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_RESUMEN ]

En el presente trabajo se llevd n cabo I realizacion de una guia para la evaluacion de
laboratorios de pruebas. Teniendo como objetivo, contar con una herramienta que permitiern
determiinar en la forma més objetiva posible si una instalacion o laboratorio de pruebas eumple

con los requerimientos del marco legal vigente,

El procedimiento que se siguid para la recoleccion de respuestas a las cuestiones
planteadas, fue visitando las instalaciones del laboratorio de la Planta BAXTER de Cuernavaca,
realizando personalmente las cuestiones y visitando todas y cada una de las Areas involucradas

El cuestionario propuesto fue sobrepasado ampliamente por el sistema de calidad
existente en el laboratorio evaluado; ello no obstante, se considera que el cuestionario es una
herramienta valiosa en el establecimiento de criterios uniformes para determinar si un
laboratorio cumple con los requerimientos minimos para obtener reconocimiento

Se considera que esta guia de evaluacion serd también de utilidad para auxiliar a los
laboratorios de pruebas en su autoevaluacién, colaborando asi a que no sélo los laboratorios de
pruebas, sino también las entidades que utilizan sus servicios, sean més productivos.

Por ello se considera que el objetivo propuesto inicialmente se cumplié cabalmente, ya
que fue posible generar un documento que nos ayuda a evaluar operacionalmente un
laboratorio de pruebas

] Enie Wartiney Luwa
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[INTRODUCCION)]

En las operaciones de cualquier rama industrial, incluyendo por supuesto a la Industria
Quimico-Farmacéutica, puede observarse actuaimente una fuerte tendencia hacia politicas de
globalizacién y de comercializacién con orientacidn hacia los Sistermas de Calidad. En los pafses
europeos el énfiasis se ha dirigido en forma cada vez mayor hacia el conjunto de normas 1S0-9000,
cuya primera version fue publicada por el Comité Técnico 176 de la Organizacion Internacional para
la Normalizacion (1SO) en 1987,

Este creciente interés por 1SO-9000 ha propiciado que diversos paises con nexos
comerciales con Europa decidieran implementar dichas normas en sus reglamentaciones sobre la
calidad respectivas, México ya ha adoptado a la serie 1S0-9000 como parte de sus Normas
Nacionales de Calidad, lo cual se espera representard en un futuro proximo una clara ventaja
competitive, de vital impottancia para el desarrollo de nuestro pais {8}, en vista de que actualmente
las actividades relacionadas a la calidad juegan un papel cada vez mayor en el desarrollo industrial,

Lo anterior ha lievado a profesionales de diferentes sectores de la Industria Quimico-
Farmacéutica a implementar técnicas y métodos que contribuyan al fortalecimiento del control y
aseguramiento de la calidad, La correcta interpretacion y puesta en operacién de la serie ISO 9000
debe ser vista como parte importante de este esfuerzo, Uno de los “elementos” comprendidos en la
serie s o calibrackon documentada de los aparatos e instrumentos de medicién empleados en un
laboratorio de prueb., -

Por otra parte, e} inicio de este esﬁmzoennmropéisesameriorala publicacion de la
serie, Una muestra b constituye la Ley Federa! sobre Metrologla y Normalizacion, cuya
promulgacion obedece, entre otras razones, a la necesidad de una base para el establecimiento en
México de una infraestructura de laboratorios de prueba confiables (es declr, aquellas instalaciones
que operan en una locatidad especificamente determinada y disponen del equipo necesario y personal
calificado para efectuar las mediclones, andlisls y pruebas, calibraciones y determinaciones de las

2
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caracteristicas o funcionamiento de materiales, productos o equipos, [Secretaria de Comercio y
Fomento Industrial, (SECOFI); Norma Oficial Mexicana de Control de Calidad -13-1992, “Criterios
Generales Para la Operacin de Laboratorios de Prucbas”]) [7], En esta Ley se -establece que
solamente los laboratorios que cumplen con la serie de requisitos técnicos presentes en la Norma
Oficial Mexicana de Control de Calidad 13 (NOM-CC-13) logran obtener el reconocimiento oficial
18],

En la Norma se indica que para que un laboratorio cumpla con sus objetivos éste debe
organizarse de tal manera que los factores técnicos, administrativos y humanos que afecten la Labdnd '
de sus pruebas o serviclos estén bejo control y se establezcan pMMos para determinar la
eficiencia de] furncionamiento del sistema, equipo, instrumentos y demus dispositivos empleados en el
Laboratorio de Pruebas, tales como el control de los equipos de medicidn, capacitacin del personal,
mmmywmenidosdelenldeCalﬂad y ¢l control de la documentacion, entre otros, Se

\ trata, pues, de la acreditacion de un laboratorio por un organismo gubemnamental,

De acuerdo a su definicion, una centificacion o acreditamiento implica (y demuestra) que el
sistema de aseguramiento de la calidad de un laboratorio cumple con requerimientos especificos.
Asi, en la Norma 13 se estipulan las condiciones que un sboratorio de prucbes debe cumplir, acerca
del control de los equipos e instrumentos, la capacitacion del personal, €] Manual de Calidad, el
sisterna de calidad y la documentacion, entre otros aspectos, a fin de obtener su certificacion por
parte de la SECOFI.

3 ‘ Evic Wartiney Luna
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| 1. ANTECEDENTES |

A. GENERALIDADES

Debido a la situacién de cambio en que actualmente vive nuestra nacidn, destacdndose la
insercion a la economia global, la apertura de mercados y la unién comercial con los Estados Unidos
y Canadd, e! fortalecimiento y la modemizacién de la infraestructura cientifico-tecnolégica del pais
son de vital importancia para evitar caer en la indefensién econdmica y en la dependencia exterior
absoluta, La base técnica de esta modemizacién debe comprender, junto a los procesos de
innovacion y adaptacién de tecnologia, al conjunto de actividades requeridas para la implantacién de
los sistemas de calidad, Dentro de estas actividades resalta la importancia de los laboratorios de
pruebas, en particular en la industria Quﬁnico-l-‘anmcéuﬁca, que por la naturaleza de sus productos
y por el impacto potencial de sus operaciones en el bienestar de la poblacion, depende en gran parte
de andlisis y pruebas confiables para poder garantizar la calidad de los productos para los
consumidores, Para que un laboratorio de pruebas pueda ser considerado competente y confiable es
preciso que reina clertos requerimientos minimos, como son organizacion, recursps humanos,
equipo e instrumentos de prueba; instalaciones y seguridad, manejo y almacenamiento de muestras,
materiales y reactivos para pruebas, sistema de mgistro,‘ informe de resultados y supervision de
archivo, Entre otros, Naturalmente, esta situacidn repercute en el comercio nacional e intemacional,
al punto que se ha observado que las diferencias en las apreciaciones respecto a las especificacionies
que deben reunir productos y servicios se levantan impensadamente como barreras al comercio,
fendmeno que paraddjicamente se opone al clima imperante de anmonizacion y globalizacidn, siendo
ficil darse cuenta de la necesidad de contar con un punto de referencia confiable y comin en todos

los paises para facilitar asf las transacciones comerciales.

Es en vista de estas necesidades que México se integra en 1991 a la Organizacién
Internacional para la Normalizacién (1SO) como miembro activo y armoniza sus normas con las
emitidas por el organisio internacional, resuhando de esto el conjunto de normas NOM-CC
(Normas Oficiales Mexicanas de Control de Calidad t}), version equivalente de la serie ISO 9000,

4 Evie Wastiney Lans
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Al implementar estas normas lo que se busca es "asegurar que 1 proceso productivo siempre
restlte en un produicto final de calidad homogénea", La realizacidn de pruebas de laboratorlo son
una herramienta fundamental en a consecucién de tal objetivo, lo que a su vez implica la necesidad
de establecer sistemas que certifiquen que éstos funcionan adecuadamente y que emiten resultados

confiables.

Estas Normas Oficiales Mexicanas han sido elaboradas con el fin de establecer los criterios
generales que promuevan la confianza en aquelbs laboratorios de prﬁcba (es decir, en aquellas
instalaciones que operan en una localidad especifica determinada y que disponen del equipo
necesario. y personal calificado para efectuar andlisis y pruebas, o determinaciones de las
caracfteristicas de productos o equipos [2]) cuyo funcionamiento se ajuste a las dlsposicionés que
marcan las autoridades. La herramienta principal con que se cuenta para determinar esta confianza es
precisamente la evaluacion de los laboratorios de pruebas,

De acuerdo a su definicidn [1) la evaluacion es “un proceéo esencial en que se busca
evidencia que demuestre si un proceso de manufactura opera bajo condiciones definidas, si es capaz
de elaborar un producto con las especificaciones de calidad establecidas”, Esta definicién puede
'ampliarse para incluir las actividades de los laboratorios de pruebas,

Para definir los elementos a evaluar se han examinado diferentes documentos, nacionales e
internacionales, pudiendo observar que se busca ﬁmdatmntahmnﬁé emitir criterios generales que
cubran todos los tipos de prueba. Esto implica que el conjunto de tales criterios puede ser umpliado
cuando se haga uso de cllos en determinados campos, como por ejemplo sanidad y seguridad Al
iniciar una evaluacién es necesario contar con clertas premisas fundanientales, las que ya han sido
mencionadas anteriormente (NOM CC),

5 Evte Wastiney Luns
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B. ORGANIZACION DE LOS LABORATORIOS DE PRUEBAS

‘ La organizacion debe asegurar una supervision adecuada por parte de personal familiarizado
con fos procedimientos y téenicas, asi como con los objetivos establecidos por el praplo laboratorio
y con la evaluacidn de los resultados de las pruebas realizadas.

La organizacién debe encontrarse resumida en un organigrama de! laboratorio, el cual debe

estar incluido en un Manual de Calidad [1,3], Dicho orgﬁ:ﬁgraxm debe identificar al msponsabic y

signatarlo actualizado y ademds debe reflejar la estructura organizacional cjuc le permita mantener la

capacidad de ejecutar satisfactorianwnte todas los requerimientos, es decir, que la organizacidn debe
asegurar una supervision adecuada del propio laboratorio,

1. Sistema de Calidad.

La mejor manera de demostrar que se cuenta con un sistema de aseguramiento de calidad -
organizado es por medio de su docwnentacion 1], Esto puede Hevarse a cabo por medio de cadenas
de- documentos, en las cuales el primer eslabdn es el Manual de Calidad, el siguiente son los
procedimientos, para continuar con instrucciones de trabajo y documentacion de capacitacion.

Es recomendable que la descripcidn del sistema de calidad tenga una estructura multinivel

{4}, como Ia que se observa en el cuadro |, tanto por claridad como por confidencialidad de la
informacion,

Ef Manual de Calidad serd el directorio del sistema de calidad, Deberd contener 1a politica de
calidad del laboratorio, firmada por el ejecutivo de mayor rango de éste, Asimismo, el Manual de
Calidad deberd incluir las actividades del laboratorio, una descripeion concreta del sistema de calidad
y de sus procedimkh!os internos, descripcion esquemdtica del proceso, definicion de abreviaturas y
ivocabulario téenico imterno, un organigrama que identifique la estructura del sisterma de calidad,

todas las interrelaciones importantes y, finalmente, una lista de los procedimientos organizcionales
del sistema,

6 Enic Wartiney Luna
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Cuando exista un nimero determinado de procedimientos para un drea se recomienda que
los mismos se agrupen en un manual de procedimientos, el cual se deberd identificar en relacion a la

funcion de cada drea.

Manual Maestro de Calidad, Debe contener los puntos establecidos en las normas (NOM-

CC), definiendo quién tiene la responsabilidad del aseguramiento de la calidad de cada uno de ellos.

Manual de Aseguramiento de Calidad, Son los procedimientos de operacion utiiizados en
los distintos departamentos y dreas de laboratorio, asl como las especiﬁcacioncs y métodos analiticos
que aseguren la confiabilidad, '

Documentacién. La documentacion permite el mancjo de la informacion y es un
instrumento esencial en la investigacion de la variabilidad de los métodos, por lo- que se deben

mantener actualizados y ordenados todos los documentos existentes en el laboratorio de prucbas,

Es importante que los documentos estén escritos en forma clara, cniplcando 1n vocabulario
sencillo, en el que se indique el tipo, naturaleza, propdsito o aplicacién del documento. Su emisién
serd a través de un método de reproduccion que evite cualquier posibilidad de error durante su
transeripeion; de iguat forma, debe ser de ficil acceso y en un momento dado se deberdn tener los
documentos necesarios para resolver cualquier problema,

Se deben contar con los documentos maestros del método, asl como fos registros: de
fabricacién y control de cada lote de muestras para poder detallar las variables  operaciones
unitarias del método, Es decir se debe conocer el proceso para poder identificar posibles variaclones

o fallas en el producto,

Control de Documentos: Se deben tener evidencias por escrito de todas las actividades que

se realizan, tales como los registros de calidad que avalan el control y aseguramiento de la calidad.

7 Evie Wantiney Luna
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DISTRIBUCION

R ———
DESCRIPCION

Manual de Calidad

Normalmente
interna

Politica de calidad.
Descripeion del sistema de
calidad.

Descripcion esquemitica del
proceso,

o Organigrama,
e Lista de procedimientos

organizacionales,

Procedimientos
organizacionales

Sélo
interna

Todo requerimiento de la
norma deberd ser cubierto'en
los procedimientos
organizacionales

Procedimientos
operacionales

Instrucclones de trabajo.
Especificaciones intemas,
Métodos de control de
Documentos de capacitacion.

Documentos y
registros

Interna o
externa

o Resultados de andlisis,
o Graficas de control de

calidad

e Contratos.
o Registro de auditorias.

Reportes de revisiones por la
Direccidn.

Cuadro I, Estructura multinivel de un Sistema de Calidad.

Enie Wantives Luna
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C. RECURSOS HUMANOS

1. Personal.

El personal debe tener la preparacion o capacitacion necesaria, adiestramiento,
conacimientos técnicos y experiencia para desempefiar satisfactoriamente sus funciones asignadas
21 ‘

La capacitacion debe orientarse a las operaciones particulares que realiza el trabajador, por
lo que la capacitacién debe estar sujeta a programas continuos de actualizacion, con evaluéciones
periddicas, debiendo conservar las constancias respectivas, Dichos programas pueden ser cubiertos
por ¢l laboratorio con instructores internos y/o extemos (2, 14,t5).

El persmﬁl de nuevo ingreso debe ser capacitado para el desempeiio de sus funciones y debe
cjecutar pruebas bajo supervision, hasta ser aprobada su aptitud,

El personal de laboratorio deberd guardar secreto profesional sobre toda la informacién
obtenida en el desempeio de sus tareas,

Los responsables sanitarios, as{ como- el personal de mando de las diferentes dreas de
laboratorio, deben cumplir con los siguientes requisitos: ‘

¢ Capacidad reconocida en el drea correspondiente.

¢ Experiencia minima comprobabie de tres aflos en el drea de laboratorio de pruebas de la
rama especifica, ,

¢ Conocimiento sobre el mancjo e interpretacion de las normas, métodos y equipos de
prueba. '

¢ Contar con personal competente que sustituya al signatario autorizado, asf como al
personal operativo durante sus ausencias.

¢ Mantener actualizada la informacion relativa a 1a calificacion, formacién y experiencia de

su personal técnico,

9 Eie Wartiney Luna
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2, Capacitacién de Personal,

El objetivo de la capacitacién para el personal es el poder contar con personal confiable para

poder aplicar correctamente los procedimientos adecuados de laboratorio, Se deben formar persbms

‘ con calidad, es decir, que estén plenamente conscientes de lo que estdn haciendo, que comuniquen
sus errores y sean confiables, La evaluacion del personal es esencial para el éxito de un método, asi

el equipo més complejo y moderno no se nulifica ante un operador capacitado.
Dentro de los beneficios de la capacitacién se encuentran los slguientes |2:

¢Evaluacién de la productividad, .

+Eliminacion de errores en la aplicacion de metodologias y por lo tanto ahorro de tiempo y
dinero, '

#Optimizacion de procesos y téenicas

¢ Desarrollo de habilidades

¢ Desarrollo de conocimientos y métodos para que el personal cumpla con sus funciories,

Un Iaboratorio proporciona un servicio satisfactorio, y por lo tanto profesional utilizando un
recurso humario capacitado que muestre resultados con calidad. Es por ello que debe existir un
programa permanente de capacitacion que proporcione; ’

¢ Actividades que orienten a un crecimiento y desarrollo profesional,

¢Una integracion de todo ¢] equipo de trabajo (resiaonsabies, signatarios, técnicos y personal de
limpieza), »

¢ Un incremento en la productividad,

¢Optimizacién de la calidad,

¢El cumplimiento del objetivo primordial de los laboraterios de pruebas, quc es el de procurar Ia
uniformidad y confiabilidad de las mediciones o determinaciones que se realizan en el pais.

10 Ente Wartiney Luns
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D. EQUIPOS E INSTRUMENTOS' DE PRUEBA

Todos los equipos deben estar instalados en tal forma que prevenga todos aquellos factores
que puedan afectar su correcto funcionamiento; debe existir un programa de lLimpieza y

marntenimiento a todos los equipos e instrumentos,

Cada equipo e instrumento debe contar con sus manuales de operacién proporclonados por

los fabricantes, los cuales deberan incluir:

) Dato§ de fabricacion del equipo (nombre, marca, modelo, niimero de serie, fabricante)

¢ Instructivo de instalacion y operacidn,

Todos los equipos deben mantenerse adecuadamente y deberdn estar disponibles los detalles
sobre los procedimientos de mantenimiento; cualquier equipo que haya suftido una sobrecarga, haya
sido objeto de un uso inadecuado, proporciohe resultados dudosos, resulte defectuoso al realizar su
calibracién o por cualquier otro medio, debe ser puesto fuera de servicio, etiquetado claramente con
esta circunstancia y almacenado en un lugar especifico, hasta que haya sido reparndo y reconocido

como apto para realizar su funcion de manera satisfictoria,
El laboratorio debe examinar los efectos de este defecto sobre las 'pmebas proccdentc‘s.

Para cada equipo debe llevarse y tenerse actualizado un registro, Este registro- debe
comprender los siguientes datos:
¢ Nombre del equipo. _
- Nombre del fabricante, la identificacion del modelo y nimero de serie,
¢ La focha de recepcion y la fecha de puesta en servicio,
¢ Su estado cuando fue incorporado; por ejemplo, nuevo, usado, reacondicionado.
# Detalles sobre el mantenimiento realizado,

'Se consideran equipos todos aquellos aparatos necesarios pasa Ylevar a cabo lodos os procesos analiticos pero que 1o proporcionan resultados

uantitativos para los mismos, come son: autoclaves, liornos, campanas de extraccion de gases, campanas de flujo laminar, bombas de vacio entre

oros.

Se umsldmn instrumentos todos aqu:llm lpamos que se uhlu.m en los diferentes métodos analiticos ¥ que proporcionan resultados
ivos, por ejemplo, espectrufe p grafos de pases, entre otros.
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¢ Historial de cualquier dafio, mal funcionamiento, modificacion o reparacion.

Los equipos de medicion y prueba que requieran ser utilizados en el laboratorio deben ser
sometidos a calibracion a fin de asegurar el cumplimiento de los pardmetros establecidos en su
diseflo y ajuste antes de su phcsta en servicio, y posteriormente, cuando sea necesario de acuerdo

con e programa de calibracion definido en el manual de calidad.

Todos los instrumentos se someterdn a una revision periddica de calibracion y
mantenimicnto para verificar su exactitud, sensibilidad, y reproducibilidad empleando métodos de la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos ultima edicién (FEUM) o los proporcionados por el
fabricante. '

El programa global de calibracién de los equipos debe concebirse y aplicarse de forma que,
cuando sea aplicable, pueda asegurarse la trazabilidad de las medidas efectuadas por el laboratorio
en relacion con patrones nacionales o intemacionales disponibles. Cuando sea aplicable la
trazabilidad en relacion a patrones nacionales o internacionales, el laboratorio de pruebas debe poner
de manifiesto satisfactoriamente la correlacion o la exactitud de los resuhtados de pruebas,

Los patrones de referencia a cargo del laboratorio solo se utilizardn para la calibracion,
excluyéndase cualquier otro uso, ‘

Los patrones de referencla sern calibrados pbr un org;_mism conipetente capaz de asegurar
In trazabilidad con referencla a un patron nacional o intemacional, o

Cuando proceda, el equipo de prucba debe someterse a verificaciones en servicio, entre las
calibraciones periddicas [9),
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E. INSTALACIONES Y SEGURIDAD

Las instalaciones comprenden las areas de trabajo y todos los servicios auxiliares necesarios

para el funcionamiento de las mismas,

La distribucion de las dreas puede ser mhy variada de acuerdo a las necesidades de cada
laboratorio. Estas pueden estar divididas en dreas para los diferentes tipos de andlisis

(microbiolbgicos, fisicos, quimicos o bioldgicos, entre otros).
Cualquiera que sea la distribucién, se tendré siempre un drea de servicios administrativos.

Las insmlgc%qnes de las diferentes-dreas de trabajo estardn integradas por las sigulentes

secciones:

¢ Condiciones ambientales (caracteristicas arquitectdnicas),

¢ Equipos auxiliares,

#Servicios auxiliares,

#Mobiliario,

¢ Areas de lavado.

o Areas de almacenamiento,

#Area de servicios admlnistrativos,

1. Condiciones Ambientales

Dentro- de las condiciones ambientales (arquitectonicas) se puede mencionar desde una
superficle para cada drea de trabajo, en la cual se instalen los equipos o instrumentos que se
requieran, el espacio entre un drea y otra de manera que €l personal trabaje comodamente y pueda

llevar a cabo sus funciones con facilidad [2,3].

Asimismo, se deberd contar con dreas de trdnsito que permitan el libre acceso de equipo,
personal y la intercomunicacion entre las diferentes éreas de trabajo.
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Las condiciones ambientales en las que se deben llevar a cabo las pruebas no deben interferir
en los resultadas de éstas, especialmente cuando las pruebas se efectian en lugares distintos al
laboratorio [2). Los locales en que se ejecutan las pruebas deben estar protegidos segin se requicra,
contra las condiciones extremas, tales como excesos de calor, polvo, humedad, vapor, ruido,
vibraciones y perturbaciones, interferencias electromagnéticas, y ademas deben ser objeto de un
mantenimiento apropiado, Los locales deben ser lo suficientemente espaciosos para limitar los
riesgos o peligros y para permitic a los operarios facilidad y pmcEién en sus movimientos. Los
locales deben disponer de los equipos y de las fuentes de energla necesarios para la realizacion de las
pruebas, Cuando as{ {o indiquen los métodos de prueba, los locales deben estar equipados con
dispasitivos de control de las condiciones ambientales.

El acceso a las dreas de pruebas y su utilizacion deben controlarse de manera adecuada para
" los fines previstos y establecerse condiciones para la entrada de personas ajenas al laboratorio,

Deben tomarse las medidas apropiadas para asegurar el buen mantenimiento y conservacion
del laboratorio de prueba, Ademds los establecimientos deben contar con los elementos adecuados

que garanticen [a seguridad del personal y proteccién del medio ambiente,

2. Equipos Auxiliares

Se consideran como equipos auxiliares las campanas de extraccion, los homos, las estufas,
las autoclaves y las camparas de flujo laminar, entre otros.

Cada drea de trabajo contard con una zona adecuada para instalar los equipos que requiera.

Se cuidard que los servicios auxiliares para estos equipos estén diseflados en tal forma que operen
sin comprometer la seguridad del personal y la integridad de los equipos.
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3. Servicios Auxiliares.

Energia eléctrica, Cada drea deberd contar con un suministro de energia eléctrica suficiente

para el comecto funcionamiento de los equipos e instrumentos instalados.

Para seguridad del personal y proteccion de los equipos. e instrumentos; se contaran con
lineas a tierra, Ademds, si el caso lo amerita se tendran zonas con regulacion de voitaje, Se
recomiendan contactos, mparas e interruptores a prueba de explosion en aquellas dreas en donde
una posible acumulacion de gases inflamables pudiera provocar una exgplosion. '

Agua y drenaje. Las dreas que para su funcionamiento requiereri estos servicios tendrin
lineas de agua, preferentemente fria y caliente, asi como drenaje,

Gas combustible, vacio y aire comprimido, Los depdsitos de gas, ya sean tanques midviles
o estacionarios, se colocarén alejados de las dreas de trabajo y las tuberins de gas se instalafén sin
empotrarse en la pared, El vacio y aire comprimido pueden ser suministrados por equipos pequefios
de laboratorio (como bombas de vacio y compresoras pequeflas) o bien por instalaciones ceritrales,
Se deben identificar las lineas de los servicios auxiliares utilizando el eddigo de colores oficlal,

Aire acondicionado. En algunas dreas s¢ recomienda instalar aire acondicionado con

humedad y temperatura controladas tanto para procedimientos espeéiﬁcos de los procesos como

para comodidad del personal,
4. Mobiliario.

Dentro del mobiliario quedan incluidos mesas, estantes, sillas y tarjeteros.

Las mesas de trabajo deben tener una cublerta que pueda limpiarse ficilmente y resistente a
Ia aceidn de reactivos y sanitizantes empleados para su sanitizacion y deben tener una altura tal que

responda a la estatura promedio del personal, Las mesas pueden tener cajones y gavetas.
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Las mesas deben estar niveladas y cuando sea necesario cimentadas en forma tal que se
amortigiien al méximo las vibraciones, sobre todo cuando éstas impidan el correcto funcionamiento
de los instrumentos colocados sobre ellas, como es el caso de las mesas pam balanzas analiticas,
fluorémetros y demds equipos cuya sensibilidad se vea afectada por las mds minimas vibraciones.

Los estantes deben contar con suficiente espacio para el almacenamiento de material,
instrumentos o reactivos, en el caso de estos tiltimos no pueden almacenar ningiin otro material o
instrumento ademds, de que deben estar ventilados para permitir la salida de gases acumulados en el

interior del mismo.

Las sillas deben ser de ficil limpleza y permitir un trabajo cémodo para ¢l personal de
acuerdo a la altura de las mesas de trabajo.

Los tarjeteros deben estar identificados correctamente, de preferencia deben estar separados
instrumentos, reactivos, materias primas y todo aquello que requiera estar clasificado,

8, Areas de Lavado.

Ellavado del material de laboratorio es una dc las opemcibnes més criticas para la obtencion
de resultados comectos, Se ha considerado tratar las dreas de lavado de manera separada de las
demds dreas de trabajo.

Cada una de las drea de laboratorio deben contar con su propla drea para lavado y
alnméemmiemo de material que utilice, El drea de lavado deberd contar con un drea de recepclon de
material sucio que estard dividldo en drea de recepclén de material utilizado para zonas acuosas y
material utilizado para zonas orgénicas, En el caso de que el laboratorio cuente con un drea de
microbiologia se contard con una zona de esterilizaclén de material contaminado antes de que éste
pase al drea de recepcion de material sucio 13, 10, 17).
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El drea en donde se lleve a cabo el lavado debe contar con tarjas de acero inoxidable dotadas
de preferencia con servicios de agua caliente y fria, Ademds, deberd contarse con un servicio

accesible de agua purificada para los enjuagues finales.

El drenaje debe estar disponible (nicamente para residuos de §olucién de llenado, residuos
de detergentes generados en proceso de sanitizacion en cuartos de mezclado o lienado, residuos de
limpieza de la planta; y por ningiin motivo se podran eliminar acidos y bases o cualquiera de los
sigulentes  disolventes: Acetato, Metil Etil Cetona, solucion de alcohol, akcohol puro,
Cyclohexanona, Pintura, cualquier material combustible y/o flamables u otro tipo de desecho como
agar, toxinas, productos peligrosos y contaminantes en general,

En la zona de secado se procéderé a secar el material lavado, ya sea por aireacién o-por
estufis o calefaccidn eléctrica,

6. Areas de Almacenamiento.

Cada 4rea de trabajo debe contar con sus propias dreas de almacenamiento, Estas dreas
pueden dividirse en: '
¢ Area de almacenamiento de material.
¢ Area de almacenamiento de reactivos.
¢ Area de almacenamiento de instrumentos,

El drea de almacenamiento de material puede consistir desde estantes individuales hasta
cuartos separados, dependiendo de la capacidad de trabajo del laboratorio, '

El drea de almacenamiento de reactivos podrd estar formada desde estantes individuales
hasta cuartos separados, dependiendo de la capacidad de trabajo del laboratorio. Esta drea se
dividird en dos partes:

# Area de almacenamiento de reactivos no volitiles,

¢ Area de almacenamiento de reactivos volitiles.
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El drea de reactivos no voldtiles debe tener condiciones de iluminacidn, temperatura y
humedad adecuadas, permitir Ia ficil localizacion e identificacion del material almacenado y puede
estar constituida por estantes o bien por cuartos completos de acuerdo a las necesidades individuales
de cada laboratorio.

Los reactivos volitiles deberan almacenarse en un lugar totalmente separado de las dreas
anteriores, cuidando especialmente su ventilacién y la ausencia de contactos ekctricos, interruptores

o cualquier otro objeto que pudiera provocar una explosion.

En el caso de contar con un drea de microbiologia, debe contar ademds con dreas especificas

para almacenamiento de medios de cultivo y de cepas microbianas, en las cuales se tendrd especial

cuidado de controlar las condiciones de temperatura y humedad.

~ 7. Area de Almacenamiento de Instrumentos.

Las dreas de almacenamiento de instrumentos deben reunir condiciones ambientales que las
preserven del polvo, humedades y temperaturas excesivas, Podran estar constituidas por gavetas o
estantes segun las necesidades del laboratorio.

8. Area de Servicios Administrativos.

Respecto a las secclones que debe tener esta drea puede decirse que varian segin la

necesidad y tamafio de cada laboratorio; sin embargo, las mids importantes son:

¢ Seccion de recepecidn y registro de muestras,

¢ Seccion de entrega de resultados.

¢ Archivo general técnico,

¢ Archivo de documentacidn oficial.

#Biblioteca.

#Seccion de compras y proveedores.

¢ Contabilidad,
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¢ Seccion de mantenimiento y limpieza,
¢ Servicios sanitarios y casilleros,
+. i
:
i
S ]
t
i
i ;
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F. SEGURIDAD

La seguridad como. operacion de un laboratorio tiene gran impacto en ‘el personal,
repercutiendo esto en el desempefio y productividad de las labores asignadas; por lo que un
laboratorio debe cumplir ciertas precauciones con 1a finalidad de evitar accidentes tanto para ¢l
personal, el laboratorio y el medio ambiente, Algunas de las principales fuentes de riesgo pueden ser:

¢ Reactivos

¢ Material de vidrio

& Algunas reacclones (quimicas, exotérinicas)
¢ Fuentes de energla

¢ Contaminantes de 6n’gen microblologico,

1. Reactivos.

El riesgo originado por reactivos puede deberse a un almacenamiento inadecuado, por lo
que todos los reactivos deben almacenarse segiin sus caracteristicas, separando solidos y liquidos, A
8u vez, estos iltimos en flamables o no flamables,

Otro factor de riesgo en reactivos es el manejo; por lo que estos nunca deben ser pipeteados
por succion directa, sino mediante perillas de succidn o en su caso utilizar pipetas automticas o
dispensadores para vohimenes mas grandes, Ademds los reactivos liquidos deberdn manejarse con
‘precaucién y nunca se deberin sujetar con las manos mojadas. '

2, Materigl de Vidrio.

Todo el material de vidrio debe estar en perfectas condiclones, es decir, no debe estar
estrellado o despostillado, En cuanto al material de vidrio de alto volumen, el personal debe estar
capacitado en ¢l uso de éste, para observar todas las precauciones necesarias que el uso de este
material requiere.
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3. Reacciones Quimicas,

Para todo tipo de reacciones quimicas deben ser verificadas las condiciones en que se estd
llevando a cabo ¥ las requeridas para la eliminacidn de residuos de ésta, También deberdn conocerse

sus caracteristicas para utilizar el método de eliminacién adecuado.

4, Fuentes de Energia.

Se debe tener un especial cuidado en el estado y siti_mcién de todos los cables de energla
eléctrica y conexiones; estas ultimas deben estar aterrizadas, Por otra parte, antes de lavar cualquier
equipo se debe asegurar que esta desconectado,

5. Contaminantes de Origeni Microbiolégico.

_ El material microbiolégico deberd manejarse en campanas de flujo laminar vertical, El
material que se haya utilizado en esta drea deberd ser esterilizado antes de pasar al drea de lavado,

El material que contenga o se sospeche que contiene toxinas debe inactivarse por calor antes
de ser desechado, Para el drea de mscmbnologh se deberd trabajar con guames, cubrebocas, lentes
de proteccion y tener la prudencia necesaria al trabajar,

6. Precauciones Generales.

Ademds de las otras precaucionies mencionadas se debe tener en cuenta la serie de Normas
de Scguridad que marca la Secretaria del Trabajo y Prevision Social (STPS), entre las que se
encuentran; ’ }

¢ Tener una Comisidn de Seguridad e Higiene, la cual vigilarével cumplimiento de todas las
reglas generales de seguridad y ademas corregirdn los problemas que se detecten en el
laboratorio, '

#No ingerir alimentos ni bebidas akeohdlicas dentro del laboratorio,

#No usar el material de el laboratorio como utensilio peréonal.

#No fumar en dreas de trabajo.

¢ Identificar claramente las zonas de peligro y los materiales peligrosos.

¢ Tener un botiquin de primeros auxilios,
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¢ Contar con un manual de primeros auxilios.
¢ Tener instalados estratégicamente los equipos de:
OExtintores
ORegaderas
OLava ojos
# Se deben marcar las rutas de evacuacion para éasos de sinjestros..
¢ Ademis, se deben realizar simulacros con la ialidad de saber qué hacer en caso de silestros.

Ademés se recomienda el uso de: batas de algoddn, guantes estériles para el manejo de
' materiales peligrosos, anteojos, mascarillas para manejar sistemas de presion, vacrb, mascarillas con
absorbenleépara el caso de un accidente con gases toxicos, utilizar perillas de succidn para pipetas,
asi como botas de hule para la limpieza del laboratorio, :
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G. MANEJO Y ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS

Se debe tener un sistema para identificar las muestras u objetos presentados para analisis, E]
sistema se debe plancar de tal forma que no pueda haber confusién alguna sobre la identidad de ia

muestra ni sobre los resultados de las pruebas realizadas,

Dicho sistema puede constar de las siguientes etapas;
#Recepeidn y registro,
¢ Almacenamiento previo al andlisis.
¢Emisién de la orden de andlisis,
¢ Andlisis,
¢{nforme del resuftado del andlisis.
¢ Almacenamiento postanalisis,

1. Recepeion y Registro.

Se contard con una zona especifica de recepcidn de muestras y se llevard un reglstro de éstas
en el cual se incluyan los siguientes datos: |

#Fecha de entrada,

#Nimero consecutivo de entrada, Este nimero debe aparccer en todos los pasos y
documentos que comprenda el procesamiento de la muestra,

#Nombre del solicitante del andlisis (puede ser cliente particular, laboratorio, departamento de
produccion o de control de calidad),

# Nombre de la muestra,

oNimero de fote, .

¢ Descripcion fisica de la muestra (materia prima, grane), terminado) y cantidad de misma
(piezas, gramos, milltros) ’ ‘

#Pruebas solicitadas y método analitico a emplear (FEUM, USP, u atro, o bien método interno
del solicitante o si el laboratorio queda en libertad de escoger o desarrollar ¢l método).
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¢ Sustancias de referencia. Se registra el origen de la sustancia de referencia que se utilizo en el
analisis, ya sea LNSPSS?, COSUFAR?, USP" u otra, o bien se indica si es proporcionada por

el solicitante del analisis,

2. Almacenamiento Previo al Anﬁlisis.

Mientras la muestra permanece en espera del andlisis, debe ser almacenada en una zona

delimitada y designada para el efecto en condiciones que no permita la alteracion de la misma, Para’

ello se utilizan anaqueles en los que es fiicil su localizacién, seguridad y seguimiento.

3. Orden de Anilisis.

El responsable o la persona que es asignada para el andlisis examina la ﬁcﬁa de registro de
entrada, la cual debe contener los datos mencionados anteriormente y programa su ejecucion, Al
efecto, emite una orden de andlisis que consta de los siguientes datos:

#1dentificacion de Ia muestra.

¢ Solicitante de andlisis, |

#Pruebas y método a utilizar,

¢ Sustacias farmacéuticas de referencia necesarias.

¢ Analista a quien se le asignd el analisis.

#Fecha y firma de Ia persona que emite la orden de andlisis.

4. Andlisis,

Cada analista contard con una libreta de trabajo cuyas hojas deberdn estar enumeradas, en
donde se consignen en forma inalterable los siguientes datos:
¢ Solicitante del andlisis,

3 aboratorio Nacional de Salud Pubhu. Secretarl de Salud.
* Comité Mexicana de § de R
¢ United State Pharmacopeis.
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# Pruebas solicitadas en la orden de analisis y método a utilizar,

¢ Sustancias de referencia utilizadas.

#Fecha en que inicia el andlisis.,

¢ Anotacion completa de cada operacion analitica que efectiie; pesadas, diluciones, calculos,
valores obtenidos o absorbancias, entre ofros, Se utilizard boligrafo para las anotaciones y los
valores equivocados no serdn borrados, sina que por algin medio se les aislard y distinguira
de los valores correctos, ‘ o

#Las libretas de trabajo de los analistas son parte de fa documentacion comprobatoria del
laboratorio ‘y por lo tanto se consideran propledad del mismo, y deberan permanecer en su
poder todo el tiempo que se considere pertinente.

8, Informe Analitico.

Al terminar el andlisis, el analista que lo efectud redactard un informe en el ‘que aparezcan
todos los datos consignados en la ficha de registro de la muestra. :

El analista consigna todos los resultados de las pruebas a que se someti la muestra,
Ademds, se adjuntardn al informe copias de los documentos como gritficas espectrofotométricas de
U.V,, LR,, cromatogramas o cualquier otra gréfica que haya utilizado.

El responsable del laboratorio exarminard el informe del analista, evaluard los resutiados y los

* aprobard o rechazara segiin sea el caso, Por regla general el laboratorio solo se limitara a reportar los

resultados obtenidos, ya que quien debe evaluarlos sera el solicitante. Solo en el caso que sea

especificamente requerido, el laboratorio que realiz6 las pruebas emitird su juicio de aceptacion o
rechazo,
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6. Almacenamiento de Muestras de Retencidn.

Las muestras de retencidn se conservardn en zonas aisladas, delimitadas, de preferencia en
anaqueles bajo condiciories ambientales que no puedan alterar sus caracteristicas iniciales. En caso
de productos terminados se conservardn en la misma presentacion utilizada para su venta,

Debe existir un procedimiento cuando se requicra un almacenamiento especifico de
muestras.

El sistema contendrd disposiciones que garanticen que las muestras u objetos puedan
manejarse de forma andnima. '

En todas las fases de! almacenaimiento, manipulacion y preparacion para la ejecucion de las
prucbas deben adoptarse precauciones para evitar cualquier deterioro de las muestra o de los objetos
a probar, por ejemplo por contaminacion, corrosidn o aplicacion de esfuerzos que pudieran invalidar
los resultados, Debe respetarse cualquier instruccidn proporcionada con la muestra u objeto relativa
al mismo,
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H. REACTIVOS Y MATERIALES PARA PRUEBAS

Los establecimientos deben contar con un lugar para almacenainiento de los reactivos,
éstos deben identificarse claramente como minimo con los datos sigulentes:
iNombre quimico y calidad (Q.P, USP, R.A.). Puede ser suficiente la etiqueta del frasco
sfempre y cuando se encuentre en buen estado,
¢ Ntmero progresivo de adquisicién marcado en I tapa y en el frasco,
¢Fecha de adquisicién, ademés se debe Hevar un registro de adquisicion de reactivos,
#Riesgo potencial de manejo '

Para cada reactivo se llevard un registro en el cual deben aparecer los siguientes datos:

¢ldentificacion,
[ registro de movimientos en los que se seflale fecha, cantidades (entradas y salidas) y saldo

1. Almacenamiento.

Los reactivos quimicos deberdn ser almacenados en estantes ablertos, en un local
ventilado y fresco, separado de aquellos cuya evaporacién o sublimacién pueda resultaf
contaminante para los demds reactivos o dafiar I etiqueta de los frascos que los contiencn, Para
los reactivos que sufren sublimacién o evaporacion se tomaran las precauclones necesarias,

.

Los disolventes, especialmente aquelios que son flamables serdn almacenados en lugares
frescos, separados del resto de los reactivos y alejados de mecheros, contactos y en general de

todo aquello que pueda provocar su ignicién,

2, Soluciones Reactivo,

Las soluciones reactivo son soluclones de trabajo cuya concentracién no estd sujeta a

determinacion analitica 13).
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Identificacion, Cada frasco de solucion debera tener una etiqueta que contenga los
siguientes datos:
¢ Nombre del reactivo
¢ Concentracion, expresada como P/v, V/V, N, m, ppm.
¢ Fecha de preparacion, »

¢ Nombre de quien prepard.

Proteccién. Las soluciones deberdn estar contenidas en frascos adecuados, protegidos
de la luz, de la evaporacién y de todo aquello que pueda hacer variar su concentracién y la
integridad del soluto y del disolvente. C

Almacenamiento, Las soluclones reactivo deberdn eStar almacenadas en forma tal que
se preserven de posibles alteraciones.

Fecha de caducidad. Las soluclones reactivo tendrdn como vigencia aquella en la que
se haya demostrado que en el transcurso de la misma no ocurre alteracion, pero su fecha de

caducidad no serd mayor a sels meses,

3. Soluciones Valoradas.

Una solucién valorada es aquella cuya concentracidn estd comprobada mediante

determinaciones analiticas [3}

Identificacién. Cada frasco con solucién valorada deberd tener una etiqueta con los
siguientes datos:
¢ Nombre de la solucion valorada
¢ Titulo
¢ Fecha de preparacion y titulacion
¢ Fecha de tiltima titulacion

¢ Nombre de quien la prepara y analista que tituld,
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Proteccion, Las soluciones valoradas deberin estar contenidas en frascos que las

protejan de la accién de la luz o cualquier agente que pueda alterar su concentragion,

Almacenamiento, Las soluciones valoradas deberan estar almacenadas en lugares

frescos y secos y en forma tal que se les preserve de cualquier alteracién de su titulo,

Retitulacién. Las soluciones valoradas serén retituladas con la frecuencia que se juzgue
necesaria de acuerdo a su naturaleza quimica, a fin de que su titulo sea confiable, Las

soluciones ficilmente alterables serdn tituladas siempre antes de usarse,

Registro. Las soluciones valoradas deben estar registradas en forma tal que se pueda
reconstruir su historia, Dicho reglstro contendra como minimo los siguientes datos;
¢ Titulo tedrico
¢Fecha de préparacién
oCantidad preparada
¢ Valoracion
- ¢ Método
¢ Analista
o Fecha de retitulacion,

Los datos de la evaluacién, método, analista y fecha de caducidad serén actualizados

cada vez que se retitule la solucién.

4. Sustancias de Referencia.

Las sustancias de referencia se dividiran en:

Sustancias de referencia primaria. Estas son sustancias producidas por centros
especializados para utilizarse en comprobaciones analiticas fisicas, quimicas, microbiologicas o

bioldgicas, en el transcurso de las cuales sus propiedades se comparan con la sustancia en
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examen, Las sustancias de referencia poseen un grado determinado de pureza y deben
acompaflarse de su certificado de calidad respectivo [6)

Sustancias de referencia secundaria. Estas son aquellas obtenidas de materias primas
de alta calidad farmacopeica y cuyos pardmetros se han comprobado mediante anlisis
efectuados por el propio laboratorio, comparéndolas contra sustancias de referencia primarias
(6}

Sustnﬁcins de referencia proporcionadas por el solicitante del andlisis. Son aquellas
que utilizan tal cual, sin comprobacion analitica del laboratorio. Su calidad serd responsabilidad
del solicitante {6}

Sustancias de referencia internas de trabajo. Son aquellas obtenidas de materias
primas de alta calidad farmacopeica y cuyos parametros se han comprobado mediante anélisis
efectuados por el propio laboratorio {3 }

Las cuatro categorias de sustancias se almacenaran por separado y su manejo se deberd
realizar de la siguiente manera; :

Responsable. Se designa dentro de la organizaclén del laboratorio un responsable del
registro, almacenamiento, surtido y reposicidn de las sustanclas de referencia,

Registro. Se lleva a cabo un registro para cada sustancia de referencia, que contenga
los sigulentes datos:
¢ Origen
¢ Fecha de adquisicion
¢ Cantidad hdquirida
¢ Clave de entrada,

30 Evie Wartiney Luna



Elabnaciin ds una Guin pava la Evatuaciin ds Lakoratortss de Prucbas

Cada vez que se utilice la sustancia de referencia se anotard en el registro:
¢ Fecha de utilizacién
¢ Andlisis en el que se empled
¢ Responsable que la surtié
¢ Cantidad surtida.

Almacenamiento, La sustancia de referencia se almacenard en condiciones tales que no
se afecten sus caracteristicas, Al efecto se les protegerd de condiciones de temperatura,
humedad e iluminacién inapropiadas. Ademds, deberan conservarse en anaqueles protegidos, a
fin de que nadie disponga de ellas salvo el responsable de las sustancias de referencla,

Dichas sustancias deberdn almacenarse debidamente codificadas, marcdndolas con una

clave que permita la localizacion de todos sus datos en los registros correspondientes,

Manejo, Las sustancias de referencia se manejarin de acuerdo a las Indicaciones
consignadas por la Farmacopea de los Estados Unidos_ Mexlcanos en su iltima edicién, en los

textos oficiales y con las precauciones sefialadas en su etiqueta.

8. Medios de Cultivo,

Cada lote de medios de cultivo debe pasar una verificacion dé calidad; ia cual deberd
incluir como minimo las siguientes pruebas:
¢ Promocion de crecimiento para microorganismos especificos,
¢ Determinacion de pH antes y después de la esterilizacion,
¢ Cada lote deberd tener un registro, en el cual se anotaran como minimo los siguientes
datos:
Oldentificacion del medio de cultivo,
OMétodo de preparacion,
OPesada de los componentes,

OMateriai utilizado (constancia de esterilizacion y lavado del material),
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ONombre de la persona que prepard el medio de cultivo.
OFecha de p:'éparaclép. .
* OObservaciones flsicas (cambio de color, precipitacién o caramelizacion, entre otros).
0Control bioldgico de esterilizacién mediante bioindicador.
" OTestigo positivo de diluyentes,
0Testlgo positivo del medlo de cultivo,
(Testigo negativo del medio de cultivo,
OTestigo negativo de los diluyentes.

Almacenamiento. Los medios de cultivo se almacenan aislados de los demés reactivos,
en las condiclones de almacenamiento que indiquen los insumos que los constituyen, o el
proveedor (en el caso de contar con proveedores de medios de cultivo, también se le deben
realizar las mismas pruebas mencionadas anteriormente).

6. Cepas.

Los establecimientos deben contar con un lugar para almacenamiento de las cepas, éstas
deberén ser claramente identificadas con los siguientes datos como minimo:
¢ Nombre y calidad
#Origen de la cepa (PCI°, ATCC® , entre otros).
#Nuiimero progresivo de adquisicién marcado en la tapa y en el tubo.
¢ Fecha de adquisicion.
¢ Riesgo potencial de manejo.

Almacenamiento. Todas las cepas deben ser almacenadas en condiciones tales que
garanticen sus condiciones de actividad y pureza, Debera contarse con una relacion de todas Las
cepas existentes en el laboratorio, llevando un registro de cada una de ellas.

* Control de Cepas de “Food and Drug Administration”.
¢ Amezican Type Culture Collection.
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Control. Cada cepa que se adquiera debe ser verificada mediante tinciones,
microscopla, pruebas bioquimicas y los resultados registrados con los siguientes datos:

¢Identificacién de la cepa.

¢#Métodos de control.

¢ Pruebas y resultados.

¢ Analista,

¢Fecha de andlisis.

Resiembra, Cada cepa seré resembrada con la periodicidad que indique la bibliografia
correspondiente. Asimismo, se llevard un registro del nimero de resiembras asi como de los
. resultados de control después de su incubacién correspondiente.

Liofilizacién. De acuerdo con las necesidades del laboratorio, las cepas podrén ser
_ sometidas a un proceso de liofilizacion, '

7. Material.

Debido a la gran variedad de formas y composiciones de que estd hecho el material que
se emplea en el laboratorio de pruebas y ademds por ¢l uso al que se destina, se le debe
clasificar, manejar y calibrar adecuadamente para que sea utilizado en forma correcta y se
minimicen los errores en los andlisis y pruebas en las que interviene.

Se debe llevar un control del material desde que se solicita y se recibe, asf como de su
manejo y utilizacién, ya que esto es de gran ayuda para asegurar y dar conflabilidad a los
resultados de los andlisis y pruebas que se efecttian en el laboratorio,

8. Registro,

Se debe llevar un registro del material existente en cada drea, clasificindolo por tipo de
material, composiclén, uso a que se destina e indicando si requiere calibracién o no.
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9, Calibracion.

Todo material que se empleé para realizar mediciones, como burctas, matraces

aforados, pipetas y celdillas deberd ser calibrado previo al uso.

Métodos de calibracién, Se utilizardn los métodos de calibracién oficiales cuando
éstos existan, De lo contrario se utilizardn los métodos encontrados en la literatura para el

material considerado o aquellos que el laboratorio desarrolle.

Registro. Se llevard un registro de calibracién del material que lo requicra en el que

figuren los siguientes datos:

¢ Material

¢ Composicion

¢ Fecha de adquisicion

¢ Proveedor

¢ Método de calibracion

¢ Analista

10. Manejo.

El manejo dei material del laboratorio es importante tanto para el aseguramiento y
confiabilidad  de fos resultados analiticos como para su conservacién en las mejores
condiciones. El manejo del material se considera responsabilidad de los quimicos, técnicos

analistas y personai encargado de su limpicza,
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1. METODOS DE PRUEBA Y PROCEDIMIENTOS

El laboratorio deberd tener una biblioteca, Esta debe contener como minimo la Farmacopea
de Jos Estados Unidos Mexicanos, tltima edicion; las farmacopeas de los palses mds adelantados en
el campo de la investigacion farmacéutica (Estados Unidos de Norteamérica, Reino Unido, Francia,
Italia, asf camo el Codiga de Regulaciones Federales de los Estados Unidos de Norteamérica, entre
otros), También se deben tener todos aquellos textos que se consideren Gtiles, tales como ¢l Cadex
Francés AOAC, periddicos técnicos, textos sobre temas analiticos, Se recomienda también tener
acceso a la informacion computarizada o conectarse a los centros de Informacion compartida
disponibles (Internet), '

1. Métodos Analiticos,

En general los métodas analiticos que se Bevan a cabo pueden comprender identificacion,
determinacion de impurezas y valoracion cuantitativa, es por eso que los métodas analiticas deben
ser especificas, precisos, exactos, sensibles y reproducibles, comprobdndase mediante técnicas
estadisticas adecuadas. ’ N

Los métodas analiticos por su origen se pueden dividir en:
¢ Métodos farmacopeicos
¢ Métodos analiticos oficiales
¢ Métodos analiticos no oficiales
& Métodos analiticos desarrallados intemamente por el laboratorio
¢ Métodos analiticos desarrollados por e! solicitante del analisis,

Métodos farmacopeicos. Son aquellos que aparecen en la Farmacopea de los Estados

Unidos Mexicanos. Si por alguna razdn éstos no pudieran aplicarse, se utilizardn los métodos
consignados en las farmacopeas de otros paises,
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Métodos oficiales, Son aquellos que aparecen consignados en textos como A.Q.AC:,

Codex, entre otros,

Métodos no oficiales. Estos son aquellos que aparecen en la literatura técnica, algunas
veces como métodos propuestos para su inclusidn en farmacopeas y demés escritos oficiales; antes
de ser utilizados deberdn ser comprobadas su especificidad, sensiilidad, exactitud y precision
aplicando los métodos estadisticos necesarios.

Mgétodos desarvollados internamente por el laboratorio. Son aquellos que se desarrollan
cuando no existen los métodos analiticos descritos anteriormente, o cuando por alguna razdn éstos
no pueden aplicarse, o se obtengan resultados dudosos al aplicarse en el laboratorio o incluso
cuando el laboratorio desea mejorar algin método,

Métodos analiticos desarrollados por el solicitante del andlisis, En algunos casos el
solicitante proporclona su propio método analitico. En estos casos, el método se considerard como
ya comprobado, et laboratorio lo aplicard al andlisis de la muestra y se limitard a reportar los
resultados obtenidos con dicho método.

2. Archivo de métodos Analiticos.

Todos los métodos analiticos tienen que ser archivados adec\ndmmle para facilitar su
localizacion, Los métodos no oficiales y los desarrollados por el laboratorio deberdn estar escritos en
espaiiol, empleando la redaccién y abreviaturas de la FEUM,, en tanto que los métodos
farmacopeicos y los oficlales deben ser conservados en el idioma original y traducidos al espafiol,
teniendo cuidando en conservar la intencién original del autor.

Por otra parte, el laboratorio de pruebas debe disponer de las instrucciones escritas
adecuadas sobre la utilizacién y el funcionamiento de todos los equipos pertinentes, sobre la
preparacion y manipulacién de los objetos sometidos a prueba y sobre las técnicas de prueba
normalizadas (6], cuando la ausencia de estas instrucciones pudiera comprometer la eficiencia del
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proceso de prueba. Todas las instrucciones, normas, manuales y datos de referencia Gtiles para el
trabejo del laboratorio deben mantenerse actualizadas y estar disponibles en el inomento y lugar en
que el personal las requiera, '

El laboratorio de prueba debe emplear los métodos y procedimientos prescritos por la
especificacion téenica de acuerdo con la cual se prueba el producto, Esta especificacién técnica
tendrd que estar a disposicién del personal que ejecuta las pruebas [9]. -

El laboratorio debe rechazar las solicitudes para realizar pruebas segin métodos que puedan
comprometer la objetividad del resultado o que tengan una validez dudosa, ,

Cuando sea necesario utilizar métodos y procedimientos no normalizados, estos deberdn
estar completamente descritos en documentos,

- Todo cdkulo o transferencla de datos deberd controlarse adecuadamente. Si los resultados
se obtienen por técnicas informéticas de procesamiento de datos, el sistema debe tener finbilidad y
estabilidad apropladas para que la exactitud de los resultados no quede comprometida. El sistema
debe tener la capacidad de detectar fallas eventuales durante la ejecucién de programa y tomar las
medidas adecuadas, '
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J. SISTEMA DE REGISTRO

En el laboratorio debe existir un buen procedimiento para tener a la mano o cuando
sean solicitados todos los datos de cada departamento. A su vez, cada departamento debe
contar con un sistema de registro propio, es decir, todas y cada una de las- operaciones
realizadas dentro del laboratorio (pesadas, diluclones, concentraciones de las soluciones
valoradas, lecturas en los diferentes equipos valores de pH y absérbancias, entre otros) deben
ser anotadas claramente con tinta en una bitdcora o cuaderno de trabajo, la cual debe tener

numeradas sus hojas y estar fechada,

Se debe evitar el borrar, tachar o usar corrector cuando se comete un error; cuando esto
suceda se debe cruzar una linea diagonal y se colocara la fecha y firma del responsable; esto
con la finalidad de verificar posteriormente el error y en determinado momento si se tuviera la
necesidad de reconstruir el método, se pueda detectar ficilmente el error.

Todos los reportes deben estar respaldados con las libretas de trabajo, es declr, todos
los datos deben estar registrados en la libreta y deberdn corresponder a los escritos en Ia hoja
de reporte. ya que son parte de la documentacion comprobatoria del laboratorio y tienen que ‘
permanecer ¢l tiempo que se considere pertinente. Ademis se deben cbtejar los resultados
obtenidos contra las especificaciones establecidas,
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K. INFORME DE RESULTADOS

Al terminar el andlisis, el analista que lo efectud redactard un informe en el que sc
contemplen como minimo los siguientes datos: |
¢ Nombre del laboratorio ‘
¢ Fecha del informe
¢ Clave interna de identificacion del informe
L) Nombré del producto analizado
¢ Clave de identificacion del producto
¢ Descripeion de la muestra
¢ Referencia bibliogréfica usada para analizar el producto
¢ Prucbas realizadas, especificaciones y resultados
¢ Obervaciones
¢ Nombre del signatario autorizado.

El analista consignard todos los resultados de las pruebas a que se sometid la muestra,
Ademds, se adjuntardn al informe copias de los documentos como grificas espectrofotarnétricas de
U.V., LR, o cualquier otra grifica que haya utilizado, '

El responsable de! laboratorio examinaré el informe del analista, evaluard los resultados y los ’
aprobard o rechazard segiin sea el caso, con firma autdgrafa. '

Par regla general el laboratorio s6lo se limitard a reportar los resultadas obtenidos, ya que
quien debe evaluarlos serd el solicitante. Solo en el caso que sea especificamente requerido, el

laboratorio emitird su juicio de aceptacion o rechazo,
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IL. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Una de las principales responsabilidades de la sociedad, tanto individual como
colectivamente, es el cuidado de la salud;, no obstante, esta responsabilidad recae en primer término
en los profesionales que se desempefian en esta drea, tanto en el sector privado como publico, En el
seguimiento de este objetivo se observa el desarrolio y comercializacién de una gran variedad de
insumos para la salud, de complejidad creciente. Las compailias dedicadas a su produccion enfrentan
una competencia cada vez mayor, al tiempo que las autoridades se ven en la necesidad de asegurar
Que tales insumas no van a impactar negativamente en la salud de la poblacidn. Desde cualquier
punto de vista la intervencidn de los laboratorios es cada vez mds importante, ya qlie se obliga a
garantizar mediante pruebas de laboratorio que Ia calidad de un producto corresponde a la requerida
entre solicitantes y prestadores de un servicio y a la estipulada en las reglamentaciones técnicas
determinadas por el goblerno, ‘

Entre las funciones que un Laboratorio de Pruebas puede desempefiar-estd la de servir de
apoyo a la Industria Q\un}ico Farmacéutica, la cual exige con gran frecuencla una calidad Certificada
que necesariamente se verifica mediante Ia realizacidn de pruebas de laboratario,

Dada la importancia que adquieren los Laboratorios de Pruebas se ha hecho necesario
establecer sistemas que centifiquen que éstos funcionan adecuadamente y que emiten resultados
confiables, Resultado de esto, es que, procticamente todos los paises han establecido sistemas de
acreditamiento, ' '

En México se cred el Sistema Nacional de Acreditamiento de Laboratorios de Prueba el 21
de abril de 1980 por decreto presidencial, que se elevo a rango de Ley el 26 de enero de 1988 [2] en
la Ley Federal de Metrologia y Normalizacién, como apoyo gubernamental a la industria,
contemplando programas de desarrollo tecnoldgico y de comerciatizacion.
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Los laboratorios que logran obtener el reconocimiento oficial a través del acreditamlento son
aquellos que cumplen con la serie de requisitos que establece el sistema, en rubros tales como
organizacion, personal, equipo de medicidn, calibraciony control intemo de la calidad, entre otros.

» La observacién en el cumplimiento de dichos requisitos se llevard a cabo mediante una
rigurosa evaluacién inicial y ura serie de evaluaciones periodicas que demuestren la continuidad de
su competencia {5).

La repercusion que tiene |a acreditacion de Laboratorios de Prueba en la Industria Quimico
Farmacéutica va a observarse en todos y cada uno de los procesos que se efectiian dentro de Ia
misma, por ko que se deben fijar los procedimientos genmles y las condiciones administrativas para
¢l funclonamiento de un sistema de evaluacion de laboratorios de pruebes, el cual debe evaluar I
competencia técnica del laboratorio, basandose en los criterios especificados por las autoridades
dependiendo del cardcter especifico de 1a tarea del laboratorio.

Por io anterior la importancia de la elaboracion de una guia de evaluacion que permita el
cumplimiento de los procedimientos y condiclones mencionadas anterlormente serd de mucha
utilidad en el proceso de la evaluacion de los laboratorios, con lo cual se espera fomentar una
anmonizackin de criterios y modos de operacidn de los diversos taboratorios del pals.
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HL OBJETIVOS

A. OBJETIVO GENERAL

¢ Desarrollar una gula para Ia evaluacion de un laboratorio de pruebas, la cual permita conocer
st los métados empleados en é] cumplen con las condiclones minimas mqmmdas por las
Normas Oficiales Mexicanas (NOM-CC).

B. OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Generar ¢! procedimiento que permita evaluar operacionalmente las diferentes dreas de un
laboratorio de pruebas al servicio de la industria Quimico-Farmacéutica.

- . 2, Verificar que ¢! laboratorio de pruebas cumpla con los requisitos establecidos y sugerir
elementos que corrijan y permitan mejorar el funcionamiento adecuado de las instalaciones,
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1V. HIPOTESIS

Las Normas Oficiales Mexicanas de Control de Calidad (NOM-CC). contienen la
informacion necesaria para permitir la normalizacion de los criterios generales y modos de operacién

de los diversos laboratorios de pais, La observacién del cumplimiento de dichos criterios se llevard a

cabo mediante una rigurosa evaluacién de los laboratorios que demuestre la continuidad de su
competecia téenica, Por lo tanto, al elaborar una guia que permita evaluar sisteméticamente las
dreas-de un laboratorio de prueba serd posible detectar sus deficlencias, las-cuales podrdn ser
corregidas, resultando [a mejora intema del aseguramiento de la calﬂad y el incremento de fa
productividad. '
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V. MATERIAL Y METODOS

A. METODOLOGIA

Se realizd un estudio prospectivo, transversal durante los meses de mayo de 1995 a
febrero de 1996. Dicho estudio se llevo a cabo primeramente en la Secretaria de Salud,
Direccién General de Control e Insumos para la Salud, participando el personal de verificacién
sanitaria; posteriormente, este trabajo se evalud en la planta BAXTER de Cuernavaca, en el
laboratorio, Siguiendo la metodologia que a continuacién se presenta.

1.Se recolectd informaclén sobre el tema, con 1a cual se redactd una guia, considerando la
legislacion sanitaria que rige en el pais y NOM-CC, 1SO 9000, entre otros, cubriendo los
requerimlentos que debe reunir un laboratorio de prucbas para garantizar la calidad de sus

servicios,

2.Una vez que a gufa tuvo el visto' bueno de las autoridades sanitarias, los comentan;os del
laboratorio fueron recibldos y tomados en cuenta, se procedié a realizar una auditoria en el
laboratorio de pruebas, perteneciente al ramo Quimico-Farmacéutico, basindose en la versién
final de la gufa de evaluacion, la cual se dard a conocer con las respuestas obtenidas.

3.Las respuestas y observaciones recabadas en el laboratorio fueron presentadas en forma

tabular para su comoda comprension,

4.Finalmente se evalud la gula, apoyindose en los resultados obtenidos con antelacion, para
concluir, -
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|Vl. RESULTADOSI

desglose de las funciones para
cada puesto?

CUESTION RESPUESTA ORSERVACIONES
1. ¢El laboratorio cuenta con un|Sh, en la entrada del laboratorio existe un
organigrama en ¢l cual sc|organigrama en donde se encuentran las
jdentifican a los responsables | responsivas  expedidas  por  las - diferentes
sunitarios? secretarlas. )
2, ;El organigrama mucstea un | No existe un desgiose de fus funciones para cada | Existe dentro del
manual de calidad

Duesio,

3, {Cuentan con un perfil para la
actlvidad de cada puesto en ¢l
laboratorio?

i, tado el personal realiza actividades acordes
al perfll de estudios y a sus habilidades.

‘14, ¢Cuenta ¢l laboratorio con un
manual de calidad?

Si, existe un manual de calidad, el cual, es
revisado por el representamte gerenclal, en el
cual se contemplan:
eAlcance )
o Referencias normativas
o Definicianes.
¢ Responsabilldad gerencial
o Sistema de calidad, )
¢ Revisldn de contrato, .
¢ Control de disefto (del laboratorlo).
oControt de datos y docrmentos.
¢ Compras.
¢Control de produclos.
¢ldentificaclén  y
producto,
¢ Control de procesos.
¢Inspeccidn y pruchas.
oControl de los equipos de  Inspecclon,
medickny prucbas. - .
¢ Estados de Inspeccion y prueba.
eAcclones carrectlvas y preventivas,
e Manejo, almacenamiento, conservacion,
enfrega, y control de los registros de
calidad.
¢ Auditorlas internas de calldad.
¢ Entrenamicntos. ‘
e Servicios.
& Técnlcas estadlsiicas

rastreabilldad  del

S, ¢(Esta fncluldo en ¢l manual de
calidad. ¢l - organigrama  del
laboratorio?

St dentro del manval de calldad se encuenira un
organigrama de todo el persanal, en él se
describen que puesto tiene y el personal que esta

a su cargo y las finclones de cada uno J_de ellos.

Tabla §, Organizaclén,
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CUFSTION

RESPUESTA

OBSERVACIONES

6, ¢(El manual de calidad conticne
todos los procedimientos tanto
de control como de asegura-
miento de la calidad, asi como
toda la informacién especifica
de los métodos y procedi-
micntos que se lieva a cabo
dentro del laboratorio?

SI, en d] se encuentran todos los procedimientos
de control y de aseguramiento de la calidad.
Existe un manual de procedimlentos en &l cual se
encuentran lodos los mélodos y procedimientos
que se llevan a cabo en el laboratorlo

. ¢(El laboratorio cuenta con una
politica de calidad?

Sl cuenta con una polltica de calidad, que va
enfocada a la satisfaccion complela de sus
clientes y proveedores.

8. (Esia politica de calidad estd
por cscrito y  debidamente
autorizada’

S, esta polltica estd por escrito y autorizada por
los directivos del laboratarlo,

(la poiftica de calidad es
difundida a todo ¢l personal del
laboratorio?

SI, es difundida en lodo el laboratorio y ademds
todo ¢l personal la debe saber y aplicar en la
realizacln de su trabajo

Es difundida
mediante la
exposiclin de
carleles en gran
parte del
laboratorlo.

10,; La politica d¢ calldad s

contocida y aplicada por todo ¢l | realizar su trabajo. Interrogando
personal del laboratorio? ‘ directamente ol
personal,

I, todo el personal la comace y la aplica al

Se pudo comprobar

11, ¢Existé un manual de proce-
dimlentos de operacion?

S, extste un manmual de procedimlentos para
todas las operaclones realizadas en el labo-
ralorio. Ademds, se Indica para todos los proce-
dimlentos los fundamentos y la referencla
correspondiente.

12, ; Todas fas metodologias que s¢
llevan a cabo ¢n el laboratorio
estdn soportadas cn documenta-
cidn por escrito?

Sl, toda la metodologla -estd basada en
documentaclon por escrlto y ademds en ellas
aparecen las referenclas bibllogrdficas.

Se pudo comprobar
que loda la
melodologla s¢ sigue
al pie de la letra, no
existe forma de
allerarse ya que los
responsables la
revisan y realizan los
cdlculos matemdticos
de todas y cada una
de las operaciones
redlizadas en el
laboratorio.

13.,, Cuenta ci faboratorfo con un
procedimlento para ¢l control
de documentos?

I, cuenta con un procedimlento para el control
adecuado de la documentaclon.

14.;Con que periodicidad  se
realiza la uctualizacidn de la
documentaciin?

La periodicldad es variable, dependiendo del
mélodo de andlisis empleado, asl como del
destinatarlo del producto, entre olros factores;
sin embargo los docunientos son revisados cada 3
a 6 meses, en prowsedio

Tabla L. (Continuaclon),
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CUESTION

RESPUESTA

ORSERVACIONES

1. ¢ Cuenta cada empleado con un
expediente en et cual estin ane-
xas todas las constancias de la
capacitacion que ha recibido,
asl como su historial acad¢.
mico? :

S, cada empleado cuenia con un expediente
proplo en el cual estdn anexas copias de todas
las constancias de; escolaridad, capacitacion y
las evaiuaclones reaiizadas. por el superinten-

dente y ¢l depto. de recursos humanos del labora- |

torio.

Iad

. ¢Existe relacion enire el pugsto
de cada empleado y su nivel
académica?

Si, esta relacion es fundamental en la selecclon
del personal.

3. ¢Existe un programa de capacl-

Si, existe un programa de capacltacion para cada

tacidn a) personal que considere | empleado en el cual se considera su desenvol-
los niveles en funcion al desa- | vimiento en cada drea del laboratorlo.
rrollo de sus actlvidades?
4. ) Se cumplc ¢ programa de| S), se cumple muy estriciamenie.
capacitacion? .
S, (Con qué periodicidad 'se da | eA! momento de su Ingreso
capacitacion al personal? sSemestralmente al personal de planta,

o Mensualmente al personal eveniual,
eCuando ocurren camblos en algin procedi-
mienlo.

6. (Con- que perlodicidad e
evaluado ¢l personal?

8 Al momento de su ingreso

#Semesiralmente al personal de planta.

o Mensualmente al personal eventual,

eCuando acwren cambios en algin procedi-
mienio.

7. ¢Es capacitado el personal de
nuevo ingreso para el puesto

que desempefiard?

i, es capacitado muy estrictamente.

8, (El personal estd concientfzado
de Jas medidas de seguridad
para - proicger 1a confidencia-
lldad de toda la informacitn
obtenida en ¢l desempefio de
sus fimelones?

Si, todo ¢l personal tiene - bien definida la
importancia de la confidenclalidad de los
resuliados.

leh 1. Recursos Humanos,
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CUESTION

RESPUESTA

OBSERVACIONES

1, ¢Cuenta ¢ laboratorio con dreas
de trénsito que permitan ¢l Nbre
aceeso de equipo y personal?

S, toda el laboratorio cuenta con estay dreas, el
trdnsito entre las secclones es comodo y seguro.

. ¢Existe  comunicacion contro-
lada entre las diferentes dreas
del laboratorlo?

S, exlste comunicacida entre las dreas del la'bg)-
ratoria, misma que es contralada y documentada;
por efemplo; se cuwenta con un tubo neumdtica
para ¢l traslade de muestras, asl conio una
ventanilia entre el laboratario y el departamento
de liberacitn de establiidades; de Igual manera
se conirola la comunicacién entre el depto. de
microblologia y el cuario estéril; todos con s
respectiva documentacién,

b

¢Cuenta ¢) Jaboratorlo con dreas
especificas para recepeion y
almacenamicnto de  muestras,
andilsis fisicos, microblologi-
cos, esterifidad, equipos ¢ Ins-
tsumenios y pruchas biofdgicas?

Si, se cuenta con un drea de recepeidn en general:
Y cada seccidn dentro del laboratorio cuenta con
un drea de recepcion, almacenamlento y anél(;k
de cunlquier tipo, asi como del equipo p mate¥idl!

b

>

¢EY drea de equipos ¢ instru-
mentos es un Area especifica en
13 que se tiene previsto todo
aquello que pudicra afectar ¢l
funclonamiento de Jos equipos ¢
{nstrumentos (vibraclones, nive-
facidn, Interferencias  eloctro-
magnéticas, fimpicza y orden),

Sl todas las dreas contemplan  posibles
vibraciones, interferencias e Incluso sismos, ey
declr, cada equlpo tiene un drea especifiea,
definida y iinica.

{pldstico en la parfe
| esfandes cuentan con

I para evitar la colda

'Cada drea  tiene
mesas de acuerdo al
lipo de equipos que en
ella . se  wiHizan:
ademds, los reactivos
‘que s¢ - guardan en
frascos de  vidrio
esidn cofosados ¢n la
parte baja de oy
eslanies y los que se
guardan en frascos de
los

alta; ~ademds

una varllla a lo ancho

de los reactivas en
caso de sitmo.

bl

¢ Estd scparada- fislcamente ¢l
drea de anélisis microblologico
de las demds dreas y cuenta con
acabados sanitarios?

Si, se encuentra separada y cuenta con Ia'
acabados adecuados.

Ll

¢Cuenta ef Area microbloldgica
con zona para 1a esterilizacion
de materfal contaminado antes
de pasar of drea de material
sucio?.

S, el drea de material sucio estd separadWyBi
camente de las demds, y s¢ cuenta con un proges
dimiento para esterilizaclon de material contiimi-
nado, el cual es colocado en un contenedor eli-

| quetado con la leyenda de “Material contami-

nado Microbiologicamente”, una vez estérlli-

2ado pasa a la zona de lavado.

Tabla ITl. Disedto y Construccién del Edifieio.
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CUESTION

RESPUESTA

OBSERVACIONES

7. ¢El drea de  microbiologla
cuenta  con zoma - para
preparacion  de. medios  de
cultlvo?

81, se cuenta con un drea especial para prepa-
racién de medios de cultivo.

8. ¢El-drca de pruchas de csterili-
dad es independiente de las
demas dreas y excluslva de
microbiologia?

§1, el drea de prucbas de esterilidad es exclusiva
del drea “de microbivlogla por lo cual es
independiente de todo el laboratorio.

9, (El drea de pruchas de. esteri-
lidad cuenta con una zoma
diseflada para ¢l desvestido y
vestido del personal que labora
cn esta drea?

S1, dicha drea cuenta con todo ello.

" Tabla II. (Continuacién),
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CUESTION RESPUESTA ORBRSERVACIONES

1, ¢Se cuema con instalaciones| ST cuenta con ellos, identificados con el cddigo
para oqulpos ‘¢ Instrumentos| infernacional de colores
(electricidad, aire, vacio, gas,
agua destilada o desionizada?

2, La instalaclon ciéctrica cuenta | S, fodas las iineas estdn aterrizadas
con lineas a tlerra?

3, 2S¢ cuenta con instalaclones|Si, fodo  este equipo tiene sus propias
para - cquipos auxillares tales) instalaciones
como campanas de extracclon,
de flujo laminar, ~autoclaves,
estufas, hornos de despirogeni-
zacidn entre otros?

4, Cada una de las dreas cuenta| S, cada seccidn cuenta con 3su propia
con suflcienic Wluminacidn  y| iuminacidn, ventilacion y mobiiiario suficiente y
ademds con las mesas y moble [ acorde al trabajo que se desempena en él
llario adecuado para el tipo de ‘
trabajo desempefiado? :

S, (Esién identificadas con 10s co-| SI, los servicios estdn Ideniificados con el cddigo
lores cotrespondientes las tube- | de colores internacional
rias de agua, vapor, combus-
tibles tquidos, gases, dcldos y
Alcalls, aire comprimido?

Tabla 1V. Sistemas de los Servicios,
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CUESTION

RESPUESTA

OBSERVACIONES

1, ¢Los equipos auxiifares estdn en
una zona udecuada que permita
su operacion sin comprometer
la seguridad ¢ integridad &)
personal y los equipos?

Si, cada equipo e insirumento tiene un lugar
especifico de acuerdo a sus caracteristicas y
las necesidades de operacidn del mismo.

2. ¢E! mobiiiario en ef drea de
microbiotogfa almacenan tnica-
mente medios de cultivo, mate-
riales y enseres inherentes al
rea?

§i, cada drea tiene estanles que almacenan
unicamente reactivos y soluciones inherentes
a dicha drea.

3, ¢En ¢ drea de microblologia se
cucnta con zonas para estufis e
incubadoras con controles de

temperatura?

Si, el equipo_cuenta con Insirumentos de
control de temperatura, ademds se Heva un
control de las grdficas, como del resto de Ia
documentacidn.

4, 3 Cuenta con autociave de doble
pucrta y c¢mpotrada en muro
para comunicar con ¢i drea de
pruchas de esterilidad?

No aplica

En- el laborawrio la
autoclave se emplea sdlo
para esierilizacion de me-
dios y materiales recién
preparados o contaming-
dos, por lo que no se re-
quiere de un flufo unidi-
reccional de material.

Tabla V. Equipos Auxiliares,
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CUESTION

RESPUESTA

OBSERVACIONES

1. ¢Cada una dc las dreas cuenta con
schalamicntos de seguridad per-
sonal como:
sUso obllgatorio de proteccion

personal.
#Uso obligatorio de casco.
oUso obiigatorio de goggles.
oUso obllgatorio de guantes,
oUso obligatorio de bata de
algoddn,

Si, a la entrada al laboratorio existe el
sefalamiento del tipo de equipo de seguridad
que debe portar el personal; y en cada
seccidn tamblén indica qué tipo de equipo
debe wtilizar el personal para poder trabajar
enella

2. (Cuda una de las dreas cuenta con

scifalamicntos en caso de sinles-

tros como:

Prohlbldo fumar.

sExtintor (dreas marcadas y con
¢l equipo).

ollidrante (dreas marcadas y con
¢l equipo).

oPeligro: materfaies inflamables,

oProhibido gencrar llama abierta,

oPcligro; materiales oxidantes y
comburentes,

oNo usar elevador en caso de
incendio o temblor, -

oQué hacer en ¢aso de incendio o
temblor,

Si, existen sefalamientos de seguridad en
todas las dreas, si bien no se apiica la
existencia de carteles indicando: Prohlbido
Fumar y No Emplear Elevadores er Caso
de Incendlo o Temblor.

La prohibicidn de fu-
mar dentro de la planta
(de la cual el laborato-
rlo de pruebas forma
parte) figura explicita-
mente en el Manual de
Procedimientos; - por
otra parte, el laborato-
rio no cuenta con cle-
vadores,

bad

(Existen scfialamlentos de segu-

ridad para situaclones especiales

en:

sPrecaucion: sustancias toxicas,
oPrecaucion; sustanclas corrosi-
vas,

aProhibido ¢l paso.

i, las dreas en donde es aplicable la presen-
cla de estos seRalamientos cuentan con ellos,
como el almacén de reactivos y el drea de
microbiologla

4, JEn todas las dreas cstd a la vista
la ubicacion - de la- regadera y
cuenta con_lo establecido por las
normas de Higlene y Scguridad

de la STPS?

8, estdn a la vista y cuentan con los reque-
rimientos minimos que sollcita la STPS.

., ¢Cuenta con cquipo lavaojos y

cumpke con fas normas de Hi-

giene y Seguridad de ia STPS?

Si, estd a la vista y cuenta cou los requeri-
mientos minimos que solicita la STPS.

6, ¢El botlquin de primeros auxlllos
estd a fa vista?

No existe botlguin dentro del laboratorio

Existe un consultorio
médico con personal
capacitado  disponible

Tabla VI, Seguridad.
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7. (Estdn indicadas debidamente
la(s) salida(s) de emergencia y se
cuenta con rutas de evacuacidn
indlcadas ¢n caso de sinlestro?

SI, todas las salidas de emergencia estdn
muy bien Identificadas, ademds se cuenia
también con croquis de evacuacidn en cada
una de las dreas del laboratorio

8. ;Cucnta fa instalacion eléctrica
con implementos de seguridad
. como apagadores, conlactos y
limparas @ prucba de expiosion
¢en dreas donde sea posibie fa

Sl todos los lugares de riesgo de acu-
mulacidn de gases, como el almacén de
reactivos,  cuenlan con este lipo de
dispositivos.

| _acumulaciin de gases?

9, (Existe un comité de seguridad ¢
higiene dentro del cual figura al
menas una persona del fabora-
torio?

S, existe el comité de segurldad e higiene,
dentro del cual figura una persona por cada
departamenio, -

10, ;Cada cudnto sc realizan simula-
cros de cyacuacion de las Insta-
laclones?

Existe un programa de simulacros no
periddicos, aunque frecuentes.

11, ¢Existen estaciones en fas cuales
s¢ encucniren fos “Materiat Sa-
fety Data Sheet” (MSDS) de
todos los reactivos existentes en
¢l laboreatorio?

SI, estas estaciones estdn colocadas en la
entraday enlos pasillos por los que transita
el personal

Las  estaciones  son
pequefas y pegadas a
la pared, estas solo
contlenen los MSDS de
los . reactlvos que  se
utilizan en esa seceldn,
y no lnterfieren en el
| pasa del personal,

Tabla VI. Seguridad (Continuacién),
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CUESTION

RESPUESTA

OBSERVACIONES

I, (Cuenta ¢l lsboratorio con un
inventario de todo ¢l equipo ¢
Instrumentos de prucba existentes
en é?

Si, se cuenta con inventario actualizado
de tados los equipos e instrumentos.

2. ;Cada cquipo ¢ instrumento estd
identificado fisicamente?

SI, todos los equipos e instrumentos
estdn identificados con etiquetas que
indican: nombre del equipo, drea en que
opera, fecha de vltima callbracidn,
fecha de . proxima  calibracidn - y
responsable de la misma.

3, iCada equipo ¢ instrumento de
prucba cuenla con su  propio
expedlente?

S8t el laboratorio cuenta con expe-
dientes de cada wno de los equipos e
instrumentos exIstentes en él; ademds ¢l
departamento de  sistemas crlticos
cuenta lambién con un expediente

4. (El expediente incluye:

oNombre del equipo o instrumento

sMarca

sModclo

‘eNimero de serle

oNombre del fabricante

oPrecision

sRango de medicion

oCondiciones en las que fue adqui-
rido '

oFecha de recepeltn

oFecha de pucsta en operacion

eNombre de quien lo puso en ope-
racion :

Si, los expedientes conticnen loda la
Informaclén sefalada.

#Quién lo calibrd (si es neeesario)
S. ¢ Cada equlpo ¢ instrumento cuenta S cada equipo e Instrumenio cuenla
con una bitdcora de uso? can una bildcora de uso, las hojas de la

cual se hallan numeradas.

6, ;Sc cuenta con un manual de
procedimientos para ¢l uso del
equipo o instrumento?

Si, todo el equipo e Insirumentos

cuentan con su manual de procedi-| .

respectivo

7. ¢Cada cuinto tiempo se calibran
los equlpos ¢ instrumentos?

Dependiendo del equipo e Instrumenio
del que se lrale, exisien programas de
calibraclén periddica a intervalos que
van de 1 - 3 semanas a 3 - 6 meses

8, (La cmpresa que presta los servi-
cios de calibracion tlene reconoci-
miento oﬂcjlil’?

S, la empresa que brinda. estos
serviclos se halla reconoclda por ¢l
CENAM.

Tabla VII, Equipos e Instrumentos de Pruebas.
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9, ¢Los certificados de calibracion  cstdn
vigentes?

SI, al momento de la verificacion
todos los certificados de calibracion
presentaban fechas de vencimiento
posteriores.

10,0los refrigeradores, - homos  de
despirogenizacion y autoclaves cuentan
con registros gréficos de temperatura?

Sl el equipo mencionado cuenta
con registradores automdticos de la
{emperatura en funcion del tiempo.

11, El equipo ¢ instrumento son acordes al
tipo d¢ metodologia que levan a cabo?

S, todo el equipo es acorde al tipo
de actividad desempefada.

12,¢Existe un programa de mantenimiento
preventlva para equipos ¢ instrumentos?
Con qué periodicidad?

SI, . existe un programa de
mantenimienta  preventivo,  con
periodicidad - que depende  del
equipo e Instrumento en cuestion

13, ;Existe un programa de mantenimiento
para columnas de HPLC?

S, existe un programa d¢
manlenimienlo para columnas, con
periodicidad que varla de acuerdo

al uso de las mismas

Tabla

Vil (Continuaci(m).
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CUESTION

RESPUESTA

OBSERVACIONES

1. ¢Cuenta ¢l laboratorio con un Inventario
de reactivos? Clasificados como:
eSoluciones reactivo
eSoluclones valoradas
eAcidos
eAlcalis
eSolventes
eSustanclas de referencia,

SI, todos los reactivos se encuentran
inventariados, existiendo ademds un
cddigo interno de colores para cada
tipo de reactivo

2. jLas ctquetas de. cada uno de los
reactivos cuentan con:
oNombre del reactivo
oNtimero de control
sConcentruclon o pureza
oFccha de preparaclin
oFecha de caducldad
sNombre de quiecn prepard (cuando
. corresponda)

SI, las etiquetas comtienen In
informacidn  sefalada, ademds de
indicar el procedimiento, reactivos y
cantidades empleados en su elabo-
racién, as! como informaclon relativa
a los rlesgos asoclados al uso del
reaclivo.

3. (En ¢} caso de soluciones valoradas la

etiqueta indica;

sNombre de la solucidn

sNumero de control

sConcentracion (molaridad, normalidad,
cte)

oFcecha de preparacion

oFecha de caducidad

oFccha de su Gitima valoracidn y quién la

valord

Si, las eliguetas contienen la
informacién  seflalada, as! - como
Informaclén relativa a los riesgos
asoclados al uso de la soluctdn.

4, (Quedd registrado cste ultimo dato ¢n
una bitdcora de registro para reactivos
solidos y liquidos y soluclones valo~
radas?

S1, los datos de cada reactlvo se re-
glstran en las bitdcoras correspon-
dlentes al tipo de reactlvé de que se
irafe.

I'5. {Los cstantes son adecuados para <l tipo

de material que alinacenan?

81, todos los -estantes presentan la
anchura adecuada al tamafo de los
contenedores, y el malerial con que
estdn consiruidos ofrece una ade-
cuada reslstencla mecdnica y quiml-
ca, ademds de contar con una varilla
de seguridad para evltar la calda de
{os reactivos en caso de sismo.

6. (Ll almacenamlento de los - reactivos
volitiles estd  separado de los no

vulélilg?

Si, los reactivos voldliles se almace-
nan en dreas scparadas del resto de
Jos reactivos.

- Tabla VIl Materiales y Reactivos para Pruebas.
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7. (Existen precauciones especiaies para el
mancjo, almacenamiento y conservacion
de reactivos corrosivos?

Si, exisle un procedimienio escrito
para ¢l manejo, almacenamienio y
transporte de ltodos los reaciivos,
que Incluyen a los reactivos corro-
sivos como un caso particular.

8. ;S leva el control de entradas, salidas y
saldos para reactivos? .

81, se lieva un control del reactivo
desde el momento en que ingresa al
laboraloria hasta que se agola

9, ¢Los reactivos solidos estdn separados de
los tiquidos? '

Si, todos los reactivas se encueniran
separados, dividiéndose los llquidos
en:

la separacidn anle-
riar de los reactivas
liquidas  se - funda-

edcidos menta en la tabla de
oFiamables incampatibilldades
eBases entre reactivos
*Acido percidrico (dnexo )

sAcido acético

oCorrosivos

eAgua bidestilada grado HPLC

10, ;Los reactivos sétidos sc almacenan segin
sus caructeristicas fisicas y quimicas?

81, ‘existen gavetas y estantes sepa-
rados, reservados sdlo para reacli-
vos de caraclerisilcas similares e
incluso cuartos separados para los
sdlidos de imayor riesgo, como sadlo
y polasio meldlicos.

11,¢El almacenamiento de reactivos voldtiles
estd separado delos no voldtiles?

Si, estdn separados los no valdtiles
de los  voldtiles, y estos ultimos
cuentan con sistemas de seguridad
adecuadus,

12, ;Exlste un registro def control de entradas,
salidas saldos, manejo, almacenamiento y
conservacion  de  Jas  sustanclas  de
referencia?

Si, se registran todas las entradas,
salidas y saldos en la bitdcora del
almacén y en la de la sustancia se
describe el manejo, almacena-
miento y conservacidn de las sus
tanclas. . :

13.¢;Cuentan con patrones y sustanclas de
referencla certificados?

certificadns.

Si, todos {os patrones y sustancias}
de _ referencia - cuemtan con sus| -

Tabls VIN. (Continuacién),
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CUESTION

RESPUESTA

OBSERVACIONES

I, ¢ Todas las drcas de trabajo cuentan con
bitdcoras para anotar las operaciones
realizadas (pesadas, - lecturas, dijuciones,
cdlculos de concentracion, chleulos  de
titulacion entre otros)?

§I, cada una de los dreas cuento
con una hitdcoro cuyas hojas estdn
numeradas y en donde el personal
reglstra todas las operaciones
realizadas.

2. ;En las bitdcoras de trabajo se registra ¢l
nombre del analista que realizd 1a prucha,
asi como ¢l nombre de quien revisd todos
los célculos?

S, en todas las bitdcoras se anota
el nombre del analista, el visto
bueno de los cdiculos y el mimero
de. procedimiento que respalda la
operacion :

3, (las  bitdeoras -de trabajo cstdn
identificadas para cada drca?

S| las bitdcoras en uso esldn

identificadas por afo, seccldn y|

clave interna.

4, Sl no es asl, cuenta cada analista con una
bitdcora personal en donde anote todas las
| operaciones realizadas por 17

No aplica la pregunia

5. (Al cometer un error al escribir en la
bltdcora utiliza lineas diagonales y reglsira
1a fecha y nombre del responsable?

Sl, los errores se registran de esa
manera, . anotando tombién una
justificacidn téenica para el caso de
valores numéricos, slendo suficlente
una justificocidn  simple en
cualguier otro caso

6. (Los reportes de los resultados estdn
respaldados por 10s cuadernos de trabajo?

54 todos los reportes se encuentran
respaldados por las libretas de
trabajo,

7. (los resultados se comparan con . las
especificaciones de cada producto?

SI, los  resultados obtenidos - se
comparan _ siempre - con las
especificaciones del producto.

8, (Los reportes de trabajo som claros y

Si, los informes de resultados son

rccisos?

claros, limpios y precisos

Tabls IX. Documentacién,
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CUESTION RESPUESTA OBSERVACIONES

1. ¢Existe un procedimiento para l1a}Si existe un procedimiento escritv

claboracion del informe de resultados? para la elaboracion del informe de
resuliados.

2. (El formato del informe de resultados| S/, ef formato de informe contfene | Para un laboratorlo

contiene como minimo los slguientes | toda fa informacidn mencionada. | que solo da servicio a

punios: su planta seria un
ofccha Informe de resultados,
oRtegistros ante las autoridades pertinentes sin embargo para un
eNumero interno de {deniificacion de la laboratorio  que s¢
muestra - centifica ante las
sNombre de Ia muestra a analizar autorldades
olXescripeion de la muestra correspondientes seria
oPrucbas reallzadas (métodos utilizados, un  certificado  de
especificaciones y resultados) : andlisis de la muestra,
sReferencias blbllogrificas
oNombre del anallsta
eNombre y firma del responsable sanitario
autorizado
e0bscrvaciones

3, ¢la revislon del informe de resultados se (S, el informe es  revisado
realza de- forma detaliada haclendo ) minuciosamente por el superin-
¢nfusls en el método utillzado? tendenie del laboratorio y ~por el

gerente de Aseguramlento de la

Calldad en algunos casos.

4, JLa revisidn del informe final incluye una |8 el informe se compara con las
comparacion entre éste y las libretas de|libreta de registro y se verifican
registro? nuevamente los cdlculos - con la

fivalidad de  asegurar - que el

resultado emitldo es correcto

(En el caso de utilizar equipos como(S), los resultados de tipo grdfico son

HPLC, absorcion atomica, espectrofo- | anexados siempre al informe - de

tdmetro IR, de masas o algdn otro ins- | resultacdos para hacer mds conflable

trumento cuyos resultados sean obtenidos|la comparaclin del resultado y la
en lorma grafica éstos son anexados al|especificacidn

informe final de resultados?

6. (los datos de calibraclon ¢ introduccion | S), fodos los pardmetros y los dalos
de pardmetros @ cquipos tales comolde calibracidn’ son  amexados
HPLC, absorcion  atdmica, “espectrofo- | siempre al informe de resuliados,
1ometro IR, de masas o algin otro instru-{con el fin de asegurar que el|
mento cuyos resultados sean obtenidos en | fimclonamienta - del  equipo  fu
forma grifica son anexados al Informe|correcto. )
final de resultados?

mew—

5

Tabla X, Informe de Resultados,
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CUESTION

RESPUESTA

OBSERVACIONES

L. ¢Se cuenta con un sistema de registro de
mancra que cada muestra tenga un cddigo
de identificacion dnico?

8I, cada una de las muestras gue
ingresan al laboratorio cuema con
un niimero de identificacidn tnico y
exclusivo de cada muestra.

2. (Elregistra de identiticacidn incluye:

oNombre y tipo de mucsira

oNumero de lote

eNiimero consecutivo de recepeidn

eNombre de la persona que recibio

sFecha de recepcion

suscripeion  fisica breve del tipo de
mugsira 0 material

81, el registro de identificacidn de
cada muesira incluye foda lo
informacion mencionada.

3, (Laorden de andlisls Indica:
sPruebas u reallzar
osM¢étodos a seguir
oPcrsona que tlevard a cabo la metodologia

Sl la orden de andlisis de cada
muestra Indica las pruebas a rea-
lizar, especifica las metodologlas a
emplear y designa a la persona que
ha de realizar una prueba par-
Heular,

4, ;Existen  procedimicntos acerca de la
destruccion de muestras?

No existe un procedimiento para la
destruccidn de muestras, sl bien
existen procedimlentos escritos pa-
ra el confinamiento de muestras que
pucdan presentar riesgos ambien-
tales y para la disposicidn de mues-
iras que no ofrezcan lales proble-
mas -

5. (Existe algin procedimiento para la
climinacion de los residuos (desechos) que
salen del andilsis de fas muestras?

Los residuos de los andlisis son
drenados por un drenafe dedicado a
este tipo de desechos. )
Para fas residuos de detergenles
generados en - proceso . de
sanitizacion, residuo de limpleza de!
laboratorio,  se eliminan
exclusivamente en los drenafes de
proceso dedicados para los residuos
menclonados.

Tabla X1, Manejo y Almacenamiento de Muestras,
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CUESTION

RESPUESTA

OBSERVACIONES

¢En fa descripcion de funciones se encuen-
tran las encomendadas al responsable
sanitario?

S en el Manual de Calidad y en el
organigrama general de la empresa
se encueniran descritas las funcio-
nes de todos y cada uno de los inte-
grantes del laboratorio, incluyendo
por supuesto al responsable sani-
lario.

L

¢El- responsable sanitario realiza fa
supervision adecuada en todo el proceso
de andlisis de 1a muestra desde su entrada
al laboratorlo hasta ¢l informe final de
resultados?

Si, realiza la supervision del pro-
ceso, desde la entrada de la muestra
hasta la entrega del informe final d¢
resullados, incliyendo la revision
de dste. :

3

¢Existe un programa en ¢l cual se
estabicce ¢i tiempo que deben permanccer
en el archiva fos informes de resultados?

S1, existe un procedimlento escrito
en el cual, dependiendo del tipo de
resultado es el tfiempo que el
informe permanecerd en el archivo,
yvade 5a 10 afos

3

¢Cuenta con un archivo de bitdcoras dc
registro?

Si,.se lleva wun archivo por aflo de
todas las bitdcoras de trabajo de
equipos e instrumenlos y . de
resullados finales, desde 1990 a la
echa.

w

Se cuenta con un departamento de quejas,
dando atencion y - cspecificando  fas
acclones correctivas tomadas?

a un procedimiento, cuyo resultado
varla de acuerdo al tipo de queja,
desde proporclonar informacién al
cliente, localizar un error fen caso
de que lo hublera), pruebas de la-
boratorio o etiquetado de los pro-
ductos. Se va informando al cliente
en qué fase del proceso se encuen-
tra su quefa, hasta la satisfacclon
de dste, Se lleva un registro estadis-
tico de todas las quejas y la solu-
cidn gue se aplicd,

S, se les da seguimiento de acuerdo

Tabla XIL Supervisién y Archivo.
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VIl ANALISIS DE RESULTADOS

En las tablas I a XII se muestran las respuestas obtenidas de un laboratorio de pruebas
de la industria Quimico-Farmacéutica, al cuestionario de evaluacién que se elaboro, El
procedimiento para recolectar las respuestas consistié en una visita a las instalaciones del
laboratorio, realizando personalmente las cuestiones y visitando las Areas del laboratorio
involucradas, siendo apoyado en esta tarea por un verificador acfeditado ante Ia Secretaria de
Salud.

La seleccion del lugar no fue casual, fue resultado de la bisqueda de un laboratorio
cuyo funcionamiento de excelencia permitiera retar a la guia de evaluacidn propuesta, Como -
_ puede observarse tras un examen aun somero a las tablas de resultados, es precisamente esta
imagen la que se desprende de las respuestas colectadas. Resulta evidente que en algunos
puntos la gufa fue sobrepasada por los procedimientos internos del laboratorio, Significa esto
que el documento carece de utilidad? No compartimos esta opinién, -

El cuestionario fue disefiado de forma tal que las respuestas afirmativas a las cuestiones
garantizaran que el laboratorio de pruebas cumple con los mquerimicntOS mlrlimo;s para dar un
servicio confiable a quien solicite sus servicios y que de ninguna manera pretende limitar el
mejoramiento del laboratorio; de hecho, un laboratorio o -instalacién cuya administracion
adopte Ia filosofia de la calidad total debe ir necesariamente més alld de lo que estos
requerimientos marcan, l .

Vista de esta manera, la gula puede considerarse como un fundamento, evidentemente
perfectible, sobre el cual se puede construir Ia calidad de los servicios prestados al cliente y
ganar de este modo la confianza del misino, La mejora continua, la satisfaccién del cliente, la
certificacion por organismos internacionales, incluso el empleo de otras herramientas de
evaluacién, como la comparacién interlaboratorios de pruebas y principalmente las auditorfas
internas dében Nlevar la calidad de el servicio dado por un laboratorio a un nivel mity superior.
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Uno de los objetivos a alcanzar mediante la elaboracion de la guia es el de contar con una
herramienta que permitiera determinar. en la forma mads objetiva posible si una instalacién o
laboratorio de pruebas cumple con los requerimientos del marco legal vigente. Podemos
considerar que ésta provee una base mas uniforme para determinar la conformidad de una
instalacién particular con los requerimientos oficiales, permitiendo que el verificador pueda
centrarse en los puntos criticos de la operacién del Iaboratorié, contando con un acuerdo (aun
minimo) sobre los criterios a seguir, ayudando asf a evitar que las conclusiones de dos personas
diferentes sobre un mismo laboratorio difieran inmoderadamente, Lo anterior no significa,
desde luego, que este documento vaya a reemplazar a la experiehcia, buen sentido y criterio del
ehcargado de ejecutar la verificacién. De hecho, es preciso hacer notar que se procurd
confirmar hasta donde fue posible la veracldad de las réspuéstas, manteniendo al minimo la
sﬁbjetividad de quien recolectd la informacidn, Desde luego, las precauciones requeridas para
lograr esto ofrecen dificultades incluso mayores que el disefio de la propia gufa.

Ademds de su posible utilidad como herramienta para determinar si un laboratorio
cumple con los requerimientos oficiales, la guia de evaluacion puede ser empleada por los
laboratorios -en sus procesos de auditoria interna, por un cliente que desee verificar que el
laboratorio de pruebas que va a contratar cumple con clertos requisitos minimos, e incluso para
el entrenamiento de autoridades sanitarias. Por todo lo anterior consideramos que, aunque
aparéntemente el documento propuesto fue sobrepasado ampliamente por las condiciones
encontradas en el laboratorio visitado, ello no implica que éste carezca de utilidad, slempre que
no se pierda de vista que se trata de una base minima, no a lo més que puede aspirar la calidad

de un laboratorio de pruebas.
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CONCLUSIONES

1. La complejidad y la importancia de las operaciones en la industria Quimico-Farmacéutica
requiere de la existencia de laboratorios de pruebas en donde la calidad de los servicios que
prestan esté garantizada, Una manera de lograr lo anterior consiste en la evaluacién de los
laboratorios, no sélo por parte de las autoridades, sino mediante auditorias periddicas de sus
instalaciones, procedimientos y personal, lievadas a cabo por el mismo laboratorio,

2. La guia de evaluacidn que se propone, aplicada a un laboratorio de pruebes seleccionado
especialmente por Iz alta calidad de sus servicios, ha mostrado que ésta puede ser empleada
como instrumento para determinar los requerimientos minimos que cualquier laboratorio de
pruebas confiable y competente debe cumplir, por lo que se considera que es especialmente
apropiada para su utilizacién por el personal de la Secretarfa de Salud al verificar que los
laboratorios de pruebas satisfagan los requisitos oficlales, a quienes proporcionard un
conjunto coherente de requerimientos en los cuales puedan basarse en sus auditorias,

3. Si un laboratorio sigue realmente una politica de calidad total, sus procedimientos k
~ sobrepasaran forzosamente los requerimientos contenidos en la guia, como pudo observarse, '

4. Se concluye que el trabajo cumpli6 con los objetlvos planteados, ya que fue posible generar
un documento que nos ayuda a evalﬁar'operaciomhnme a un laboratorio de pruebas. Es
preciso sin embakgo tener en consideracion que cada laboratorio constituye un caso tinico,
por lo que esta guia debers ajustarse a las necesidades de cada uno de ellos,

5. Se considera que esta guia de evaluacion serd también de utilidad para auxiliar a los
laboratorios de pruebas en su autoevaluacidn, colaborando asf a que no sélo los laboratorios
de pruebas, sino también las entidades que utilizan sus servicios, sean més productivos,
produciendo calidad con menor costo, y sobre todo brindando seguridad al consumidor, -
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RECOMENDACIONES

Es evidente que la guia de evaluacién que se ha generado puede y debe ser mejorada
conforme su aplicacién se generalice. Todos los usuarios potenciales de la misma quedan por lo
tanto invitados a emitir observaciones y recomendaciones que contribuyan a hacer de ella un

instrumento més eficaz, objetivo y confiable,

Esta primera version del documento carece de un apartado que exprese la obligacién de
la industria Quimico-Farmacéutica en la conservacion del ambiente, Por lo que se considera la
inclusién de un apartado en el cual se defina si el laboratorio a evaluar cuenta con una politica
amblental,

INSPECCION DE PUNTOS CRITICOS.

La verificacion y el mantenimiento de los sistemas de un laboratorio es la base para
asegurar un funcionamiento confiable y seguro, slendo evidente la existencia de puntos criticos,
que de fallar, pondrian en riesgo la integridad de quienes trabajan en el laboratorio, En la tabla
XHI se sugicren los sistemas considerados criticos, los cuales deberfan. verificarse con
periodicidad semanal o catorcenal.
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Tabla X111, PUNTOS CRITICOS A INSPECCIONAR PERIODICAMENTE EN EL
LABORATORIO.

PUNTOS DE INSPECCION RESULTADOS | OBSERVACIONES

Fugas de gas y liquidos,

' Condiciones de contenedores.

Contaminacion y dafios en pisos y

Hdentificacion de letreros,

Equipo de seguridad individual,

fPasillos libres y despejados.

| Limpleza y orden en general.

Etiquetado en general y cuadro de
lasignacion de riesgos.

! Verificar el uso de equipo de seguridad
i en el transporte de reactivos.

fFuncionamiento de lavaojos y regadera.

Extinguidores cargados.

‘L' 4 . 1
Resultado NO SATISFACTORIO Asignar una “M” y anotar las acciones tomadas en las
Observaciones.

Resultado SATISFACTORIO, Asignar una “B",
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ANEXO 1
QUIMICO INCOMPATIBLE CON:

Acido acético. Acido cromico dcido - nitrico, componeutes
hidroxilados, etilen ~ glicol, 4cido percidrico,
peroxidos, permanganatos,

Acetileno, Cloro, bromo, cobre, floruro, piata, mercurio,

Metales -~ alcalinos tales como:|Cloro, tetracloruro de carbono u otro hidrocarburo

aluminio, magnesio, sodio o potasio,

clorado, diéxido de carbono y halégenos.

Amonia, Mercurio (como mandmetros), cloro, hipociorito de
calcio, bromuro de yodo, acido hidrofluorico.

Nitrato de amonio, Acidos, metales, metales explosivos, liquidos,
flamables, cloruros, nitratos, sulfuros o materiales
combustibles.

Bromo. Cloro.

Clorados. Sales de amonio, acidos, metales explosivos,
sulfuros, los organicos o materiales combustibles,

Acido crémico, Acido acético, naftalina, glicerina, alcohol, liquidos

: : - | flamables en general.

Cloro. Amonia, acetileno, . butadieno, butano, metano,
propano u otros gases de petrdleo, hidrégeno,
benceno,

Cobre, Acetileno, peréxido de hidrégeno.

Liquidos flamables, Nitrato de amonio, &cido crémico, perdxido de
hidrégeno, dcido nitrico, peréxido de sodio los
halégeros, ‘

Hidrocarburos  (butano, propano, | Floruro, cloro, bromio, dcido crémico, perdxido de

benceno, gasolina), sodio,

Incompatibilidad Entre Reactivos
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Quimico

COMPATIBLE CON:

Acido hidrocianico

Acido nitrico, alcaiis.

Perdxido de hidrogeno Cobre, sales, alcoholes, acetona materiales organicos
liquidos flamables materiales combustibles,

Yodo Acetileno, amonia,

Acido nitrico Acido acético, cido crémico, dcido hidrocianico,
liquidos flamables, gases hﬂmmbks.

Acido oxalico Plata, mereurio,

Acido perclérico Anhidrido acético, bismuto y mezclas de metales,
alcohol, papel, madera,

Potasio Tetracloruro de carbono, diéxido de carbono, agua.

Cloruro de potasio Acido sulfiirico y otros dcidos.

Perclorato de potasio Acido sulfiirico y otros dcidos.

Permanganato de potasio Glicerina, etilen glicol, benzaldehido, dcido sulfiirico,

Plata Acetileno, dcido oxalico, dcido tartarico, compuestos
de amonio. ,

Sodio Teimlomro de carbono, diéxido de carbono, agua,

Perdxido de sodio Alcohol etilico y metilico, écido acético glacial,

‘ anhidrido acético, benzaldehido, glicerina, etilen

glicol, acetato de etilo, metil acetato furfural,

Acido sulfirico Cloruro de potasio, perclorato de potasio,

permanganato de potasio, o metales tales como sodio
o litlo.

incompatibilidad Entre Reactivos (continuacién).
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| GLOSARIO |

ACCION CORRECTIVA.

Asegurar efectiva y oportunamente la suficiente accion correctiva a deficiencias significativas
encontradas,

ACREDITAMIENTO.

Reconocimiento formal de la aptitud de un laboratorio de pruebas para realizar una prueba o un
conjunto de pruebas determinadas.

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD,

Conjunto de actividades planicadas y sistematicas, que lleva a cabo un empresa, con el abjeto de
brindar la conflanza apropiada. de que un producto o servicio cumple con los requisitos de
calidad especificados.

AUDITOR,

Es aquel individuo que ejecuta cualquier actividad dentro de una auditoria,

AUDITORIA,

Es la revision periédica y documentada, efectuada por personal capacitado y calificado que
realiza con el fin de verificar la correcta aplicacion de las Buenas Practicas de Fabricacion por
el personal, en instalaciones, procesos y servicios.

AUDITORIA DE CALIDAD,

Examen sistemdtico e independiente para determinar si las actividades de calidad y sus
resultados cumplen con las disposiciones preestablecidas y si estas son implantadas eficazmente
y son adecuadas para alcanzar los abjetivos,

AUDITORIA GERENCIAL,

Auditorla planeada por la alta direccion de la empresa, debe incluir las actividades del

responsable de calidad, se utiliza normalmente para medir la efectividad del sistemna de calidad,
generalmente es ejecutada por auditores externos y normalmente se realiza una vez por aflo

(como minimo).
ESTA TESIS M8 BEBE
SAUR BE LA BIBLIOYEGA
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AUDITORIA INTERNA,

Auditoria planeada y ejecutada dentro de su empresa para verificar la implantacién del sistema
de calidad. Normalmente son preparadas y vigiladas por el responsable de la calidad y
realizadas por auditores intemos; pueden ser programadas y/o no programadas y cubren las
diferentes secciones del manual de aseguramiento de la calidad y los procedimientos soporte, y
se utllizan para medir la efectividad y estado de implantacion del sistema de calidad,
CALIDAD.

Conjunto de propiedades y caracterfsticas de un producto o servicio que le confieren la aptitud
para satisfacer las necesidades explicitas o implicitas preestablecidas,

CICLO DE CALIDAD,
Método conceptual de las actividades interdependientes que influyen sobre la calidad de un
producto o servicio a lo largo de todas sus fases, desde 1a identificacion de las necesidades del ;
cliente, hasta 1a evaluacion del grado de satisfaccion de estas, ‘ {
CONTROL DE CALIDAD.

Conjunto de métodos y actividades de cardcter operativo, que s¢ utilizan para satisfacer el
cumplimiento de los requisitos de calidad establecidos, ‘

DEONTOLOGIA.

Doctrina que trata de la moral de la prictica brofeslonal.

ESPECIFICACION.

Documento que establece los requisitos o exigencias que el producto o servicio debe cumplir,
EVIDENCIA OBJETIVA, |

Son los documentos y registros de calidad evaluados, para respaldar el cumplimiento o
incumplimiento del sistema de calidad y/o requisitos del producto,

FIABILIDAD (CONFIABILIDAD).

Capacidad de un producto, elemento o dispositivo para cumplir una funcién requerida bajo las
condiciones dadas y para un periodo de tiempo establecido.
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GESTION DE CALIDAD,

Funcién general de la gestién que deternina e implanta la politica de calidad que incluye la
planeacién estratégica, la asignacién de recursos y otras acclones sistemdticas en el campo de la
calidad, tales como la planeacién de la calidad, desarrolio de actividades operacionales y de
evaluacion relativas a la calidad,

INSPECCION,

Actividades tales como medir, examinar, probar o ensayar una o mas caracteristicas de un
producto o servicio y comparar a estas, con las exigencias y requisltos especificados para
determinar su conformidad,

LABORATORIO DE PRUEBAS.

Instalacion que opera en una localidad especificamente determinada y dispone del equipo
necesarlo y personal calificado para efectuar las mediciones, andlisis y pruebas, calibraclones o
determinaciones de las caracteristicas o funcionamiento de materiales, productos o equipos,

METODO DE PRUEBA.
Procedimiento técnico especificado para la realizacion de una prueba,
POLITICA DE CALIDAD,

Conjunto de directrices y objetivos generaleé de una empresa lineamlentos a Ia calidad ¥y que
son formalmente expresados, establecidos y aprobados por la alta direccién,

PLAN DE CALIDAD.

Documento que establece las practicas operativas, los procedimientos, los recursos y la
secuencia de las actividades relevantes de calidad, referentes a un producto, serviclo, contrato 0
proyecto en particular,

PRODUCTO O SERVICIO,

Es el resukado de actividades o procesos ( productos materiales o tangibles; productos no
materiales o intangibles, tales como un programa de computadora, un disefio o proyecto o
instructivo)

Actividades o procesos (tales como la prestacion de un servicio o la ejecucion de un proceso de
produccién),
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PRUEBA.

Operacidn técnica que consiste en la determinacién de una o varias caracteristicas de un
producto, proceso o servicio dado, de acuerdo con un procedimiento especificado.

QUEJA,
La manifestacion del usuario que indica el no quedar conforme con el medicamento adquirido.
RASTREABILIDAD,

Capacidad de reencontrar o reconstruir la historia, la aplicacién o la localizacién de un
elemento o de una actividad, de elementos o actividades similares, por medio de registros de
identificacion.

RESIDUOS PELIGROSOS.

Todos aquellos residuos, en cualquier estado fisico, que por sus caracteristicas corrosivas,
toxicas, venenosas, reactivas, explosivas, inflamables, biologicas, infecciosas o irritantes,
representan un peligro para el equilibrio ecoldgico o el ambiente,

Los productos de origen farmacéutico en cuyos envases se precisen fecha de caducidad y no
sean sometidos a procesos de rehabilitacién o regeneracion una vez que hubiesen caducado.

A las materias primas, graneles y producto terminado asegurados preventivamente mediante
sello y lacre por la SSA cuyo veredicto del LNSP de por resultado que se encuentran
adulterados o contaminados no siendo aptos para su consumo o reproceso como medicamentos
o productos bioldgicos de uso humano,

A los solidos, semisdlidos, liquidos y gases generados durante el proceso de fabricacion de
medicamentos y productos bioldgicos para uso humano,

REVISION DEL SISTEMA DE CALIDAD.

Evaluacién formal efectuada por [a alta direccion de una organizacidn del estado y la
adecuacion del sistema de calidad en relacién a la politica de calidad y a los nuevos objetivos
resultados del cambio y evolucion de las circunstancias.

SIGNATARIO AUTORIZADO,

Persona responsable del drea de pruebas propuesta por el laboratorio y autorizada por el

organismo gubernamental para firmar y endosar los informes de pruebas producidos por el
laboratorio acreditado,
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SISTEMA DE. CALIDAD.

Estructura organizacional, conjunto de recursos, responsabilidades y procedimientos
establecidos para asegurar que los productos, procesos o servicios cumplan satisfactoriamente
con el fin a que estdn dirigidas hacia la gestién de la calidad.

VERIFICACION.

Aciividades tales como medir, examinar, reprobar o ensayar una o mas caracteristicas de un
producto o servicio y comparar a estas, con las exigencias y requisitos especificados para
determinar su conformidad.

VIGILANCIA DE LA CALIDAD / SEGUIMIENTO DE LA CALIDAD.

Verificacion y seguimiento permanente del estado de los procedimientos, los métodos, las
condiciones de ejecucién, los procesos, los productos y serviclos asi como el andlisis de los

registros en relacién a las referencias establecidas con el fin de asegurar que se cumplan los
requisitos de calidad especificados.
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