se identifica por la fecha de publicacion de la dltima

version , asi como la fecha de la versién anterior.

Se mantendran copias maestras de todos los documentos relativos al sistema en la

computadora y se respaldaran en diskettes.

Formato 1. Lista maestra para el control de documentos

INSTRUCCION DE | IDENTIFICACION EN EL|ESTADO DE | RESPONSABLE
TRABAJO SISTEMA REVISION DE EMITIR

7~ DETERMINACIION DE |CLO1-IT-01 VIGENTE

HUMEDAD

2.- DETERMINACION DE|]CLO1-IT-02 EN REVISION

CENIZAS

3.- CLO1-IT-03

4.- CLO1-IT-04

5.- CLO1-IT-05

6.- CLO1-IT-06

7.- CLO1-IT-07

8.-
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2.6.2 Elaboracion de documentos.

Es responsabilidad de cada persona que elabora documentos, el utilizar la

codificacion que esta descrita en este procedimiento.

El Representante directivo realiza la revision de todos los documentos del sistema de

calidad.

Los documentos del sistema de calidad generados en e! Laboratorio deben tener

una identificacién Gnica; la identificacion debe incluir Ia fecha de emision y/o revision,

ntimero de péagina, numero total de paginas o una marca que indique el final del

documento y las autoridades emisoras.

Documentos de Origen Internio

Nombre dei Documento Clave
Manual de operacién MO
Procedimientos PR
Planes de calidad PC
Laboratorio de Pruebas LP
Instrucciones de trabajo IT

[ Elaboré

Emitié [ Revisé

Autorizé |
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Todos los documentos de origen interno se escribirdn con letras mayusculas y
mindsculas , con letra legible, del tipo arial y con un tamarfio del nimero 12; en la
parte inferior se dejan los espacios en blanco del pie de pagina para colocar a inicial
del nombre con el primer apellido y el puesto de quien elabora, emite, revisa y
autoriza el documento elaborado.

Los documentos externos conservan la identificacion que le asigna el organismo del

que proviene.
2.6.3 Identificacién de los documentos

En este manual de operaciones no se realiza ninguna instruccién de trabgjo, ya que
el objetivo es desarrollar los procedimientos para cumplir con cada uno de los
requisitos de la norma , pero sin embargo cuando se realizan instrucciones de trabajo

en un manual de operaciones estos se deben de identificar de la siguiente manera:

{( 1) Clave: se asigna una clave para la elaboracion del documento

(2).Ndmero de revision: se especifica un nimero asignado para cada area

(3) Clave del laboratorio: se abrevia la palabra laboratorio de prueba.

(4) Clave del documento: si se trata de una instruccion de trabajo se coloca la clave
IT y si es un procedimiento se coloca PR.

{5)Numero de instruccién o procedimiento: cada instruccion y procedimiento debe de

flevar un ndmero consecutivo.
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Clave Numero de revision Clave del laboratorio | Clave Doc. | Nimero de

(1 (2 (3 4 Instruccién
()

CL 01 LP IT 01

Entonces una instruccion de trabajo se identifica de la siguiente manera:

CLO1-LPAT-01
El manual de operaciones se identifica de la siguiente manera:
MO-LP-01.
| _Elaboro Emitié 1 Revisé } Autorizé |
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2.7 Revision de solicitudes, ofertas y contratos

Objetivo

Establecer los lineamientos para la revision de solicitudes externas e internas de
clientes que requieran un servicio.

Desarrollo

El Laboratorio cuenta con una solicitud de trabajo para prestar un servicio a los
clientes, especificando las necesidades de éstos y a su vez los alcances del

Laboratorio.

El Laboratorio establece y mantiene un procedimiento para la revisién de las

solicitudes de modo de que esta se ha aceptada por el cliente.

En la solicitud de trabajo se contemplan los siguientes puntos:

+« Nombre y razén social del laboratorio.

* Fecha de solicitud .

+ Descripcion de la muestra (nombre).

e Condicién de las muestras (en la recepcién).

¢ Nombre de la persona y razdn social de la que proviene.

+ Nombre de la persona que recibe las muestras.

¢ Andlisis requeridos (es necesario que se identifique el tipo de pruebas a
realizar ya que no todos los alimentos requieren de todas las pruebas
guimicas).
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¢ Fecha de entrega de resultados

+ Firma de la persona que revisa resultados para su posterior entrega.

« Colocar un apartado de observaciones en el cual se colocara si la pruebas

que se solicitan son de caracter urgente y si se requiere que la muestra se

haga por duplicado u otro (formato 2).

| Elaboré |

Emitio

Revisé
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Formato 2. Solicitud de pruebas

LOGOTIPO | gOLICITUD DE PRUEBA

iNOMBRE DEL LABORATORIO
Fecha de Lugar de procedencia:
solicitud: .

Descripcion de la muestra Nombre de la persona que entrega

Condiciones de la muestra Nombre de la persona que recibe:

I Tipo de andlisis requerido Cantidad De muestras recibidas:

Analisis Quimico Proximal . (Identificacion de la muestra)

Determinacién de FDN

Determinacion de FDA

Determinacién de lignina

Fésforo y calcio

0
]
0
]

INitrégeno no proteico

Otros:

Observaciones: Fecha de entrega y persona que

revisa y firma solicitud

i
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2.8 Quejas y Trabajo no conforme.

Objetivo

Establecer el procedimiento para reportar y resolver quejas generadas en el

Laboratorio de Prueba ,para ofrecer un servicio oportuno y confiable para el cliente

Desarrolio

De acuerdo a la gravedad de la situacion las quejas se clasifican de la siguiente

manera:

Cuadro 5.Tipo de quejas

TIPO

CAUSA

CRITICA

Cuando la causa de la queja afecta
directamente a la calidad del servicio
y no es posible aplicar una accion
correctiva.

MAYOR

Cuando la causa de la queja afecta a
la calidad de un proceso o servicio y
es posible corregir en la marcha y no
afecta la calidad del servicio final.

MENOR

Cuando la causa de la queja sea por
actividades que no ponen en riesgo la
calidad del servicio

)
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2.8.1 Recepcion y tratamiento de quejas

Una vez generada la queja se debera realizar lo siguiente:

« El cliente o personal que tenga una queja debera llenar el registro de tratamiento

de quejas con toda la informacién requerida (formato 3).

» Una vez que ha llenado el registro lleva la queja al area donde se originé el

problema especificando hora y fecha de la queja.

» El jefe de area recibe la queja y verificara que la fecha de recepcién coincida con

la actual y que toda la informacion

requerida este en dicho registro ,ademas se

debe de anotar al personal técnico que esta trabajando en el area.

» Una vez que se ha recibido la queja se asigna un nimero consecutivo de queja

que se utilizara para darle seguimiento en todo el proceso de investigacion;este

numero de queja se le entregara a la persona que emitid el documento.

+» El Jefe del area asigna a un responsable para realizar toda la investigacién en

relacién con la queja levantada, el

quimico analista .

responsable de llevar la investigacién es un

- Cuando la investigacion es finalizada, el responsable de dicha investigacion junto

con el Jefe del area analizaran toda la informacion recopilada y tomaran la

decision de si es aceptada o no.

+ Se informara a la parte afectada de los resultados de la investigacion,

acompaiiada del resultado de la misma.

- 8i se requiere que se aplique una accion correctiva o preventiva, se asignara

un responsable para darle todo el seguimiento a este proceso.

[ Elaboro ) Emitio i
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+ Cuando ambas partes acepten todos los términos de la investigacion y se realicen
todas las acciones correctivas y preventivas se cierra la queja y se asigna la fecha
de cierre en el registro.

Formato 3.Tratamiento de quejas - _ -
LABORATORIO DE PRUEBAS PARA ALIMENTOS DE CONSUMO ANIMAL |

Especificar incofidec') taj o v H " “ rcpcé de Ia

conforme): queja:

Nombre y puesto de la persona que realiza laf Tipo de no conformidad:
queja 6 Trabajo no conforme.

| E— ' -
Descripcion de la queja: Numero de queja:
Tipo de queja (critica, mayor o menor): Fecha de inicio de la investigacion y

responsable:

Tiempo para hacer la investigacién pertinente: | Observaciones:

Tipo de accidn que se va a realizar: Fecha del cierre de la queja:

Observaciones: Fecha de cierre de la queja o de la

accion.
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2.8.2 Control del trabajo de pruebas no conforme.

Cuando se detecta una no conformidad se debe de asegurar que haya un

responsable de llevarla acabo y hacer la evaluacidn correspondients, para esto se

utiliza el mismo formato que para el tratamiento de quejas ( formato 3).

Cuando se detecta un trabajo de prueba no conforme se debe de evaluar su origen

considerando la siguientes causas:

L]

Por una muestra mal tomada, cantidad insuficiente, 6 contaminada.

Por reactivos y soluciones; cuando se trabaja con reactivos caducados,
soluciones mal realizadas, cantidades mal medidas a la hora de
prepararlos.

Por equipo; cuando los equipos no estan funcionando bien a causa del
mantenimiento preventivo 0 correctivo y por vencimiento de la fecha de
calibracion.

Por el personal; por no tener la capacitéci()n adecuada ,no realizarse la
calificacion de analistas y por no tener el nive! de estudios requeridos para
desempenar el trabajo.

Por los métodos de prueba; cuando no se realiza bien el método conforme
a especificaciones 6 normas considerando también las de los equipos.

Por instalaciones; si no son las adecuadas tanto ios equipos como las

muestras y reactivos van a presentar desviaciones en el resultado final.

[ Elaboré [
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2.9 Servicio al cliente

Es importante el trato y la comunicacién con el cliente en el laboratorio ya que es

fundamental cuando se habla de implementar un sistema de calidad.

Los clientes valoran el mantenimiento de una buena comunicacion ,los consejos y

guias sobre temas técnicos , asi como opiniones e interpretaciones basadas en

resultados ,en base a esto el laboratorio aplica una encuesta mensual a sus clientes,

y jefe de area para identificar las necesidades de jos mismos y, a su vez, obtener

una retroalimentacion positiva o negativa para encontrar las oportunidades de mejora

en el laboratorio.

La cantidad de encuestas mensuales dependera de las necesidades de cada area

del laboratorio esta contempla los siguientes puntos:

L]

Existe acceso a las areas cuando es pertinente.

¢ Se recibe informacion en relacién al trabajo efectuado.

¢ Se recibe buen trato en la entrega de resultados

s Se entregan resultados a tiempo.

¢ Existe un buen desempefio en el laboratorio

¢ Existe un buen servicio en el laboratorio.

[ Elaboré ]
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2.10 Contratacion de Pruebas

Objetivo

Establecer los lineamientos para la subcontratacion de pruebas.

Desarrollo

e El Laboratorio de pruebas para alimentos de consumo animal debera

actualizar la lista de proveedores acreditados al area de abastecimientos

o FEl area de abastecimientos debe subcontratar los servicios de un Laboratorio

que cuente con el equipo necesario para la realizacion de la prueba para lo

cual va hacer contratado.

Se requiere de una subcontratacion de pruebas cuando el Laboratorio no sea capaz

de realizarlo por cuestiones de trabajo, o no cuente con el equipo y material

necesario.

El Laboratorio de prueba es responsable de:

» Lla entrega de los resultados aun aunque no se hayan realizado en el

Laboratorio.
¢ Notificar al cliente cualquier retraso

¢ Emitir un informe de prueba o de resultados

+ Existencia de un contrato firmado por los Laboratorios acreditados que se

subcontraten

Elaboré [ Emitié T Revis6 ’ Autorizé |
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Formato 4. Solicitud de contratacién

|NOMBRE DEL LABORATORIO
|

S o

Laboratorio Subcontratado:
|

No. De contratacioén:

Fecha de entrega de resultados:

Nombre de la persona que entrega

Condiciones de la muestra

Tipo de analisis requerido:

I:-;ééha de inicio de pruebas:

Descripcion de la muestra

Anélisis no realizados por él

Laboratorio:

1. (identificacion de la muestra)

!

Observaciones:

Fecha de eiﬁrega y persona que

revisa y firma solicitud

| Elabor6 T
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2.11 Acciones correctivas

Objetivo

Establecer la metodologia para implementar y dar seguimiento a las acciones

preventivas y correctivas generadas por un incumplimiento especifico 6 una queja

en ¢l laboratorio de prueba.

Desarrolio

Es responsabilidad de todos los integrantes del Laboratorio el generar acciones

correctivas y preventivas para eliminar las causa de no conformidades, defectos y

ofras situaciones indeseables.

Las acciones correctivas y/o preventivas deben cargarse en una base de datos de

acciones colocando los siguientes puntos:

[ 4

ldentificacion de la accién correctiva y/o preventiva (administrador del sistema)
Descripcion especifica del problema (causas que generaron la accion)
Frecuencia con la que se presenta la no-conformidad (una sola vez,
continuamente, periédicamente).

Tipo de no-conformidad (muestra, reactivos, equipo, personal) y tipo de accion
(correctiva 6 preventiva).

Responsable del equipo de trabajo.

Analisis, del diagrama de Ishikawa (si lo requiere)

Numero de actividades a realizar para eliminar las no conformidades
Seguimiento de las actividades, realizado por el responsable o coordinador de
la accion

Porcentaje de efectividad de la accién correctiva
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Una vez que se identifico el problema y si se requiere de una accién correctiva se
debe de realizar lo siguiente:

2.11.1 Elementos para realizar una accién correctiva.

Andlisis de las causas:

Este punto es la clave y a veces la parte méas dificil en una accion correctiva. cuando
se detectan causas potenciales en el sistema .

Seleccioén e implementacion de acciones correctivas
Se debe de elegir e implementar las acciones mas adecuadas para eliminar el
problema y prevenir la recurrencia.

Auditorias adicionales

Para asegurar el cumplimiento de la accién correctiva ,el responsable de llevar acabo

las auditorias debe de realizar una en cuanto sea posible.

Cierre de las acciones tomadas.

Una vez cerrada la accion correctiva el grupo se retine para presentar los resultados
ante el comité de direccién en la reunién mas cercana

Registro de los resultados.
Una vez terminados los pasos anteriores todas las observaciones, notas, anexos e

informacion de soporte de la accion correctiva se registrara en la base de datos de
acciones correctivas y preventivas.
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Se utiliza el mismo formato que el de quejas ya que en el se especifica si la

investigacién de la queja procede para realizar una accidén correctiva o una

preventiva.

2.12 Acciones preventivas en el Laboratorio.

Si se requiere de una accidén preventiva deben de identificarse las mejoras

necesarias y las fuentes potenciales de no conformidades. ya descritas en el

apartado de trabajo no conforme.

Se deben de desarrollar planes de accién para reducir la probabilidad de

concurrencia (ver anexo 2).

Ejemplos de acciones preventivas el Laboratorio de Pruebas.

s Revisién de las instrucciones de trabajo.

e Andlisis de datos.

¢ Andlisis de riesgos.

* Resultados de pruebas
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2.13 Auditorias internas

Objetivo
Establecer el procedimiento para la aplicaciéon de auditorias internas en el laboratorio

de pruebas .

Desarrollo
Las auditorias son una herramienta clave de la administracion, para alcanzar los

objetivos establecidos en la politica de calidad de un organismo.

La auditoria del sistema de calidad también provee evidencias objetivas
concernientes a la necesidad de reducir, eliminar y especialmente prevenir las No
Conformidades.

Las auditorias de calidad se realizaran por personal independiente del drea que va
ser auditada, cuando se presenta una no-conformidad, esta es reportada en el
momento  al auditado, con la finalidad de que tomen acciones correctivas
oportunamente sobre {a no-conformidad.

Las auditorias se clasifican de acuerdo a dos puntos de vista ;en el primer punto las

auditorias pueden ser de cumplimiento y de tipo gerencial

Las de cumplimiento: son de caracter obligatorio, en ellas se contrasta lo que se

hace con lo que se esta documentando de acuerdo a las normas. de calidad.
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Las de tipo gerencial no son de caracter obligatorio y en ellas se puede discutir los

requisitos para cumplir la norma.

Desde el otro punto se clasifican en Auditorias internas verticales y horizontales.

Las auditorias horizontales implica un examen detallado de uno o varios elementos
del sistema de calidad, tales como formacion de personal, equipos, procedimientos
de prueba y evaiuacion de la calidad de las pruebas.

En una auditoria vertical se seleccionara al azar el nimero representativo de pruebas
que hayan sido recientemente realizados por el laboratorio, los aspectos que se
verificaran incluyen los siguiente:

a) identificacion y manejo de muestras

b} Personal involucrado, adecuadamente calificado

¢) Calibracion y mantenimiento de los equipos.

d) Procedimientos, validacién, condiciones ambientales, informes y registros.

Las auditorias internas de calidad, son realizadas con la finalidad de verificar que las
actividades de calidad se cumplan cori los acuerdos ya planeados y poder determinar
su efectividad en el sistema de calidad, por lo gue se realizaran auditorias de tipo
horizontal y vertical, ademas de que estas verifican los resultados de las pruebas
que se realizan.
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Los auditores entregan el reporte de auditorias y plan de acciones al departamenio
auditado para la eliminacion del trabajo no conforme, este es entregado en 10 dias

habiles, después de practicada la auditoria
Las auditorias internas son planeadas de acuerdo a lo siguiente:

» Se elabora una matriz de auditorias internas en la que se muestran todas las
areas o departamentos en conjunto con el punto de la norma a ser auditado.

» Una vez elaborada la matriz se lleva acabo |a planeacién de la auditoria, la
programacién y la Preparacion.

En la elaboracidn del reporte de auditoria el contenido del informe debe de ser tal
que permita una rapida toma de conocimientos de fa situacién y una certera toma de
decisiones que se registran en el formato.

La programacién de las auditorias se realiza tomando como referencia los criterios de
auditoria, para asegurar la adecuacion del sistema de calidad y el cumplimiento con
los requisitos.

l
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Formato 5. Programa

de Auditorias

ENER.
Area Auditoria

FEB.

MRZO. |ABRIL.

MAY.

JUN.

JUL.

AGTO.

SEPT. |OCT. |NOV. |DiC.

QOrganizacion

143

COMP

Formacion y
Personal

Equipos
Medida

Calibracién de
Equipos y material

* 10/4

Procedimientos |«
de Pbas. y

Validacion

161

Evaluacién de la
calidad
de las Pbas.

151

/4
COoMP
JMB

Condiciones
Ambientales

Manejo de
Muestras

142

11/4
ComP
JMB

Registros «18/1

Informes

Reclamaciones v
Anomalias

Subcontratacién

1" 104

+Pbas, Fuera
del laboratorio

“Dia y mes en que esta programada la auditoria; ** auditoria con anomalias; JMB auditoria con aigunas no conformidades;
COMP comprobacién de fas no conformidades.
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2.13.1 Programa de auditorias.

E! programa de auditorias en el Laboratorio permite tener una vision mas amplia de
la fecha en que se lleva acabo la auditoria y de los requisitos de la norma a auditar.

Existen areas que tienen que auditarse mas de una vez al afio, por su importancia en
la realizacion de pruebas y entrega de resultados ,ademas de tener un alcance muy
amplio en el Laboratorio.

Para usar de manera apropiada e! programa de auditorias, y tener una vision clara
de cuando y que se va a auditar se utilizan las siguientes abreviaturas:
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2.14 Personal
Ohjetivo

Establecer el procedimiento para la capacitacién y calificacién del personal en el
Laboratorio de Pruebas.

Desarrollo

La direccién del Laboratorio debera asegurar la competencia de todos aquellos que
operen equipo especifico, efectien pruebas, evalien resultados y firmen informes de
pruebas. Cuando contrate personal que este bajo capacitacion, debera proporcionar
supervision adecuada. El personal que realiza tareds especificas debera estar
calificado sobre la base de educacidn apropiada, capacitacion, experiencia y/o
destreza demostrada, segun se requiera. '

Los requisitos para la certificacion del personal deberén ser regulatorios incluidos en
las normas para el campo técnico especifico, o requeridos por el cliente.

Ademés de las calificaciones apropiadas, capacitacion, experiencia y conocimiento
satisfactorio de las pruebas, el personal responsable de interpretar y notificar
resultados en las solicitudes, debera tener lo siguiente:

- Conocimiento relevante de la tecnologia usada en la realizacion de las pruebas etc.,
y los defectos o degradaciones que puedan ocurrir durante el servicio o en su
aplicacion.
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- Conocimiento de los requisitos generales expresados en la legislacion y en las

normas; la direccion del Laboratoric debe formular las metas con respecto a la

educacién, capacitacion y habilidades del personal del Laboratorio. El Laboratorio

debe tener una politica y procedimientos para identificar las necesidades de

capacitacion y proveer de capacitacion al personal. El programa de capacitacién

debe ser relevante para las tareas presentes y futuras del Laboratorio.

El Laboratorio debe utilizar personal que esté empleado por, o bajo el contrato del

Laboratorio. Cuando sea empleado personal técnico adicional y personal de soporte

clave contratado, el Laboratorio debe asegurar que dicho personal sea competente y
supervisado y que frabaje de conformidad con el sistema de calidad

1
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2.14.1 Descripcion de puestos en el Laboratorio:

El Laboratoric debe mantener descripciones de puestos aclualizados para el
personal

directivo, técnico y de soporte clave, involucrado en las pruebas.

Las descripciones de puestos pueden contener informacion especifica del personal
contratado como se puede apreciar en ef anexo 1, peroc como minimo, debe de estar
definido fo siguiente:

- Las responsabilidades con respecto al desarrolio de las pruebas.

- Las responsabilidades con respecto a la planeacion de las pruebas vy la
evaluacion de los resultado.

- Las responsabilidades para el informe de opiniones e interpretaciones.

- Las responsabilidades con respecto a modificacion, desarrollo y validaciéon de
métodos.

Para la calificacion y autorizacion del personal se debe de registrar el tipo de muestra
que se utiliza ,los equipos y los reactivos con sus respectivas especificaciones como
se muestra en el siguiente formato:
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Formato 6.Calificacion y autorizacion del personal

[PUESTO: ‘ |

NOMBRE:
NOM. NOMINA:

FECHA DE INGRESO:
DEPARTAMENTO: ] o

MUES
PRODUCTO:
NUMERO DE LOTE:

CADUCIDAD:

ABILIDAD
CIONES DE REFERENCIA:

“SOLU

LOTE: INCERTIDUMBRE
SOLUCIONES: LOTE: CADUCIDAD:
REACTIVOS: LOTE: CADUCIDAD:
EQUIPOS: CALIBRACION: INCERTIDUMBRE:
INSTRUMENTOS: CALIBRACION: INCERTIDUMBRE:

TECNICA CORRECTAMENTE APLICADA:

MANEJO ADECUADO DE REACTIVOS:
VERIFICACION DE EQUIPO:

USO ADECUADQ DE MATERIALES DE REFERENCIA: B
USO DE EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL:

QUIMICO ANALISTA

VALOR DE REFERENCIA
1
2
3
4
5 S——
= R
X
o
CV.
DICTAMEN:

EN CASO DE SER APROBATORIO EL PERIODO DE VALIDEZ ES DE: T

EN CASO DE SER NO SER APROBATORIO SE PROGRAMA CAPACITACION PARA:
NUEVA FECHA DE EVALUACION:
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2.14.2 Evaluacion de analistas

Se tiene que tener conocimiento total de la prueba de analisis que se tomara de

referencia para la evaluacion de analistas, ademas de la calibracién y mantenimiento

preventivo de los equipos a utilizar.

Para llevar acabo una evaluacién de analistas se debera de efectuar lo siguiente:

. El estudio debe de ser realizado por un quimico analista de referencia, mas los

analistas a ser evaluados. El analista debe calibrar el equipo de acuerdo a un
procedimiento de calibracion antes de iniciar las operaciones de medicion o de
prueba.

El método analitico a utilizar durante la prueba deberd ser conocido por los

- analistas y no debera ser modificado durante la prueba.
. Registro de la calificacion de analistas. Para fines de tener un control de la

calificacién de los analistas se lleva acabo un registro general de 1a calificacion de
todos los analistas del Laboratorio de prueba en un formato donde se indique
nombre del analista, el area a la que pertenecen, andlisis en el cual se califica, y
resultados de la calificacion.

Se hace un reporte individual de la calificacién de cada uno de los analistas el cual
incluira los sigue datos:

Producto analizado.
NUmero de lote.
Caducidad.

Inicio del analisis.

Fin de analisis.

[
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Se debe de incluir en el reporte el peso y los célculos realizados en la’ evaluacion e

indicar al final del reporte las soluciones empleadas , anotando el nimero de solucidn

registrado en bitacora, fecha de caducidad, equipos e instrumentos utilizados en el

andlisis y fecha de la préxima calibracion.

Para saber con que precision y exactitud trabaja un analista se lleva acabo un estudio

estadistico con muestras cuyo valor es conocido , este estudio se puede apreciar en el

requisito de aseguramientc de la calidad de los resultados de este manual de

operaciones.
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2.15 Instalaciones y control ambiental.

Objetivo

Definir el drea de trabajo que facilite la ejecucién de las pruebas.

Desarrolio

2.15.1 Separacion de Actividades no compatibies

Las instalaciones del Laboratorio de pruebas deben facilitar la correcta ejecucion de

las mismas asegurando las condiciones ambientales de modo gue no invaliden los

resultados o afecten adversamente la calidad de los resultados. Particular cuidado se

debe tomar cuando el muestrec, y las pruebas se efectiien en sitios distintos a las

instalaciones permanentes del Laboratorio. Se deben documentar los requisitos

técnicos para la instalacion y las condiciones ambientales que puedan afectar los

resultados .

Debe haber una separacién efectiva entre las areas adyacentes, en las que existan

actividades incompatibles. Se deben tomar medidas para evitar contaminacion

cruzada como en el caso de las areas de destilacion de la proteina, preparacion de

soluciones y molienda de forrajes ( Figura 2).

l
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2.15.2 Control del acceso a las areas

En el Laboratorio se debe de controlar el acceso y uso a las areas que afectan la

calidad de los resultados .

Controlar el acceso a areas que afecten la salud e higiene del analista u otra persona
ajena al area, sino se utiliza el equipo de seguridad adecuado como es el caso del

lugar en donde se realiza la preparacion de soluciones.

El Laboratorio debe tener areas definidas para los equipos de medicién y realizacién
de las pruebas; todas las areas en donde se utilizan equipos que elevan la
temperatura del area tendran que estar separadas de las areas en donde no se

genera calor ademas de contar con ventilacion adecuada y extractores de aire.

El Laboratorio contara con un area delimitada en donde se recibiran las muestras y
personal ajeno al Laboratorio (clientes y proveedores), ademas de un area de
preparacion y molienda de muestras en donde solo yse tendra acceso con el equipo
de seguridad correspondiente; también contara con un area de proteinas y otra para
determinacién de extracto etéreo en donde se tendrd acceso con el equipo de
seguridad correspondiente y siempre y cuando estén funcionando tanto la campana

de extraccion como los equipos para su determinacién.

T
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Dentro de los factores del medio ambiente que debe considerarse son los

siguientes:

1)Temperatura

Cada equipo e instrumento del Laboratorio cuenta con las condiciones en que se
debe usar por lo cual es preciso que se tenga una bitadcora para cada equipo;
especificando mantenimiento, condiciones de uso y especificaciones de cada
fabricante. Usualmente se recomienda que la temperatura se mantenga entre 21-
23°C.

Es necesario la utilizacion de campanas para la extraccién de vapores Acidos y
basicos, también la utilizacion de extractorés que permitan el intercambio de aire (en
el caso de zonas calurosas 6 que no cuenten con el espacic necesario para cada

equipo).

i
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Figura 2. Disefio del
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2)Humedad

Si se cuenta con equipo electronico, cuando se conjunta la presencia de vapores
corrosivos y humedad relativa alta se acelera la corrosion de la electrénica sensible
de los equipos.

La baja humedad relativa producira cargas estaticas , las cuales son nocivas para el
equipo electrénico (como es el caso Destilador Microkendhal y el equipo para
determinar fibras por el método automatizado).

Niveles de humedad relativa bajos hacen dificil el manejo de algunos solventes ya
que estos adquieren cargas estaticas.

(CENAM, 1999)

2.16.3 Limpieza y seguridad

La seguridad es una parte muy importante en el Laboratorio de pruebas ya que al
tener bien definida los andlisis a realizar asi como el equipo a utilizar, se deben de
documentar las medidas de seguridad necesarias.

Si el personal se encuentra expuesto a sustancias quimicas que pueden afectar de

manera leve 0 severa la salud del personal se deberan de tomar las siguientes

acciones:

- 2 salidas, para propositos de control de incendios y seguridad

- Debe contar con equipo de seguridad de acuerdo a las necesidades y funcion de
sus areas respectivas .

(CENAM, 1999)
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El principal equipo de seguridad con el que debe contar es:

1

sefialamientos de seguridad
Lavaojos
Regadera de emergencia
Botiquin de primeros auxilios
Equipo contra incendios
Equipo para manejo de derrames quimicos

Equipo de proteccion personal tal como:

Guantes

Caretas

Lentes de proteccion
Zapatos de seguridad
Protectores auditivos
Bata de Laboratorio

T
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2.16 Validacion y métodos de validacion
Objetivo
Establecer el método de validacion mas conveniente a utilizar en el Laboratorio de

pruebas para alimentos de consumo animal.

Desarrollo

La validacion es un estudio sistematico basado en evidencias documentadas con alto
grado de aceptacion, lo cual ayuda a probar que los métodos son realizados

adecuadamente y que cumplen con los requisitos particulares para un uso especifico.

Por lo que una operacion validada es aquella la cual ha sido probada, formalmente
aprobada, y potencialmente retine los requerimientos de especificacién.

La validacion debe ser tan extensiva como sea necesario para satisfacer las
necesidades de la aplicacion.

Todas las instrucciones, normas, manuales y datos de referencia relevantes para él

trabajo del laboratorio deben ser actualizados y disponibles al personal del
Labaratorio.
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2.16.1 Seleccion de métodos de Prueba

El Laboratorio debe usar métodos de prueba incluyendo métodos para muestreo que
satisfagan las necesidades del cliente y que sean apropiadas para las pruebas que
se realicen. Deben usarse preferentemente los métodos publicados en normas
internacionales, o nacionales. El Laboratorio debe asegurarse de que usa la Ultima
edicion vigente de una norma cuando sea necesario, la norma debe ser

complementada con detalles adicionales para asegurar su aplicacion consistente.

También podran usarse los métodos desarroliados 6 adaptados por el laboratorio, si

son apropiados para lo pretendido y si éstos son validados.

E! Laboratorio debe confirmar que puede operar adecuadamente métodos
normalizados y si el método normalizado cambia, la confirmacion debe ser repetida.

La implantacion de los métodos desarrollados por el Laboratorio para su propio uso
debe ser una actividad planeada y debe ser asignada a personal calificado, equipado
con recursos apropiados.

Los planes deben ser actualizados segin evolucione su desarrollo y debe

asegurarse una comunicacion efectiva entre todo el personal involucrado.

!
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El método desarrollado 6 no normalizado debe ser validado apropiadamente antes
de su uso.

Se deben de desarrollar los procedimientos de validacion para las diferentes pruebas
en el Laboratorio, los cuales deben de contemplar la siguiente informacion:

a) Identificacién apropiada del método de validacion.

b) Alcance.

c) Descripcién del tipo de elemento que sera sometido a prueba.

d) Parametros o cantidades e intervalos que seran determinados;
e) Aparatos y equipo, incluyendo requisitos de desempefio técnico.
f) Patrones y materiales de referencia requeridos.

g) Condiciones ambientales requeridas y cualquier periodo de estabilizacion
necesario;

h) Descripcion del procedimiento, incluyendo:

- Criterios y/o requisitos para la aprobacién /rechazo del método

- Datos a ser registrados y métodos para su andlisis y presentacion
- lncertidﬁmbre 6 el procedimiento para la incertidumbre

En base a las pruebas que el Laboratorio se compromete a realizar y el equipo
utilizado sera la manera de como se va a validar cada método.
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Los métodos a utilizar son practicamente oficiales por lo que se puede no considerar
la validacion, siempre y cuando se tenga la informacion necesaria que compruebe
que el método es técnicamente validado(Equipo utilizado en los métodos oficiales o
gue cumplan el mismo fundamento que el método oficial)

2.16.2 Técnicas de validacion

Las técnicas usadas para la validacién pueden ser una o una combinacion de las
siguientes:

- Calibracion usando patrones de referencia o materiales de referencia.

- Comparacion de resultados alcanzados con otros métodos.

- Comparaciones entre laboratorios ya acreditados 6 certificados.

- Evaluacion sistematica de los factores que tienen influencia en los resultados.

- Evaluacion de la incertidumbre de los resultados con base en el conocimiento.

cientifico de los principios teéricos del método y de la experiencia practica.

La técnica de validacion va a depender con que margen de error se quiere trabajar
ya que al comparar con otro Laboratorio se tendra que incluir la incertidumbre 6 el
error que ellos manejan; lo mas viable es el uso de patrones de referencia o

muestras cuyo dato es reportado por algiin organismo nacional.

De ia técnica utilizada en el Laboratorio el parametro medible va a ser la precision
ya que las determinaciones son cuantitativas y para ello se requiere de la media

aritmética (X), desviacion estandar (s), y el coeficiente de variacion (c.v).
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2.16.3 Parametros de validacion :

- Exactitud.

- Precision.

- Intervalo de trabajo.

- Incertidumbre de los resultados.

- El limite de deteccién.

- la selectividad del método.

- Lalinealidad.

- Limite de repetibilidad y/o reproducibilidad.

- La consistencia contra influencias externas.
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2.17 Equipo
Objetivo

Establecer el procedimiento para el uso e identificacién de los equipos en el

Laboratorio.
Desarrollo

El Laboratorio de pruebas para alimentos de consumo animal cuenta con el equipo
necesario para la correcta ejecucion de las pruebas logrando con ello la exactitud
requerida, por lo tanto ,antes de ser puesto en servicio debe ser calibrado 6

verificado para establecer que cumple los requisitos especificados por el fabricante.

El equipo es operado por personal autorizado , Las instrucciones actualizadas sobre
el uso y mantenimiento del equipo deben ser facilmente disponibles para uso del
personal apropiado del Laboratorio.

Se mantienen registros significativos para cada equipo ,estos incluyen por lo menos
lo siguiente:

a) La identificacion del elemento del equipo.

b) El nombre del fabricante , identificacién del tipo y numero de serie .
¢) Ubicacién actual.

d) Instructivos del fabricante .

e) Fechas y resultados de todas las calibraciones, ajustes, criterios de aceptacion,

asi como la fecha de vencimiento de la préxima calibracién.
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f)Plan de mantenimiento y el mantenimiento realizado a la fecha.

g) Cualquier dafio, mal funcionamiento, madificacion o reparacion al equipo.
h) Procedimientos para el manejo seguro.

Todo aquel equipo que este fuera de servicio debe ser aislado para prevenir su uso
o claramente etiquetarlo 6 marcarlo como fuera de servicio hasta que se ha reparado

y demuestre por calibracion & prueba que funciona correctamente.

Cuando algun equipo requiera calibracion , debe ser etiquetado, 6 codificado de otra
manera para indicar el estado de calibracion del equipo.

Con el programa de verificacion, mantenimiento y calibracion de equipo es factible
realizar verificaciones intermedias que permitan mantener confianza en el estado de

calibracion y mantenimiento del equipo .

1
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Formato 7. Identificacion de los equipos

[ Nombre del equipo:

No. De serie

Nombre del fabricante

Estado Actual

Fecha de la ultima Calibracion

Fecha de vencimiento de la nltima calibracién

Dates de averia o dafios al equipo:

Elaboro Emitio

Revisé ] Autorizé ]
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2.17.1 |dentificacion de equipos en el Laboratorio:

NOMBRE DEL EQUIPO : FIBERTEC SYSTEM M.

ELEMENTOS QUE LO COMPONENEN:

« EXTRACCION EN CALIENTE(MODELO 1020)
e EXTRACCION EN FRIO(MODELO 1021)
PLACA CALIENTE(MODELO 1022)

Uso:

MODELO 1020

DIGESTION Y EXTRACCION EN CALIENTE
MODELO 1021

EXTRACCION EN FRIO

MODELO 1022

CALENTAMIENTO DE SOLUCIONES

MARCA: TECATOR

SUMINISTRO ELECTRICO: 200-230 VOLTS (SE UTILIZA A 220 VOLTS)
50-60 HZ

CAPACIDAD: PARA 6 MUESTRAS

FLUJO DE AGUA: 1-2 I/MIN.
MANTENIMIENTO: LUMANT

PROXIMO MANTENIMIENTO:

DANOS Y AVERIAS

RESISTENCIA QUEMADA
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EQUIPO: ESTUFA DE SACADO
MODELO: HCF-62
SERIE: HCFML

USO: SECADO DE MATERIAL, VASOS CON ESTRACTO ETEREOY DETERMINACION DE
HUMEDAD

SUMINISTRO ELECTRICO: 127 VOLTS.
FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO: ANUAL
REALIZACION DEL MTTO. LUMANT S A

PROXIMO MANTENIMIENTO :

DAROS Y AVERIAS:
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2.18 Trazabilidad en la medicion.
Objetivo

Identificar los materiales que se utilizan para demostrar la trazabilidad en una

medicion.
Desarrollo

Todo el equipo usado en las pruebas del Laboratorio y que tenga un efecto
significativo sobre la exactitud del resultado deberé ser calibrado antes de ser puesto
en servicio, para lo cual se debe establecer un procedimiento y un programa para la
calibracion y uso de los equipos.

Algunos equipos automatizados requieren del uso de materiales de referencia para
realizar alguna verificacion antes de su uso, el Laboratorio de pruebas para alimentos
de consumo animal solo el destilador de proteina requiere de una verificacion a partir
de una solucién buffer con valor conocido; después de este equipo el Laboratorio no
tiene otros equipos que requieran del uso de materiales de referencia ya que la
balanza analitica requiere de calibracion externa.

Cabe mencionar que existen dos tipos de materiales de referencia ,aquellos que

estan certificados y los que no cuentan con un certificado .

Los materiales de referencia certificados demuestran mayor trazabilidad en las
mediciones esto guiere decir que son los mejores puntos de referencia disponibles

para lograr mediciones confiables.
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Al generar un sistema que asegure la integridad del material de referencia se

establecerd un regisiro con los siguientes datos:

s Fecha de recepcién y terminacién

¢ Fecha de caducidad

+ Cuidados de almacenamiento.

« Observar alguna transformacién quimica en cada uso.

s Realizar una comparacién con el anterior antes de usarlo.

+ Anotar pureza y certificado de andlisis.

Cuando se utilicen materiales de referencia se deben de mantener bien cerrados los

contenedores después e su uso, regresarlo al sitio de almacenamiento y cuando se

use se debe de tomar la cantidad exacta en otro contenedor de vidrio limpio y no

regresar el sobrenadante ni introducir pipetas sucias.

L
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2.19 Aseguramiento de la calidad de los resultados

Objetivo

Establecer los procedimientos para asegurar la calidad de los resultades en el

Laboratorio de prueba.

Desarrollo

E! Laboratorio de prueba debe de asegurar la validez de las pruebas registrando
todos los resultados y aplicando técnicas estadisticas para revisarlos, esta revision

se asegura de varias formas , pero en el Laboratorio se realizara de dos maneras:

1) Repitiendo las pruebas de muestras ya retenidas.

2) Duplicando pruebas ya realizadas con fecha y horas planeadas.

Para ello existen dos herramientas estadisticas en el control de la calidad del
Laboratorio, estas herramientas pueden ser basicas e intermedias; dentro de las
herramientas basicas existen las siguientes:

e Diagrama de Pareto

¢ Diagrama de Ishikawa

e Histogramas

o Estratificacion

+ Hojas de verificacion.

¢ Diagrama de dispersion
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Dentro de las herramientas Intermedias se encuentran las siguientes:
e Graficas de control

* Muestreo de aceptacion.

En el Laboratorio de pruebas se utilizara con mas frecuencia los histogramas ya que
se pueden ordenar las muestras de un solo tipo & de diferente, de tal forma que se

vea con que frecuencia ocurren desviaciones en el resuitado.

En el control estadistico de la calidad, el histograma se utiliza para visualizar el

comportamiento de la prueba con respecto a determinados limites.

Oftra herramienta béasica es la estratificacion que clasifica los datos en grupes con
caracteristicas semejantes. La clasificacion se hace para identificar la influencia de

factores o variables en el resultado de una prueba.

Ejemplo de esto podemos mencionar a un alimento balanceado comercial cuyos

datos son conocidos pero se quiere confirmar su composicién en el Laboratorio.

También cuando un cliente envia diferentes muestras de un solo producto ya sea
como alimento balanceado 6 como forraje y que el muestreo se realizo de diferente

manera 6 los cortes se realizaron en diferentes dias..
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2.19.1 Estudio estadistico de los analistas

Se basa en parametros medibles de precision que es la medida del grado de
reproducibilidad de un andlisis expresada en términos de desviacion estandar vy la
exactitud que es la tendencia de un procedimiento analitico el cual nos sefala que

tanto se acerca un vaior medido con respecto al valor real.

Cada analista hace 6 muestras (n=6)(6 6 veces una muestra con valor conocido) 6
mas realizando todas las pruebas especificadas en el método para posteriormente
realizar el estudic estadistico calculando la media aritmética (X), la desviacion
estandar (o) y el coeficiente de variacion (c.v) de los resultados obtenidos de cada
analista, después se realiza el estudic estadistico en conjunto de ambos analistas y
se toma como criterio de aceptacion el resultado del coeficiente de variacion que es
la refacién de la desviacion estandar entre la media aritmética muitiplicada por cien,
se pude asegurar que es el valor mas exacto posible real. El criterio de aceptacion
dei coeficiente de variacion para quedar calificado el analista debe ser mayor 6 igual

(=) al 2% para dejar mas cercano el valor a la media.

analista | analista Il

mo—;{bmm—u
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analista | analista Il analista |_analista Il ]

X X

<] o -

c.v. B N Lc.v. ]

Parametro medibles: Precision (c.v.) y Exactitud (% Etror).

Se emplean las siguientes formulas:

%Error = Error absoluto X 100 Error Absoluto = Valor Real - Media

Valor real

X=Z/n
Z = suma de los resultados de un analista.

n = nUmero total de repeticiones.

cv=g x100  _ FG-xp
X n

La calificaciéon sera valida durante la estancia del analista en su area si deja de
pertenecer a la misma su calificacion sera valida por 6 meses si regresa después de

este tiernpo se tendra que calificar de nuevo.
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Discusién

Durante la elaboracién del manual de operaciones se presento dificultad al
desarrollar los requisitos de organizacién y sistema de calidad de la norma NMX—EC-
17025-2000, ya que la entidad mexicana de acreditacion al desarrollar cada requisito
en su cuaderno de trabajo ocupa diferente vocabulario pero con el mismo significado
como es en el caso del comité directivo, el comité operativo y representante ante la
direccion puesto que esta norma mexicana solo hace referencia a la direccion
técnica , al Gerente 6 responsable del Laboratorio.

En la redaccién de este manual de operaciones se habla de un Laboratorio de
pruebas mas sin embargo la norma mexicana se refiere a laboratorios de ensayo y
de calibracion ya que también es utilizada para Laboratorios que se dedican a
calibrar equipos.

Este manual de operaciones cubre varios requisitos de competencia técnica que no
se contemplan en la norma ISO 9001 & iSO 9002 como son los requisitos de
seguridad en la operacion del laboratorio, la seleccién de métodos de prueba, y la
validacién de métodos. ‘

Los requerimientos tales como organizacion, politicas de calidad, aprobacion |,
emision de documentos ,subcontrataciones ,acciones correctivas y preventivas,
auditorias y personal capacitado todos estos en comparacion con otros autores
(James, 1997 ; Rothery,1993 y Lampecht,1996) son aplicados de la misma manera
como se hizo en el manual de operaciones.
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Las recomendaciones que se hacen para documentar un manual son las mismas
que se proponen en este manual segun notas extraidas de paginas de internet y
autores ya descritos, con la Unica variante que no se desarroltaron las instrucciones
de trabajo dentro de los procedimientos técnicos , y que el objetivo del manual es
implementar un sistema de calidad mas no la elaboracion de un manual de

procedimientos técnicos ni de instrucciones de trabajo.
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Conclusiones

Si se cumplié con el objetivo planteado ya que se elaboro el manual de operaciones
con todos los requerimientos de la norma que se adaptan a la organizacién e
infraestructura del Laboratorio.
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Anexo 1. Descripcién de puestos.

Identificacidon

Titulo del puesto:
quimico analista

Fecha de ingreso:

Reporta a:
Jefe de drea:

Direccion 6 area: drea:
industrial

laboratorio:

Nombre del titular del puesto:

Propésito general del puesto

1.-Proporcionar resultados rapidos, oportunos y confiables a los clientes de los
andlisis realizados en el laboratorio, con el fin de evaluar el alimento para

consumo animal mediante pruebas de andlisis.




Impacto en resultados {resultados esperados en el puesto)

Mejora continua en la calidad de analisis para obtener credibilidad, confianza y
prestigioc en la organizacion.
Mejor servicio hacia todos nuestros clientes.

Reportes al responsable del laboratorio.

Reporte de inventarios mensual.

Reporte semanal de resultados .

Reporte del estado de muestras analizadas y nimero de muestras recibidas
semanaimente.

Reporte de eventos extras y muestras extras recibidas.

Reporte diario de resultados.




Anexo 2.

Acciones preventivas 6 correctivas que pueden generarse en el Laboratorio

de piezas por el uso,
calibracién y verificacion
deficiente y mantenimiento

Causas de la no-|Criterio Accién

conformidad

Personal Evaluacion menor de 8.0{Capacitar al  Quimico
del Quimico por falta de|Analista, hasta obtener la
conocimiento y destreza.  |minima evaluacion
Coeficiente de variacién |requerida
menor o igual al 2.0%

Equipo / Instrumento | Resultados  sospechosos | Tener actualizado y llevar
ocasionados por : acabo el programa de
Mal manejo, transporte|mantenimiento y
inadecuado, equipo fuera]calibracién de equipos.
de especificacion, desgaste | Capacitar al  Quimico

Analista en la operacion
adecuada del equipo.

inadecuado, caracteristicas
fisicas/quimicas fuera de
especificacion

preventivo deficiente.
Material Material roto, no calibrados | Verificar el material de
y empaque dafiado. vidio asi como su
calibracién, i la desviacion
es critica remplazarlo.
Reactivos Caducados, Cambiar el material o
almacenamiento consumible por un lote

nuevo y verificar el reactivo
problema.

Instalaciones

Por instalaciones
eléctricas, por Humedad,
gque se pare un equipo por
falso contacto y no termine
el programa, corrosion de

Verificar instructivos de
colocacién e instalaciones
de cada equipo.

Verificar que sea el lugar
adecuado para que no

cliente como es debido el
trato que cada cliente
merece,

un equipo por mala|haya corrosion de equipos.
colocaciéon
Servicio No se le atienda a un|Capacitar a todo el

personal para que entregue
un servicio con calidad
humana .esto es con
cursos de capacitacion de
interés social.
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1.2 Esta norma mexicana es aplicable a todas las organizaciones que efectian ensayos y/o
calibraciones. Incluye, por ejemplo, a los laboratorios de primera, segunda y tercera parte, asi
como a los laboratorios donde el ensayo y/o la calibracién forman parte de la verificacion
(inspeccidn) y la certificacion de producto. -

Esta norma mexicana es aplicable a todos los laboratorios independientemente de la cantidad de
personal o-del alcance de las actividades de ensayo y/o calibracion. Cuando un laboratorio no
realiza una o mas de las actividades cubiertas por esta norma mexicana, tales como el muestreo y
el disefio/desarrollo de nuevos métodos, los requisitos de la clausula correspondiente no aplican.

1.3 Las notas incluidas, proveen claridad al texto, ejemplos y directrices. No contienen
requisitos, y no forman parte integral de esta norma mexicana.

v 1.4 Esta norma mexicana es para ser utilizada por los laboratorios en el desarrollo de sus
sistemas de calidad, administrativo y técnico, que gobiernan sus operaciones. Los clientes de los -
laboratorios, las autoridades reguladoras y los organismos de acreditacion también pueden usarla
para confirmar o reconocer la competencia de los laboratorios.

1.5 El cumplimiento de requisitos regulatorios y de seguridad en la operacién de los
laboratorios no queda cubierta por esta norma mexicana.

+ 1.6 Si los laboratorios de ensayo y de calibracion curaplen con los requisitos de esta norma
mexicana, ellos operaran un sistema de calidad para sus actividades de ensayo v de calibracion
que también satisface los requisitos de NMX-CC-003-IMNC, cuando se involucran en el
disefio/desarrollo de nuevos métodos, y/o desarrollan programas de ensayo combinando métodos
normalizados y no-normalizados para ensayo y calibracion; y de NMX-CC-004-IMNC cuando
solamente usen métodos normalizados.

El Anexo A provee referencias cruzadas nominales entre esta norma mexicana y la NMX-CC-
003-IMNC y NMX-CC-004-IMNC.
Esta norma cubre varios requisitos de competencia técnica que no son cubiertos por NMX-CC-
003-IMNC y NMX-CC-004-IMNC.

‘NOTA 1 Puede ser necesario explicar o interpretar ciertos requisitos en esta norma mexicana
para asegurar que son aplicados de manera consistente. El anexo B proporciona una guia para el
establecimiento de’ la aplicacion en campos especificos, especialmente para entidades de
acreditacion (véase 4.1.3 de NMX-EC-058-IMNC-2000.

NOTA 2 Si un laboratorio desea acreditar una parte o todas sus actividades de ensayo y de
calibracién, deberd seleccionar una entidad de acreditacion que opere de acuerdo con ta NMX-
EC-058-IMNC-2000.
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2 Referencias nermativas

Los siguientes documentos normativos contienen disposiciones que mediante su referencia en
este texto, constituyen provisiones de esta norma mexicana. Para las referencias fechadas,
enmiendas subsecuentes, o revisiones de cualquiera de estas publicaciones no aplican. Sin
embargo, se alienta a los participantes en acuerdos basados en esta norma mexicana, a investigar
la posibilidad de aplicar las ediciones mas recientes de los documentos normativos indicados
abajo. Para referencias sin fechas, es aplicable la edicién mas reciente del documento normativo.
El IMNC y el COTENNSISCAL, mantienen registros de los documentos vigentes.

NMX-CC-003-1995-IMNC Sistemas de calidad — Modelo para el aseguramiento de la calidad en
disefio, desarrollo, produccion, instalacién y servicio (ISO 9001: 1994, Quality systems - Model
for quality assurance in design, development, production, installation and servicing).

NMX-CC-004-1995-IMNC Sistemas de calidad — Modelo para el aseguramiento de la calidad en
produccién, instalacion y servicio (ISO 9002: 1994, Quality systems - Model for quality
assurance in production, installation and servicing).

NMX-Z-055-IMNC Vocabulario de términos fundamentales y generales de metrologia (VIM,
International vocabulary of basic and general terms in metrology, issued by BIPM, IEC, IFCC,
ISO, IUPAC, IUPAP and OIML).

NOTA 1 Otras normas, guias, etc., relacionadas con la matsria de esta norma mexicana se dan en
la bibliografia.

NOTA 2 Se deberia notar que cuando esta norma mexicana estaba en desarrollo, se anticipd que
las revisiones de NMX-CC-003-IMNC y NMX-CC-004-IMNC se publicarian como una fusion
NMX-CC-003-IMNC para finales del afio 2000 -

3 Términos y definiciones

Para los propésitos de esta norma mexicana, aplican los términos y definiciones relevantes dadas
en la ISO/IEC Guide 2, General terms and their definitions concerning standardization and related
activities y en la NMX-Z-055-IMNC Vocabulario de términos fundamentales y generales de
metrologia (VIM: 1993, International vocabulary of basic and general terms in metrology, issued
by BIPM, IEC, IFCC, ISO, [UPAC, TUPAP and OIML).

NOTA: La norma NMX-CC-001-1995-IMNC establece las definiciones generales relacionadas
con la calidad, mientras que la ISO/IEC Guide 2:1996 establece las definiciones especificamente
relacionadas con la normalizacion, la certificacion y la acreditacién de laboratorios: Cuando se

dan diferentes definiciones en estas publicaciones, tienen preferencia las definiciones dadas en
ISO/IEC Guide 2:1996 y NMX-Z-055-IMNC.
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4 Requisitos administratives
4.1 Organizacién

4.1.1 El laboratorio, o la organizacién de la cual forma parte, debe ser una entidad que se pucda
sostener como legalmente responsable.

4.1.2 Es responsabilidad del laboratorio llevar a cabo sus actividades de ensayo y de calibracion
de tal manera que se cumplan los requisitos de esta norma mexicana y se satisfagan las
necesidades del cliente, de las. autoridades reguladoras u organizaciones que proporcionan el
reconocimiento.

4.13 El sistema administrativo del laboratorio debe cubrir el trabajo- llevado a cabo en las
instalaciones permanentes del laboratorio, en sitios alejados de sus instalaciones permanentes 0
en instalaciones asociadas, temporales o moviles.

4.1.438i el labgratorioresspartesde una; organizacion: que; ejecuta: actividades- diferentes a las de
’ sy/ozderealibracion, lag.responsabilidades del personal clave en la organizacion, que tenga
“ini involucramiento o influencia en las actuvidades de ensayo y/o calibracién del laboratorio,
deben ser definidas a fin de identificar potenciales conflictos de intereses.

NOTA 1 Mandnmsunwlaboratono sea.parte .de_una organizacidn-mas- grande,” la estructura

Fastvay

S, debena ;seratal« “que los. depax’camemos que-tengan. conﬂxc,o dc

adversamente»aLcumpi1my:,n; gg daboratorio con.los rec

bR ANs Qﬂné@i&cm

NOTA 2 Si el laboratorio desea ser reconocido como. un laboratorio de tercera parte, debe ser
capaz de demostrar que es imparcial y que él y su personal estin libres de cualquier presion
comercial, financiera indebida o de otro tipo, que pudiera influenciar su juicio técnico. El
laboratorio de ensayos o de calibracion de tercera parte, no debe comprometerse en actividades

que pongan en peligro la confianza en su independencia de juicio e integridad respecto a sus
actividades de ensayo o de calibracion.

4.1.5 El laboratorio debe:

a) tener personal administrativo y técnico con la autoridad y recursos necesarios para llevar a
cabo sus deberes y para identificar la ocurrencia de desviaciones al sistema de calidad o de los
procedimientos para efectuar ensayos o calibraciones e iniciar acciones para prevenir o
minimizar tales desviaciones (véase también 5.2).

b) tener disposiciones para asegurar que su direccién y personal estén libres de cualquier presion
e influencia interna o externa indebida, comercial, financiera o de otro tipo, que pudieran
influenciar adversamente la calidad de su trabajo;
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c) tener politicas y procedimientos para asegurar la proteccién de la informacién confidencial y
los derechos de propiedad de sus clientes, incluyendo procedimientos para proteger el
almacenamiento y transmisién electronica de resvltados;

d) tener politicas y procedimientos para evitar involucrarse en cualquier actividad que pudiera
disminuir la confianza en su competencia, imparcialidad, juicio o integridad operacional;

e) definir la organizacién y estructura administrativa del laboratorio, su lugar en cualquier
organizacion filial y las relaciones entre la direccién de calidad, operaciones técnicas y
servicios de apoyo:;

f) especificar la responsabilidad, autoridad e interrelaciones de todo el personal que administra,
efectiia o verifica el trabajo que afecta la calidad de los ensayos y/o calibraciones;

g) proporcionar supervision adecuada del personal de ensayo y de calibracién, incluso los de
capacitacion, por personas familiarizadas con los métodos ¥ procedlmtentos proposito de cada
ensayo y/o calibracién y con la evaluacién de los resultados de los ensayos o calibraciones;

h) tener unaadlrccemnqrrecmca que tenga responsabilidad total de las operaciones técnicas y la

provisién de los recursos necesarios para asegurar la calidad requerida de :as operaciones del
laboratorio;

1) designar un miembro del personal como gerente -~ calidad (o como quiera llamarle), quien
independientemente de otros deberes- y resp.-nsapiiidaaes, deberi tener definidas su
responsabilidad y autoridad para asegurar que e‘ astema de calidad esté implantado y seguido

direccidn en el cual se tomen las decisiones sobre Las pohtlcas y recursos del 1aboratono

J) designar personal sustituto del personal directivo clave (véase la nota).

NOTA: Los individuos pueden tener mas de una funcion y seria impractico designar sustitutos
para cada funcién.

4.2 Sistema de calidad,,

4.2.1 El laboratorio debe establecer, implantar y mantener un sistema de calidad apropiado al
alcance de sus actividades. El laboratorio debe documentar sus politicas, sistemas, programas,
procedimientos e instrucciones en la extensién necesaria para asegurar la calidad de los
resultados de los ensayos y/o calibraciones. La documentacién del sistema debe ser
comunicada, entendida, estar disponible y ser implantada por el personal apropiado.

4.2.2  Las politicas y objetivos del sistema de calidad del laboratorio deben estar definidos en un
manual de calidad (o como quiera llamarle.)]El total de los objetivos deben documentarse en
una declaracién de politica de calidad. La declaracién de la politica de calidad debe ser emitida
bajo la autoridad del jefe ejecutivo. Esta debe inctuir al menos lo siguiente:

e
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a) el compromiso de la direccién del laboratorio con la buena practica profesional y con la
calidad de sus ensayos y calibraciones en el servicio a sus clientes;

b) la declaracién de la direccion sobre la norma de servicio del laboratorio;
c) los objetivos del sistema de calidad;

d) un requisito de todo el personal relacionado con las actividades de ensayo y de calibracion
dentro del laboratorio, esté familiarizado con la documentacion de calidad e implante las
politicas y procedimientos en su trabajo; y

e) el compromiso de la direccion del laboratorio de cumplir con esta norma mexicana.

NOTA: La declaracion de la politica de calidad debe ser concisa y puede incluir e] requisito de
que los ensayos y/o calibraciones siempre se llevaran a cabo de acuerdo con los métodos
establecidos y con los requisitos de los clientes. Cuando el laboratorio de ensayo y/o calibracion
es parte de una organizacién mds grande, algunos elementos de la politica de la calidad pueden
estar en otros documentos.

+4.2.3 El manval de calidad debe incluir o hacer referencia a los procedimientos de apoyo,
. incluyendo procedimientos técnicos. Este debe describir la estructura de la documentacion usada

=n e} sistema de calidad.
424 k&:ﬁmonm&n@nsabmdad@w e ‘dlreccwn técnica“y-delgerente dé calidad; incluso
apgasegurar.cl. cumplimiento;con esta norma mexicana-debenéstardefinidas

4.3 Control de documentos

4.3.1 Generalidades

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para controlar todos los documentos
que forman parte de su sistema de calidad (generado internamerte o de fuentes externas), tales
como regulaciones, normas, otros documentos normativos, métodos de ensayo y/o de calibracion,
asi como tambxen dlbujos software, especificaciones, instrucciones y manuales.

NOTA 1 En este contexto "documento" puede corresponder a declaraciones de politica,
procedimientos, esmmﬁcacmnes tablas de calibracion, graficas, libros de texto, carteles, noticias,
memorandums, software, dibujos, planos, etc. Estos pueden estar en medios diversos, ya sean
copias en papel o electronicas, pudiendo ser digitales, analogicas, fotograficos o escritos.

NOTA 2 El control de datos relacionados al ensayo y a la calibracion se cubre en 5.4.7. El control
de registros se cubre en 4.12.
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4.3.2 Aprobacién y emisién de documentos

4.3:2.1 Todos los documentos emitidos para el personal del laboratorio, como parte del sistema
de calidad, deberan ser revisados y aprobados para su uso por el personal autorizado antes de su
emisién. Debe establecerse y estar facilmente accesible una lista maestra o un procedimiento de
control de documentos equivalente, para identificar el estado de revision vigente y la distribucion
de los documentos en el sisteina de calidad, para evitar el uso de documentos invalidos y/u
‘obsoletos.

43.2.2 El(los) pr,ocediniiento(s) adoptado(s) debe(n) asegurar que:

a) estén disponibles las ediciones autorizadas de los documentos apropiados en todos los sitios
donde se efectiien las operaciones esenciales para el funcionamiento efectivo del laboratorio;

b) los documentos sean periddicamente revisados y cuando sea necesario modificados, para
asegurar su adecuacion y cumplimiento continuo con los requisitos aplicables;

c) los documentos invalidos u obsoletos sean oportunamente removidos de todos los puntos de
emisién 0 uso, o-ds otra manera;-asegurados contra el uso no intencional;

d) los documentos obsoletos retenidos para efectos legales 0 para proposxtos de preservacion del
conocimiento estén identificados adecuadamente.

4.3.2.3 Los docamentos del sistema de calidad generados por el laboratorio deben tener una
identificacion Unica. Tal identificacion debe incluir la fecha de emisién y/o revision, nimero de

pagina, nlmero total de pdginas o una marca que indique cl final del documento y la(s)
autoudad(es) emisora(s).

4.3.3 Cambios en ‘xos documentos

43.3.1 Los cambios a los documentos deben ser revisados y aprobados por la misma funcion
que desarrollé la version original, a menos que se haya especificado otra cosa. El personal
designado debe terier acceso a la informacién de respaldo pertinente sobre la cual se base su
revision y aprobacién. '

4.3.3.2 Cuando sea préctico, el nuevo texto o el cambiado debe ser 1aentificado en el documento
-0 en anexos apropiados.

4333 Si el sistema de control de documentos del laboratorio permite enmiendas de
documentos a mano, durante la nueva émisién de los mismos, se deben definir las autoridades y
procedimientos para tales enmiendas. Las enmiendas deben estar claramente marcadas,

rubricadas y fechadas. El documento revisado debe emitirse formalmente de nuevo, tan pronto
como sea practica.
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4334 Se deben establecer los procedimientos que describan como se hacen y controlan los
cambios en los documentos mantenidos en sistemas computarizados.

'4.4 Revisi(’m.de solicitudes, ofertas y contratos

441 El laboratorlo debe establecer y mantener procedimientos para la £ vision:de solicitudes;

ofertas. y:.contratosq Las politicas y procedimientos para esas r?:wsxoncs que dan lugar a un
contrato sobre ensayo y/o calibracion, debe asegurar que:

a) los requisitos incluyendo los métodos que van a ser usados, estén adecuadamente definidos,
documentados y entendidos (véase 5.4.2);

b) el laboratorio tiene la capacidad y recursos para cumplir los requisitos;

¢) se selecciona el método de ensayo y/o calibracién apropiado y capaz de cumplir los requisitos
del cliente (véase 5.4.2).

NGTA 1 La revision de ia solicitud, de la oferta y del contrato debe ser realizada en una forma
eficiente y practica y deben tomarse en cuenta ios efectos de los aspectos financiero, legai y de
© temporalidad. Para los clientes internos, las revisiones de solicitudes, ofc,rtax y contratos, pueden
ser c*’cctuadas en una forma simplificada.

capacidad.debe. establecer que el laboratorio- posge- los:recursos fisicos,
ci0n:ne ue e del laboratono txene la

NOTA z;i?z'a’*&””ev””xsigg.de%l
-

NOTA 3 Un contrato puede ser cualquier acuerdo escrito u oral para proveer a un. cliente con
servicios de ensayo y/o calibraciéon.

4.4.2 Se deben mantener registros de las revisiones, incluyendo cualquier cambio significativo.
También se deben mantener los registros-de las discusiones pertinentes con un cliente, relativas a
sus requisitos o a los resultados del trabajo durante el peniodo de ejecucion del contrato.

NOTA: Para revisiones de rutina u otras tareas simples, la fecha y la identificacidn (p.ej. las
iniciales) de la persona responsable por el laboratorio de llevar a cabo el trabajo contratado, se
consideran adecuados. Para tareas de rutina repetitivas, la revisidn necesita ser efectuada
solamente en la etapa inicial de la solicitud, o durante el otorgamiento de un contrato para trabajo
de rutina en marcha efectuado bajo un acuerdo general con el cliente, previendo que los requisitos
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del cliente permanez-an sin cambio. Para tareas nuevas, complejas o avanzada< de ensayo y de
calibracion, debe mantenerse un registro mas amplio.

4.4.3 Las revisiones también deben cubrir cualquier trabajo que sea subcontratado por el
laboratorio.

4.4.4 El cliente debe ser informado sobre cualquier desviacion del contrato.

4.4.5 Si un contrato necesita ser modificado después de que el trabajo ha comenzado, el mismo
proceso de revisién del contrato debe ser repetido y cualquier modificacion debe ser comunicada
a todo el personal afectado.

)

4.5 Subcontratacién de ensayos y calibraciones

4.5.1 Cuando un laboratorio subc¢ontrata trabajo ya sea debido a razones imprevistas (por €j.
sobrecarga de trabajo, necesidad de mayor experiencia o incapacidad temporal) o sobre nna base
de continuidad (p.ej. mediante una subcontratacién permanente, arreglos de agencia o franquicia),
este trabajo debe ser asignado a un subcontratista competente. Un subcontratista competente es
aquel que por ejemplo cumple con esta norma mexicana para el trabajo en cuestion.

4.5.2 El laboratorio debe notificar por escrito a sus clientes de tales arreglos y cuando sea
apropiado obtener la aprobacién de su cliente, preferentemente por escrito.

4.5.3 El labcratodo es respousable ante el cliente del trabajo de los subcontratistas, excepto en el
caso de que el cliente 0 una autoridad reguladora especifique qué subcontratista debe ser usado.

4.5.4 Bl laboratorio debe mantener un registro de todos los subcontratistas que utiliza para

ensayos y/o calibraciones, asi como un registro de la evidencia del cumplimiento con esta norma
mexicana para el trabajo en cuestion.

4.ﬂ§. Compras de servicios y suministros
'.’ R ‘ln

edmg;n;o(s) para.la. selem 10n Yy adquxsxcxon de

SeryIcios y. sumi Deben.

A

4.6.2 El laboratorio debe asegurar que los suministros, reactivos y materiales consumibles
comprados que afecten la calidad de los ensayos y/o calibraciones, no sean usados hasta que
hayan sido inspeceionados o de otro modo verificados que cumplen con especificaciones o
requisitos normativos o requisitos definidos en los métodos para los ensayos y/o calibraciones
concermientes. Estos servicios y suministros empleados deben cumplir con los requisitos

especificados. Deben mantenerse los registros de las acciones tomadas para comprobar el
cumplimiento.
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4.6.3 Los documentos de compras, de elementos que afectan la calidad final del laboratorio,
deben contener los datos que describan los servicios y suministros ordenados. Estos documentos
de compras deben ser revisados y aprobados en su contenido técnico antes de su liberacion.

NOTA: La descripcion puede incluir: tipo, clase, grado, identificacion precisa, especificaciones,
dibujos, instrucciones de verificaciéon (mspecc;on) otros datos técnicos incluyendo aprobacion
de resultados de ensayos, la calidad requerida y la norma de sistemas de calidad bajo la cual éstos
fueron hechos.

4.6.4 El laboratorio debe gvaluar a los proyeedores de consumibles, suministros y servicios
criticos que-afectan-la-calidad"dé ensayo y/o ‘calibracion; y debe mantener los registros de estas
evaluaciones y-tener lalista-de los aprobados.

4.7 Servicio a’lrcvl_iente

El laboratorio debe cooperar con los clientes o sus representantes, para aclarar sus solicitudes y
dar seguimiento al desempefio del laboratorio con relacion al trabajo efectuado, en el
entendimiento de que el laboratorio asegura la confidencialidad hacia otros clientes.

NOTA 1 Tal cooperacion puede incluir:

a) permitir al cliente o a su representante acceso razonable a las dreas velevantes del laboratorio
para atestiguar los ensayos y/o calibraciones efectuadas para el cliente.

b) preparacmn empaque y despacho de los elcmentos de ensayo y/o calibracién, necesitados por
el cliente para propositos de verificacidn.

NOTA 2 Los clientes valoran el mantenimiento de una buena comunicacion, los consejos y guias
sobre temnas técnicos, asi como opiniones € interpretaciones basadas en resultados. Deberia
muntenerse la comunicacidn con el cliente a lo largo del trabajo, especialmente en asignaciones
grandes. El laboratorio deberia informar al cliente de cualquier retraso o desviaciones mayores en
la ejecucién de los ensayos y/o calibraciones

NOTA 3 Se alienta a los laboratorios a obtener otra retroalimentacion, tanto positiva como
negativa de sus clientes (p.ej. encuestas a los clientes). La retroalimentacion deberia ser utilizada
para mejorar cl sistema de calidad, las actividades de ensayo y calibracion v 2l servicio al cliente.

4.8  Quejas

}3} laboratorio debe tener, una pohtlca y procedirmenm para la resolucion de quejas recibidas de
los chentes o _de otras partes, Se deben mantener registros de todas las quejas y de |

z

mvesngamoncs y acciones correctivas tomadas por el laboratorio. (véase también 4.10).
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4.9 Co;zgr;gl}gsktmbmde ensayo.y/o calibr.cién no conforme

4.9.1 El laboratorio debe tener una politica y. procedimientos que deben ser implantados cuando.

alg‘un aspecto de su. trabajo de ensayo y/o-calibracion;:o-los resultados de este trabajo, no esta

o.ma con sus propxos procedimientos o con los requisitos acordados con el cliente. rLa
g 08 debér asegurariiie:

“%f estén designadas las responsabilidades y autoridades para la direccion del trabajo no conforme
y se definan y se realicen las acciones (incluyendo interrupcién del trabajo y detencion de los
informes de ensayo y de los certificados de calibracién, como sea necesario), cuando se
identifique trabajo no conforme;

#b) se haga una evaluacion de la importancia del trabajo no conforme;

¢) se tomen acciones correctivas inmediatamente, junto con cualquier decxsxon acerca de la
¥ aceptabilidad de! trabajo no conforme.

d) cuando sea necesario, el cliente sea notificado y el trabajo sea devuelto.
%, , . . . . .. .
€) esté definida la responsabilidad para autorizar la reanudacion del trabajo.

NOTA: La identificacion del trabajo no confoime o los problemas con el sistema de calidad ¢
con las actividades de ensayo y/o valibracidn puede ocurrir en varios lugares dentro del sisterna
de calidad y de las operaciones técnicas. Son ejemplos: quejas de clientes, control de calidad,
calibracién de instrumentos, inspeccién de materiales consumibles, observaciones y supervision
del personal, verificacidn del informe de ensayo y del certificado de calibracion, revisiones de la
direccién y auditorias internas o externas. ‘

4.9.2 Cuando la evaluacién indique que el trabajo no conforme puede recurrir o que haya duda -
acerca del cumplimiento de las operaciones del laboratoric con sus propias politicas y

procedimientos, los procedimientos de accion correctiva dados en 4.10 deben ser seguidos
rapidamente.

4}‘2 két;cién.c_orreqtiga
4.10.1 Generalidades

El Iaboratono debe establecer, una, polmca y un procedxmxcmo y debe designar autoridades
- aya _sxdo identificado; trabajo no; conforme
sistema de calidad o en las operaciones

NOTA: Se puede identificar un problema con el sistema de calidad o con las operaciones
técnicas a través de una serie de actividades tales como control del trabajo no conforme,
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auditorias internas o externas, revisiones de la direccién, retroalimentacién de los clientes u
observaciones del personal.-

4.10.2 Analisis de las causas.

El procedimiento para accidn correctiva debe comenzar con una investigacion para determinar
la(s) causa(s) que origina(n) el(los) problema(s).

NOTA: El analisis de las causas es la clave y a veces la parte mds dificil en el procedimiento de
accion correctiva. A menudo la causa raiz no es tan obvia y se requiere un analisis cuidadoso de
todas las causas potenciales del problema. Las causas potenciales pueden incluir requisitos del
cliente, las muestras, especificaciones de la muestra, métodos y procedimientos, destreza y
capacitacion del personal, los consumibles o el equipo y su calibracién:

4.10.3 Seleccion e implantacion de acciones correctivas

Cuando las acciones correctivas sean necesarias, el laboratorio debe identificar las acciones
correctivas potenciales. Debe elegir e implantar la(s) accion(es) mas adecuada(s) para eliminar el
problema y preventr la recurrencia.

Las acciones correctivas deber. ser de un grado apropiado a [a magnitud y el riesgo del problema.

El laboratorio debe supervisar e implantar cualquier cambio requerido resultante de las
investigaciones para las acciones correctivas.

4.10.4 Seguimiento de acciones correctivas

El laboratorio debe dar seguimiento a los resultados para asegurar que las acciones correctivas
tomadas hayan sido efectivas.

4.10.5 Auditorias adicionales

Cuando la identificacién de no conformidades o desviaciones ocasione dudas en el cumplimiento
del laboratorio con sus propias politicas o procedimientos, o en su cumplimiento con esta norma
mexicana, el laboratorio debe asegurar que las areas adecuadas de actmdad sean auditadas de
acuerdo con 4.13, tan pronto como sea posible.

NOTA: Tales auditorias adicionales, a menudo siguen a la implantacion de acciones correctivas
para confirmar su efectividad. Una auditoria adicional deberia ser necesaria, solamente cuando se

identifique una salida o riesgo grave para el negocio.

4.11 Accidn preventiva

44T1 Deben identificarse las mejoras necesarias, y las fuentes potenciales de no conformidades
va sean tecnicas o concernientes al sistema de calidad. Si se requiere accion preventiva, se deben
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desarrollar, implantar y monitorear planes de accion para reducir la probabilidad de ocurrencia de
dichas no conformidades y tomar ventaja de las oportunidades de mejora.

4.11.2 Los procedimientos para acciones preventivas deben incluir el inicio de tales acciones y la
aplicacion de controles que aseguren que éstas son efectivas.

NOTA 1 Accidn preventiva es un proceso pro-activo para identificar oportunidades de mejora, en
lugar de una reaccion a la identificacién de problemas o quejas.

NOTA 2 Ademas de la revision de los procedimientos operacionales, la accion preventiva podria
involucrar andlisis de datos, incluyendo tendencias y analisis de riesgos y resultados de ensayos
de aptitud.

4.12 Control de registros

4.12.1 Generaiidades

4.12.1.1 El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para identificacion, coleccion,
indexado, acceso, archivo, almacenamiento, mantenimiento y disposicién de registros técnicos y
de calidad. Los registros de calidad deben incluir informes de auditorias internas, revisioncs de la
direccion asi como también registros de las acciones correctivas y preventivas.

4.12.1.2 Todos los registros deben ser legibles y estar almacenados y retenides en tal forma que
sean facilmente recuperabies, en instalaciones que provean un ambiente adectado para evitar

dafio o deterioro y para prevenir pérdidas. Deben establecerse los tiempos de retencién de los
registros. ‘

NOTA: Los registros pueden estar en cualquier medio, tal como copia en papel o medio
electronico.

4.12.1.3 Todos los registros deben ser mantenidos en forma segura y confidencial.

4.12.1.4 El laboratorio debe tener procedimientos para proteger y respaldar los registros
almacenados electronicamente y para prevenir acceso no autorizado o cambios a estos registros.

4.122 Registros técnicos

4112'2.1 El laboratorio debe retener por un periodo definido, los registros de las observaciones
originales, los datos derivados y suficiente informacidn para establecer la rastreabilidad en una
auditoria, registros de calibracion, registros del personal y una copia de cada informe de ensayo o
certificado de calibracion emitidofLos registros para cada ensayo o calibracién, deben contener
suficiente informacion para facilitar, si es posible, la identificacién de factores que afectan la
incertidumbre y para permitir que el ensayo o la calibracion se repita bajo condiciones lo més
cercanas posible a la original. Los registros deben incluir la identificacion del personal
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responsable del muestreo, ejecucion de cada ensayo y/o calibracion y de la comprobacion de
resultados.

NOTA 1 En ciertos campos podria ser imposible o impractico retener. los registros de todas las
observaciones originales.

NOTA 2 Los registros técnicos son acumulaciones de datos (véase 5.4.7) y de informacion que
resulta de llevar a cabo ensayos y/o calibraciones y los cuales indican si se ha alcanzado la calidad
especificada o los parametros de proceso. Estos pueden incluir formularios, contratos, hojas de
trabajo, libros de trabajo, hojas de verificacidn, notas de trabajo, graficas de control, informes de
ensayos y certificados de calibraciéon internos y externos, notas de clientes, articulos y
refroalimentaciones.

4.12.2.2 Las observaciones, datos y calculos deben ser registrados en el momento en que se hacen
y deben ser identificables al trabajo especifico.

4.12.2.3 Cuando ocurren equivocaciones en los registros, cada equivocacion debe ser tachada, no
se debe hacer ilegible o borrar y el valor correcto debe insertarse a su lado. Todas esas
alteraciones a los registros deben firmarse o rubricatse por la persona que efectud la correccion.
En el caso de registros almacenados electrOnicamente, se deben tomar medidas equivalentes para
evitar pérdidas o cambios de los datos originales.

4.13 Auditerias internas

443.1 El laboratorio debe conducir auditorias internas de sus actividades, periddicamente y de
acuerdo a un calendario y a un procedimiento predeterminados, para verificar que sus operaciones
continfian cumpliendo con los requisitos del sistema de calidad y de esta norma mexicana. El
programa de auditorias internas debe dirigirse a todos los elementos del sistema de calidad,
incluyendo las actividades de ensayo y/o calibracidn. Es responsabilidad del gerente de calidad
planear y organizar:1
direccién. Tales auditorias-deben’ser efectuadas por personal entrenado y calificado, el cual,

siempre que los rectrsos lo permitan, serd independiente de la actividad a ser auditada.

NOTA: El ciclo de auditorias internas normalmente deberia completarse en un zfio.

4.13.2 Cuando los hallazgos de las auditorias provoquen dudas acerca de la efectividad de las
operaciones o de la exactitud o validez de los resultados de ensayo o de calibracion de:
laboratorio, el laboratorio debe tomar oportunamente accion correctiva  y debe notificar a los
clientes por escrito si las investigaciones muestran que los resultados del laboratorio pudieran
haber sido afectados.

4.13.3 El area de actividad auditada, los hallazgos de {a auditoria y las acciones correctivas que
surjan de éstas, deben registrarse.

4.13.4 Las actividades de seguimiento de la auditoria deben verificar y registrar la implantacion y
efectividad de la accidn correctiva tomada.
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4.14.1 De acuerdo con un calendarlo y un procedimiento predetermmados la dm:ccxon
ejecunva del laboratorio debe conducir periddicamente una revisién del sistema dé"calidad dél
&,
1ab0ratono y de las actividades de ensayo y/o calibracién, para asegurar su adecuacién y
efectividad continua y para introducir los cambios o mejoras necesarios. La revision debe tomar
en cuenta: :
- la adecuacion de politicas y procedimientos;
- informes del personal directivo y de supervision;
- el informe de auditorias internas recientes;
- acciones correctivas y preventivas;
- evaluaciones por organismos externos;
- los resultados de comparaciones entre laboratorios o de ensayos de aptitud;
- cambios en el volumen y tipo del trabsjo;
- retroalimentacion del cliente;

- quejas;

- otros factores pertinentes, tales como las actividades de control de calidad, recursos y
capacitacion del personal.

NOTA 1 Un periodo tipico para conducir una revisién de la direccion es una vez cada 12 meses

NOTA 2 Los resultados deberian alimentar al sistema de planeacion del laboratorio y deberian
incluir las metas, objetivos, y planes de acci6n para el afio proximo.

NOTA 3 Una revisién de la direccién incluye la consideracion de los asuntos relacxonados en las
reuniones gerenciales ordinarias.

4.14.2 Deben registrarse los hallazgos de las revisiones de la direccion y las acciones que se
deriven de éstas. La direccién debe asegurar que tales acciones sean llevadas a cabo dentro de
periodos adecuados y acordados. '
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5 Requisitos técnicos
5.1 Generalidades

5.1.1 Muchos factores determinan el desarrollo correcto y confiable de los ensayos y /o
calibraciones efectuadas por un laboratorio. Estos factores incluyen contribuciones de:

- factores humanos (5.2),

- instalacién y condiciones ambientales (5.3),

- métodos de ensayo y calibracion y validacién de métodos (5.4),
- equipo (5.5),

- trazabilidad de la medicion (5.6),

- el muestreo (5.7),

- el manejo de los elementos de ensayo y calibracion (5.8).

5.1.2 La extensién en la que los factores contribuyen a la incertidumbre total de la medicion
difiere considerablemente entre (tipos de) ensayos y entre (tipos de) calibraciones. El laboratorio
debe tomar en cuenta estos factores en el desarrollo de los métodos y procedimientos de ensayo y
calibracion, en la capacitacién y calificacién del personal y en la seleccion y calibracion del
equipo que utiliza.

5.2 Personal

5.2.1 La direccién del laboratorio debe asegurar la competencia Je todos aquellos que operen
equipo especifico, efectilan easayos y/o calibraciones, evalian resultados y firmen informes de
ensayos y certificados de calibracion. Cuando contrate personal que este bajo capacitacion, debe
proporcionar supervision adecuada. El personal que realiza tareas especificas deber estar
calificado sobre la base de educacién apropiada, capacitacion, experiencia y/o destreza
demostrada, segin se requiera.

NOTA 1 En algunas 4reas técnicas (p.ej. ensayos no-destructivos) puede requerirse que el
personal que realiza ciertas tareas esté certificado. El laboratorio es responsable del cumplimiento
de los requisitos especificados de certificacion del personal. Los requisitos para la certificacion
del personal pueden ser regulatorios, incluidos en las normas para el campo técnico especifico, o
requeridos por el cliente.

NOTA 2 Ademas de las calificaciones apropiadas, capacitacion, experiencia y conocimiento
satisfactorio de'los ensayos realizados, el personal responsable de las opiniones e interpretaciones
incluidas en los informes de ensayo, debe tener:
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. - el conocimiento relevante de la tecnologia usada en l«. fabricacién de los articulos, materiales,
productos, etc., probados, o la forma en que estos son empleados o pretenden usarse y los
defectos o degradaciones que puedan ocurrir durante el servicio o en su aplicacion;

- conocimiento de los requisitos generales expresados en la legislacidn y en las normas; y

- un entendimiento del significado de desviaciones encontradas respecto al uso normal de los
articulos materiales, productos, etc., concernidos

5.2.2 La direccion del laboratorio debe formular las metas con respecto a la educacién,
capacitacion y hablhdades del personal del laboratorio. El laboratorio debe tener una politica y
procedimientos para identificar las necesidades de capac1tac10n y proveer de capacitacion al

personal; El programa de capacitacion debe ser relevante para las tareas presentes y futuras del
laboratorio.

contratado eI laboratorio debe asegurar que dicho personal sea competente y supervisado y que
trabaje de conformidad con el sistema de calidad del laboratorio.

5.2.4 El laboratorio debe mantener descripcionies-‘de puestos actualizados para el personai
directivo, técnico y de soporte clave, involucrado en los ensayos y/o calibraciones.

- las responsabilidades con respecto a ia planeacion de los ensayos y/o calibraciones y la
evaluacién de los resultados;

- las responsabilidades para el informe de opiniones e interpretaciones;
Phadiiels foie i - -

- las responsabilidades con respecto a modificaciones de métodos y desam)llo y validacion de
nuevos métodos.

- experiencia y especializacion requeridas;
- programas de calificacion y capacitacion.

- deberes ejecutivos.
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525 La direccion debe autorizar personal especifico para que efectiie tipos especiales de
muestreo, ensayo y/o calibracién, para expedir informes de ensayos y certificados de calibracion,
para dar opiniones e interpretaciones y para operar tipos particulares de equipo. El laboratorio
debe mantener registros de la(s) autorizacion(es) relevante(s), de la competencia, calificaciones
educativas y profesionales, de capacitacion, destreza y experiencia de todo el personal técnico,
incluyendo el personal contratado. Esta informacion debe estar disponible facilmente y debe
incluir la fecha en la cual la autorizacion y/o competencia se ha confirmado.

talaciones.y:condiciox

5.3.1 Las instalaciones del laboratorio para ensayo y/o calibracion, incluyendo pero no limitadas
a las fuentes de energia, iluminacién y condiciones ambientales, deben ser tales que faciliten la
correcta ejecucion de los ensayos y/o calibraciones.

El laboratorio debe asegurar que las condiciones ambientales no invalidepdf§3izesaitades o afecten
adversamente la calidad requerida de cualquier medicion. Particular cuidado se debe tomar
cuando el muestreo, y los ensayos y/o calibraciones se efectiien en sitios distintos a las
instalaciones permanentes del laboratorio. § ben-documentarlos requisitos*iécnicos-para. la
instaiacion y, las condiciones. ambientales .que.puedan afectar los resultados de los ensayos vy de
las calibraciones ;

5.3.2 El laboratorio debe monitorear, controlar y registrar las condiciones ambientales requeridas
por especificaciones, métodos y procedimientos relevantes ¢ cuando éstas influyan en la calidad
de los resaltados. Se debe prestar atencion debida, por ejemplo, a esterilidad biologica, polvo, .
perturbaciones electromagnéticas, radiacion, humedad, suministro eléctrico, temperatura y niveles
de sonido y vibracién, como sea apropiado para las actividades técnicas concernientes. Los

ensayos 7o calibraciones deben ser detenidos cuando las condiciones ambientales comprometan
los resultados de 1as'mismas.

5.3.3 Debe haber una separacion efectiva entre las areas adyacentes, en las que existan
actividades incompatibles. Se deben tomar medidas para evitar contaminacion cruzada.

5.3.4 Debe controlarse el acceso y el uso de las areas que afectan la calidad de los ensayos y/o

calibraciones. El laboratorio debe determinar el grado de control, con base en sus circunstancias
particulares.

5.3.5 Se deben tomar medidas para asegurar el buen mantenimiento cotidiano del laboratorio.
Cuando sea necesario se deben preparar procedimientos especiale..

5.4 Métodos de ensayo y calibracién vy validacién del método

5.4.1 Generalidades

El laboratorio debe usar métodos y procedimientos apropiados para todos los esnsayos vio
calibraciones dentro de su alcance. Estos incluyen muestree, manejo, transporte. almacenamiento,
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y preparacion de los «lementos que seran ensayados y/o calibrados, y cuando ser apropiado, una
estimacion de la incertidumbre de la medicidn, asi como también las técnicas cstadlsncas para el
analisis de los dams de ensayo y/o calibracién.

El laboratorio debe tener instrucciones para el uso y operacion de todo el equipo relevante y para
el manejo y preparacion de los elementos para ensayo y/o calibracion o ambos, cuando la
ausencia de tales instrucciones pudiera comprometer los resultados de los ensayos y/o
calibraciones @odas las instrucciones, normas, manuales y datos de referencia relevantes para el
trabajo del laboratorio deben ser actualizados y deben estar facilmente dlspombies al personal
(véase 4.3). L viaciones.a:los:métodos:derensayo’ y/o calibracion, deben ocurrir- §01
esas. desviaciones han sido. documentadas, técnicamente justificadas, auforiza y*alc’ep
el cliente:

NOTA: Las normas internacionales, regionales o nactonales, u otras especificaciones reconocidas
que contengan informacién suficiente y concisa sobre cémo efectuar los ensayos y/o
calibraciones, no necesitan ser complementadas o reescritas, como procedimientos internos, Si
estas normas estan escritas en una forma tal que puedan ser utilizadas como se publicaron, por el
personal operativoe del laboratorio. Puede ser necesario proveer documentacion adicional para
pasos opcionales en el método o detalles adicionales.

5.4.2 Seleccion de métodos

El laboratorio debe usar métodos de ensayo y/o calibracion, incluyendo métodos para muestreo,
que satisfagan las necesidades del cliente y que sean apropiadas para los ensayos y calibraciones
que realice. Deben usarse preferentemente tos métodos publicados en normas internacionales,
regionales o nacionales. El laboratorio debe asegurarse de que usa la ultima edicién vigente de
una norma, a menos que esto no sea apropiado o posible de hacer. Cuando sea necesario, la
norma debe ser complementada con detalles adicionales para asegurar su aplicacion consistente.

Cuando el cliente no especifique el método a seguir, el laboratorio debe seleccionar métodos
apropiados que hayan sido publicados ya sea en normas internacionales, regionales o nacionales,
0 por organizaciones técnicas reconocidas, o en textos o publicaciones cientificas importantes, o
como sea especificado por el fabricante del equipo. También podrdn usarse los métodos
desarrollados o adaptados por el laboratorio, si son apropiados para el uso pretendido y si éstos
son validados. El cliente debe ser informado del método escogido. El laboratorio debe confirmar
que puede operar adecuadamente métodos normalizados antes de implantar los ensayos o
calibraciones. Si ef método normalizado cambia, la confirmacion debe ser repetida.

El laboratorio debe informar al cliente cuando el método propuesto por éste es considerado
inapropiado u obsoleto.
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1 de los elemcntos de ensayo y/o cahbracxon procesamxento y analisis de los
datos de ensayo y/o calibracién.) En aquellos casos donde el laboratorio necesita usar equipo
fuera de su control permanente, éste debe asegurar que se cumplan los requisitos de esta norma
‘mexicana.

2 El equipo.
de alcanzar la

su_software empleados para ensayo, calibracion y muestreo, deben ser capaces
actltud requenda‘ y debe cumphr con las especificaciones pertinentes para los

SwAIoEes e Ve gt Tos instrumentos donde esas propiedades tengan un efecto

significativo en los resultados. Ames de ser puesto en servicio, el equlpo (incluyendo el utilizado
en muestreo) debe. sei.cal
especificacion . del laboratono y'que cumple con las especificaciones de la norma relevante. Debe
ser \'ernﬁcado y/o cahbrado ames de Su uso (vease 5.6).

5.5.3 El equipo debe ser operado por personal autor,izado. Las instrucciones actualizadas sobre el
uso y mantenimierito del equipo (incluyendo cualquier manual relevante suministrado por el
fabricante del equipo), deben ser facilmenie disponibles para usc del personal apropiado del
laboratorio.

5.5.4 Cada elemento del equipo y su software usados para ensayo y calibracién, y que sean
significativos para el resultado deben, cuando sea préctico, ser identificados individualmente.

5.5.5 Deben mantenerse - _registros-para-cada elemento del:equipo y su software, significativos
para los ensayos y/o calibraciones ¢fectuadas. Los registros deben incluir al menos los siguiente:’

acion‘del €lemenfo del €quipo y su software;

b) el nprrrx‘b{rg;dgl_;_fgb}rivcante, identificacion del tipo y niimero de serie u otra identificacién Gnica;
c) Iq;ﬂc_:p@m_probantes de que el equipo cumple con las especificaciones (véase 3.5.2);

d) la dbicacién actual; cuando sea apropiado;

e) los i{}iggctiVOS'del fabricante, si estan disponibles, o referencia para su localizacion:

f) las fechas, resultados y copias de los informes v certificados de todas las calibraciones, ajustes,
criterios de aceptamon asi como la fecha de vencimiento de la proxima calibracion:

g) el plan de mantenimiento, cuando sea apropiado, y el mantenimicnio realizado a la fecha;

h) cuzlquier dafio, mal funcionamiento, modificacién o reparacion al equipo.
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5.5.6 El laboratorio debe tener procedimientos para el manejo seguro, tramsporte,
almacenamiento, uso y mantenimiento planeado del equipo de medicion para asegurar el
funcionamiento apropiado y con el fin de prevenir contaminacién o deterioro.

NOTA: Pueden ser necesarios procedimientos adicionales cuando el equipo de medicion es
usado fuera de las instalaciones permanentes del laboratorio para ensayos, calibraciones o
muestreo.

5.5.7 Debe._ oner&ﬁge;a* servicio; el -equipo-que haya-estado sujeto a sobrecargas 0 mal
manc ado, que dé resultados sospechosos que haya mostrado_estar defectuoso o fuera de los

como fuera de servicio hasta que haya sido reparado y demuestre por calibracién o ensayos que

funciona correctamente. El laboratorio debe examinar el efecto del desperfecto o de la desviacion

de los limites especificados en ensayos y/o calibraciones.previos y debe iniciar el procedimiientos
“Control:de trabajo no conforme” (véase 4.9).

R oy

equipo bajo el control del laboratorio que requiera,
ficado, o identificado.de.otra manera para.indicar el -estado

:lasiltimacalibracion y la fecha o criterio de-expiracion

5.5.8 Siempre que sea practico, todg,
gal brac;on,.deba ser-etiquetado, ¢

5.5.9 Cuando por cuaiquier razon, el equipo quede fuera del control directo del laboratorio, el
. laboratorio debe asegurar que ¢l funcionamiento y estado de calibracion del equipo es verificado
y demuestre ser satisfactoria antes de ser retornado al servicio.

5.5.10 Cuando sean necesarias verificaciones intermedias para mantener confianza en el estado
de calibracién del equipo, éstas deben ser efectuadas de acuerdo a un procedimiento definido.

5.5.11 Cuando las calibraciones den lugar a un conjunto de factores de correccién, el laboratorio
debe tener procedimientos para asegurar que las copias (p.ej. en software), sean correctamente
actualizadas.

5.5.12 El equipo de ensayo y calibracion, incluyendo tanto software como hardware, deberan ser
protegidos de ajustes que puedan invalidar los resultados de los ensayos y/o calibraciones.

5.6 Trazabilidad de la medicién

5.6.1 Generalidades

Todo el equipo usado para ensayos y/o calibraciones, incluyendo equipo para mediciones
auxiliares (p.ej. para condiciones ambientales), que tenga un efecto significativo sobre la
exactitud o validez del resultado del ensayo, calibracién o muestreo, deben ser €élibrados antes-de.
(LT puestos. en. servicio. &Alaberatono .debe rener establecido un procedimiento y un programa
para la calibracion: de. )
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