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INTRODUCCION.
En ¢l afio de 1986, la entonces Escucla Nacional de Estudios Profesionales Iztacala construye el
edificio que albergara su Bioterio General; ¢l cual por discilo y estructura se convierte en uno de
los mcjores de América Latina para cl tipo convencional de tipo mixto', éstc ofcrta sus scrvicios
a la comunidad universitaria y publico en general. En la actualidad ¢l Bioterio genceral de la
Facultad de Estudios Superiores Iztacala proporciona un servicio de apoyo, principalmente a las
carreras dc Biologia y Psicologia, asi como a las drcas UINCSE, UMF y Vivario, pero su
capacidad de produccion y servicio no han podido alcanzar los niveles requeridos para que este
se desempeiic como una unidad independicnte y auténoma, ya que éste requiere de una inversion
anual  de aproximadamente $ 400,000.00 de pesos (entre  nomina, alimento, medicamentos y
matcriales diversos) de los cuales solo se pueden recupcrar § 108.000.00 pesos por venta de
animales, alimento y scrvicios varios. La cantidad antes mencionada podria  incrementarse de
forma considerable si se logra normalizar ¢l bioterio general, en los puntos de infracstructura,
calidad de sujetos y calidad de servicio; ya que con estos cambios ¢l BG podria avanzar a un

nivel superior dentro de la Escala Microbiologica® de los animales.

Gnotobidticos Dec flora conocida. En 16Xico no sc usan casi.
Axénicos o GF stériles, sin ningun germen, nacidos, criados y mantenidos en
(Germen Free) aislamiento. No tienen_ninguna utilidad en toxicologia.

Gnotoaxénicos Provicnen de los anteriores, pero a tos que se les ha inoculado
alguin genmen concreto. Solo se hacen prucbas de fisiologia. En
toxicologia NO.

Agnotobidticos No se puede ascgurar que tengan siempre una flora conocida

Heteroxénicos SPF (Specific Pathogen Free), PF (Pathogen Free): mas usados en
toxicologi

l1loloxénicos Convencionales, crindos y mantenidos ¢en condiciones GLPs
minimas. Son animales normalces criados en condiciones mas
cspeciale!

Inicialmente axcénicos o heteroxénicos, pero recriados en otras
condicioncs.

Criados ¥ mantenidos en condiciones tradicionales (no sc deben
usar para la investigacion toxicolégica por ley).

Neoholoxénicos

I =
{ Convencionales

Tabla namero 1. Clasificacion de los animales de Laboratorio.

! Clasificacion otorgada a los Bioterios que cumplen tareas de p

con animales sin

BN ¢ iny

alteraciones patégenas propias de 1a especic.
? Dicha escala se basa sobre In idad de agentes T prapios de o esy ysucli i6n total o parcial.
3
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Es dccir de producir animales convencionales se legaria a producir animales del tipo libres
de patégenos especificos para [a especic o SPF. Con lo que sc podrian incrementar: ¢l prestigio
con ¢l que cuenta actualmente ¢l Bioterio General (tercer mayor productor cn el dreca
metropolitana), la permanencia y expansion de su mercado asi como un incremento cn ¢l precio

de sus animales; siendo c¢sto posible ya que en la actualidad los sujetos tipo SPF se importan del

extranjero.

OBJETIVO GENERAL:

e Llevar a cabo ¢l Diagnédstico Situacional del Bioterio General de la Facultad de

Estudios Superiores Iztacala, UNAM, que penmita su normalizacion, la reduecién de

los costos de operacién ¢ incremente los ingresos por venta de sujctos libres de

patégenos especificos para 1a especice (tipo SPF).

OBJETIVOS PARTICULARES:
e Identificacién de las Normas Oficiales Mexicanas (NOM) aplicables al Bioterio

General, sobre 1a base de los procesos y/o actividades desarrolladas.

Analisis del contenido de las NOM, con la finalidad de evaluar el Bioterio General de

la FESL )
Evaluacién del Bioterio General en funcién de las Normas Oficiales Mexicanas.
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ANTECEDENTES

L.as primeras referencias histéricas del uso de los animales como sujetos de estudio se remontan a
cuatro siglos antes de Cristo cn los escritos del filésofo gricgo Aristételes (348-322 a.C.)% y en
el primer registro del ecmpleo de animales vivos como sujctos de experimentacién cs el estudio

de los humores corporales realizado por Erasistratus en Algjandria, tres siglos antes de Cristo.

En la actualidad en México sc utilizan anualimente varios millones de rocdores y otras especics

de animales de laboratorio en proycctos de investigacion y docencia. Sin embargo, la

produccién, cuidado y forma dc uso de los mismos no parccen haber sido considerados con
atencion por las instituciones donde sc les produce y usa, asi como por los usuarios mismos. Lo
anterior s¢ afirmo durante una recunioén cfectuada en marzo de 1992, convocada por la Academia
de Investigacion Cientifica, en donde se puso dec manifiesto que la mayoria de los bioterios, no
bienestar y salud de los

satisfacen los lineamientos intcrmacionalmente aceptados para ¢l

animales de experimentacién®.
Cabe destacar, que la salud y bicnestar de los animales de laboratorio repercuten directamente

sobre su comportamicnto y sistema inmunoldgico, dos aspectos que pucden alterar de forma
determinante los resultados de un experimento; sin olvidar el costo de produccién, cuidado y

mantenimiento de cada animal de laboratorio, ademas del impacto ecolégico que resulta del ciclo

de vida de los animales.

Figura 2.

* Cohen, B.J. The carly history of animal experimentation and animal care. I. Antiquety. Lab. Animal Sci. 9 39-45,
Insti Naci 1 de Nutricién 1992,

1950.
* lermnandez, G.R. Ciencia de Jos animales de lab io en Méxi h

13
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CAPITULO 1

oQué es una ||6rnia?
La norma es un modclo, un patrén, ¢jemplo o criterio a seguir. Una norma es una (érmula que
ticne valor de regla y tiene por finalidad definir las caracteristicas que debe poscer un objcto y los
productos quec han de tener una compatibilidad para ser usados cn el dmbito nacional. Por
cjemplo. el problema que ocasiona a muchos usuarios los distintos modelos de enchufes que
existen a escala internacional para poder acoplar pequeiias miquinas dc uso personal: secadores
de cabello. maquinas de afeitar, cte. cuando sc vigja. La incompatibilidad repercute en muchos
campos. La normalizacién de los productos ¥ procesos es, pues, importante.
La finalidad principal de las Normas Oficiales Mexicanas (NOM) cs orientar, coordinar,
simplificar y unificar los usos para conscguir menores costos y mcjor efectividad.
Tienc valor indicativo y de guia. Actualmente su uso se va extendiendo y hay un gran interés ¢cn
scguir las normas existentes porque desde ¢l punto de vista econdmico reduce costos, ticmpo y

trabajo, criterios de eficacia y de capacidad de respuesta a los cambios. Por ¢so, las normas que

se presenten, del campo de la informacion  »  documentacion, son de gran utilidad porque dan

respucsta al reto de las nucvas tecnologias.

1.1. ;jPorqué Normalizar?

Para muchas personas, crear normas de procedimicntos y patrones que deben ser seguidos.
significa simplemente aumentar la burocracia intema en 1a empresa y lfcsu;ingix" la creatividad de
quicn trabaja. =" A¢ fin v al cabo, dicen rales personas, jcada uno-tiene su propia manera de
hacer y acttia de la mcjor forma posible!” Esta ¢s una visién distorsionada de la realidad, que
refleja un mal uso de la normalizacidén. La normalizacién s un parimctro que oricenta todas las
actividades ¥ facilita la rutina diaria, garantizando un patrén uniforme cn aquello que la empresa
coloca en ¢l mercado.

La normalizacién crea un lenguaje comiin entre todos los funcionarios y niveles jerarquicos de
una organizacién, permiticndo que las relaciones ocurran de forma mis fluida y que los
problemas sean dctectados con mas facilidad. Imaginarse, por gjemiplo, si hubiese libertad total

para que cada uno archivase las fichas de los clientes con sus propios criterios. Uno, podria optar

alfabético, por ¢l primer nombre, otro, por cl apellido, un tercero por ¢l cargo. Tal

por ¢l orden
7
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vez alguien cligicra organizar de acuerdo a la fecha dc registro, o quizis, por ¢l volumen de
compras, o por el nombre de la empresa. Podria ser también por el arca de actuacién. Las
posibilidades son tantas, que en poco tiecmpo estaria establecida una verdadera Torre de Babel.
Otra dificultad que ocurre cuando no existen normas, es que los colaboradores no tienen como
comparar resultados: si no esta claramente definido lo que ¢s correcto, gcémo saber lo que esta
cquivocado? Pcro, como sicmpre, cxisten varios conceptos de correcto y equivocado. Por lo
tanto, al optarse por la normalizacién sc definen critcrios que deben ser scguidos por todos. Por
supucsto que cs incvitable que surjan barreras: Por qué hacerlo asi y no de otro modo? jPor qué
csto ¢s mejor que aquello, o peor? Por ¢so, la definicién de los sistemas de normalizacion debe
ser discutida en varias jerarquias, obteniéndose un conscnso de los involucrados. Por supucsto
que no basta la voluntad interna de la empresa: la Gestién de la Calidad estd dirigida al mercado
v a los clientes. Los patrones necesitan satisfacer las expectativas del publico al que esta dirigido.
Las normas también son establecidas para defender ¢l interés publico y facilitar el intercambio
comercial entre paises. Exisien, por lo tanto, normas internacionales y también nacionales. Las
normas cmpresariales son aquellas que le corresponde tnica y exclusivamente a la organizacién
determinar, sin interferir. con las normas mis amplias de su pais o del mercado externo, cn caso
que sc desee exportar y obtencer certificados de reconocimiento mundial.

Un buen sistema de normalizacion trac los siguicentes beneficios:
: en la medida que la empresa perfecciona sus procedimicntos y

= Jncorpora la experienci
produce con mis competitividad y calidad, los mecanismos que pemiitirdan tal evolucién
se transforman en “caminos” a ser scguidos por todos, cvitando la repeticiéon de los
errores, los desperdicios o la mala colocacion de recursos y energia.

Facilita la capacitacién: al cxistir una guia prictica de procedimicntos, es mais ficil
calificar a los profesionales, que dejuran de depender de opiniones o criterios
individuales.

Crea uniformidad: la produccién y los scrvicios pasan a scr realizados dentro de
patrones previamente determinados, sufriendo menos oscilaciones.

Para tracr tales beneficios, la normalizacidn se aplica en varias dreas, tales como: procedimientos,

especificaciones, terminologias y simbolos, clasificacién y controles, entre otras.




Felipe Pérez Castaiicda

CAPITULO 11
Identificacién de las Normas aplicables al Bioterio General.
Definicién de Bioterio.

Por dcfinicién un bioterio es el conjunto de¢ instalaciones,
alojamiiento y manutcencién de animales de laboratorio durante una o varias fases de su ciclo

mucblcs ¢ inmuebles destinados al

vital; esto c¢s, nacimiento, desarrollo, reproduccion y muerte. El Bioterio General de 1a Facultad
de Estudios Supcriores Iztacala, se desarrolla como un pequeiio Ecosistema, en el cual se llevan
a cabo un conjunto de actividades que permiten la produccién de sujetos de investigacion.

Por lo anterior ¢s de suma importancia ¢! establecer la normma o normas que han de regir el

proceso de produccion.

;. Como deben scr ias normas? (Algunos criterios para seleccionar una norma).

2.1 ¢
Al cstablecer una norma, se verifica si clla sallsfacc los siguientes rcqmsuos basicos:
= Trac alguna ventaja? :

e (Es dinimica y permite mgejoras conununs"

&Fué claborada teniendo on cucnta quien va a uullzarla?

- (,Es ficil y viable de ser obedecida?

2.2. ;:Que pasa si se lmpl.mn un: norma no adccu.lda

que propone la Gestién de la Calidad.
2.3. ;Como garantizar Ia efectividad de Ia normn" (:lp ¥ l ll) z
Para gurantizar que la normalizacién nponc bcncfclos se dcbcmn consndcmr albunas aspectos

fundamentales durante su implantacion:

e ;Porqué normalizar? Debe Especificarse claramente ¢l beneficio que seri obienido:

reduccion de costos, aumento de la calidad, mejora en la atencion, mayor seguridud.

integracién y motivacion del equipo.
o
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e ;Cémo? Dcben determinarse los pasos necesarios a la realizacidn de la normalizacién,
ctapa por ctapa. »

e  :Quién? Es importantc que cxista un responsable para el desarrollo de.la actividad de
normalizacién, que pucda detectar los problemas que deben ser supcrados y agregar las
sugerencias y opiniones de los funcionarios y colaboradores que serdn directamente
afectados, por los nuevos procedimicntos a implementar. ) ’

e :Donde? Se deben definir los scctores donde la actividad «de normalizacidn  seri
desarrollada. Muchas veces, ¢l proceso involucra o afecta varias arcas. .

e ;Cuindo? Dcbe establecerse un cronograma para la implementacidon del proceso y su
constante reevaluacién.,

e :Cuiinto Cuesta? Debe calcularse ¢l costo aproximado que implica el establecimiento de

la normalizacion.

2.4. Hdentificacion de las normas existentes en México.
Para poder identificar las NOM que se pubdcn aplicar al Bioterio General se dividio en:

» Infraestructura (Insta

e Producciéon y cuidado de animales de laboratorio.

2.4.1 Infracstructura

Los habitats dec los sujetos de investigaciéon se pucden dividir en dos ramas: instalacioncs
interiores bajo techo ¢ instalaciones exteriores. En cl bioterio gencral de la Facultad de Estudios
supcriores lztacala los sujetos de investigacion sc encuentran bajo techo y esta dividido en las
siguicntes salas de Producciéon: ratas, ratones, himsteres. concjos. Salas para  Proyectos de

ion  las cuales se dividen cn cuyos, ratas, ratones, primates y

alumnos y salas de Investiga

concjos.
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Por lo cual hay quec tomar cn consideraciéon que en la construccién de las salas de animales de
biotcrio se deben seguir ciertas normas y caracteristicas.

Los pisos principalmente deben ser ficiles de desinfectar y poscer cierta pendiente. Debe haber
un sistema de desaguaderos cficiente, ¢l cual se debe verificar regularmente para ascgurar su
funcionamiento adecuado. Para las parcdes deben utilizarse materiales impermeables y al igual
que los techos deben carecer e junturas y fisuras que impidan la correcta desinfeccién. Las
pucrtas deben tener las medidas adecuadas y estar disefiadas para evitar la entrada o salida de
rocdores. Hay que tener en cuenta que las ventanas exteriores interfieren en ¢l control de 1a
temperatura y del fotoperiodo. Los pasillos deben tener Jas mismas normas de construccion
anteriores en cuanto a piso, paredes v techos ¥ deben estar ubicados estratégicamente segin Ia
circulacion prevista en los programas de trabajo. En cuanto a los servicios, las salas de animales
deben tener agua fria y caliente y un sector cléctrico a prucba de agua, insectos y explosiones lo

mismo que conmutadores y termostatos, ademis de un gencrador para cmergencias.

2.4.2. Produccion y cuidado de animales de laboratorio.

Dentro del BG de la FF
ticnen dos vertientes: produccion de sujctos de docencia y produccion: de sujclois: de
investigacion. ‘ . L
Esta divisién no es de mucha importancia ya que solo afecta en cuanto al precio de venta de un
animal de laboratorio, ya que para ambos casos lo que sc busca es tener un sujcto SPF. - '

Por lo quc las actividades gencerales se pucden describir como: : T

> Suministro de animales de laboratorio de las especies o cepas anteriormente citadas o' de
cualquicr otra que sca necesaria. )
Abastecimiento centralizado de dictas para animales, virutas, aserrin, ‘jaulas,” rejillas,

v

biberones. cte.
>~ Suministro de dictas especiales para determinadas experiencias fisiologicas o patolégicas.

% Mantenimiento ¥ cuidado de animales en condiciones especiales (temperatura, luz, humedad.
ambiente estéril. ete.) durante ¢l desarrollo de los experimentos que asi lo requicran.

> Documcntacién bibliogrifica sobre produccidn o patologia de estos animales.

S las tarcas para la produccidén y cuidado de los animales de laboratorio

Iz
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2.5 Normas Oficiales Mexicanas (NOM) que se pucden aplicar al BG.
Sobre la base de 1o antcriormente mencionado y las caractceristicas de s animales de laboratorio
que sc desean producir, se han identificado las normas que puecden aplicarse al BG de la FESI
son:

> Norma Oficial Mexicana NOM-062-ZOQO0-1999% Espccificaciones técnicas para
produccidn, cuidado y uso de los animales de laboratorio.

la

Normas Oficiales Mcexicanas NOM-052-ECOL-1993. Establece las caracteristicas de los
residuos pceligrosos, el listado de los mismos y los limites que hacen a un residuo peligroso

por su toxicidad al ambicnte.

P

> La Norma Oficial Mexicana NOM-087-ECOL-1995. Establece los requisitos para la
separacién, envasado, almacenamicnto, rccoleccidn, transporie, tratamiento y disposicién
final de los residuos peligrosos bioldgico-infecciosos que se generan en establecimientos que

presten atencion medica.
Con fecha 6 de diciembre de 1999, se publicd en ¢l Diario Oficial de la Federacion, el Proyecto
de Norma Oficial Mexicana NOM-062-Z00-1999, Especificaciones técnicas para la produccidn,
cuidado y uso dec los animales de laboratorio. iniciando con cllo cl tramite a que se refiere la Ley
Federal sobre Metcorologia y Normalizacion; razén por la cual se publicaron las respuestas a Jos
comentarios recibidos con relacién a dicho proyecto.
Dando como resultado del procedimicnto legal antes indicado, sc modificaron los diversos
puntos que resultaron procedentes y por lo cual, se expide la presente Norma Oficial Mexicana -
NOM-062-Z0O0-1999. Especificacionces técnicas para la produccién, cuidado y uso de los
animales de laboratorio.
La Norma Oficial Mexicana (NOM)-087-ECOL-1995 del! 7 de noviembre de 1995, la cual entré
en vigor ¢l dia 7 de mayo de 1996 cstablece los requisitos para la separacién, envasado,
tratamiento y disposicion final de los residuos

almacenamiento, recoleccidn, transporte,
pcligrosos biologico-infecciosos que se generan en cstablecimientos que prestan atencién

meédica..

Figura 4. Simbolo intemacional de riesgo bioldgico

® Cabe aclarar que la STPS, también ticnen normas para los trabajadores del bioterio: pero estas ya se encuentran

incorporadas en la norma refenda.
13
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Norma Oficial Mexicana' NOM-052-ECOQ-93, que csl;xblcéc las caracteristicas dc los residuos
peligrosos, ¢l listado de los mismos y los limites que haz:cn a_un residuo pcligroso por su
toxicidad al ambicntc®. )

De¢ acucrdo alas Normas Oficiales Mcvucnnas NOM 052 ECOL-1993 y NOM-087-ECOL.-
1995, un residuo se considera como Pcllg,roso Blolqguco-ln_{‘ccmoso cuando conticne bacterias,
virus u otros microorganismos con capncidad dc causarinfeccién o que contiene o puecde:
coutener toxinas producidas por microorganismos quc causan cfcclos nocivos a scres vivos y al
ambiente. A . | -

Los residuos peligrosos biolégico infecciosos (RPBI) se clqsiﬁéan dela sjguicnlc r;ﬁanera: <

GRUPO 1. RESIDUOS DE SANGRE:

« Lasangre g £ : : ;
e Los productos derivados dc la sangre incluyéndo,'plasma. sucro y paqqélc glpi:ular.' o

e Los materiales con sangre o sus derivados, aun.cuando sc'hayan secado, asi.como los

recipientes que los contiene o los contuvicron.

GRUPO 11. RESIDUOS DE CUI
INFECCIOSOS .
e Los cultivos generados cn los procedimientos de diagnéstico e invcsligacién,'asi como los

IVOS Y MUESTRAS ALMACENADAS DE AGENTES

generados en la produccion de agentes biolégicos.

e Los instrumentos y aparatos utilizados para transferir, inocular y mczclar culuvos.

GRUPO I LOS RESIDUOS PATOLOGICOS
» Los tejidos, organos. partes v fluidos corporales que sc remucven duramc nccropsx.ls, la
cirugia o algun otro tipo de intervencién quinirgica. ;
e Las muestras bioldgicas para andlisis quimico, microbiolégico, citolégico o his(dlégiéo.
e Los cadaveres de pequeias cspecies animales provenicntes de clinicas vetcrinarias,

centros antirribicos o los utitizados cn los centros de investigacion.

* La nomenclatura de esta norma oficial mexicana csti en wrmmos del ncucrdo por el que se reforma la
nomenclatura de 58 Normas Oficiales Mexicanas en materia de Pr Amt 1 do en ¢l Diario Oficial
@la Federacion el dia 29 de noviembre de 1993,
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GRUPO IV. LOS RESIDUOS NO ANAT(.')]\IICOS DI”RI\’ADOS DE LA ATFI\CION
PACIENTES Y DE LOS LABORATORIOS .

e El equipo, material y objetos  utilizados durante Ia atencién ' a pacncn!cs y de los

laboratorios. .
e Los cquipos y dxsposmvos dcscch.lblcs ul:h?ados para la c\ploracnén Y. loma dc mucstras

biolégicas.

GRUPO V. LLOS RESIDUOS DE OBJETOS PUNZO.CORTANTES USADOS O SIN
USAR : ‘ SN . L

e Los que han estado en contacto con humanos o animales o sus mucstras biolégicas
durante el diagndstico y tratamiento, :

e Los quc atin sin haber estado en contacto con pacientes o sus muestras bioldgicas, dada su

naturaleza, representan un ricsgo de dafio fisico si son mancjados sin precaucion.

Sc deben separar y envasar los RPB1 de acuerdo con sus caracteristicas fisicas y biolégico-

infecciosas conforme la siguiente tabla:

- B ESTADO , ODIGO DE]
ripo DE RESIDUOS FisICo ENVASADO OLORES
Sangre Solidos Bolsa de plistico Rojo
ICultivos ¥ cepas almacenadas de agentes
infecciosos P Recipientes .
Residuos no anatomicos derivados de o Liquidos hermeéticos Rojo
atencion de pacientes v los laboratorios

solidos 13olsa de plastico IAmarillo
Patologicos U Recipientes -

Liquidos Lerméticos tAmarilio
[Objctos punzo cortantes usados v sin usar [Solidos Reccipiente rigido Rojo

Tabla nimero 2. Tipos de residuos v envasado de RPBI

Todos los envases mencionados en 1a tabla, deben tener impreso el simbolo universal de riesgo

biologico.
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CAI‘ITULO (11}

l\orm.l lnlcrnaclon'll lSO I4000 » 14001

La Organllucton lnlcmacnonal dc Nommhzac n fuc run ada cn Gmcbra (Suua) cn 1946, con la

misién f'undamcmal ‘de” promovcr el comcrcno clnb ra do ormas ntcmaCIonn S por consenso

voluntario. Se han formulado mas de diez mil norm na can dad ‘reducida sc

vincula con suslcmds de gestion, como la 1ISO 9000, Alaf 1SO 14000,

La definicién de ISO.

ISO cs la sigla de 1a Organizacién Internacional de Ndnnallzaélén; 1SO fue clegido:

« ' Para denotar normas iguales; y

Para brindarle una sigla umvcrsal ‘a la or;,-m:zacuon y “evitar las sngl.:s diversas que

resultan de interpretar el nombrc dc 1a Or&,amzacnon lmcmaclonal dc Normalizacién en

diferentes idiomas.

3.1 Vertientes y Origen de Ia 1SO ’140070;'

Cube resaltar dos vertientes de la ISO ]'400

1. La centificacidn del Sistema de Gestidn Amblcmal mediante el cual las cmprcs:.\s

recibiran el certificado, y

2. EI Scllo Ambiental, ;'ncdiamé el cu:;l scran centificados los ﬁroduclos ("scllo verde”).
LLa ISO 14000 sc basa en 1a norma Inglcsa BS7750‘ que fue publicada oficialmente por la
British Standards Institution (BSI) prcvm a'la Rcumon Mundial de la ONU sobre el Medio
Ambiente (ECO 92).

Una de las dcliberaciones de la ECO 92 traté sobrc la iﬁsmlacién de un grupo dc trabajo por
parte de la International Organization for Standardization (ISO) para estudiar la elaboracion

de normas ambicntales. £1] resultado de estos trabajos fue la creacion del Comité Técnico 207-

10
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1ISO/TC 207, en marzo dc 1993. El Comit¢ Técnico estructuré scis subcomités y un grupo de

trabajo, cn los cualces sc discuticron los temas pertincntes con los paises responsables.

- FubComilé O1: Sistema de Geslion Ambiental- Reino Unido.
* Eubcomilé 02: Auditorias Ambicentales- Holanda.
lSubcomilé 03: Scllos Ecologicos (Scllos Verdes)- Australia.

»|
=

[Subcomité 04: Evatuacion del Desempeino Ambicental- Estados Unidos de
Norteamérica.
Subcomité 05: Analisis del Ciclo de Vida- Francia.

EJ]
=1 [Subcomiié Q06: Términos y Definiciones-

Noruegta.

=

(Grupo de Trabajo: Aspectos ambientales en normas ¥ productos- Alemania.

La edicion final de la norma BS-7750 sc publicéd cn 1994 y sirve de guia para la cvaluacién
del impacto ambiental. La norma internacional 1SO 14000 fuc aprobada en septiembre de
1996 y la adopcién de la norma a rango de "norma nacional” en Europa sc dio en marzo dc

1997. La versidn oficial en idioma espaiiol de la norma internacional fue publicada en mayo

de 1997.

3.2. Sistema de Gestion Ambiental 14001,

La gestion ambicntal se refiere a todos los aspectos de la funcién gerencial (incluyendo la
planificacién) que desarrollen, implementen y mantengan la politica ambiental.

Por politica ambicental se entiende al conjunio de directrices que debe adoptar una
organizacién que busque la integracion del proceso productivo con el medio ambiente, sin
perjuicio de ninguna de las partes. El programa de gestion ambicatal es una descripeién de
cémo lograr los objetivos ambicentales dictados por la politica ambicntal.

El sistema de gestion ambicntal comprende la estructura organizacional, asi como las
responsabilidades, pricticas y procedimientos, y los recursos necesarios para implementar la
gestion ambiental. Este sistema sc circunscribe a la serie 1ISO 14001 - 14004,

La norma 13001 es la que centifica a las empresas o especifica las principales exigencias de
un sistema de gestion ambiental, en ¢ella no se presentan criterios especificos de desempeiio
ambiental, pecro si le exige a cada organizacion elaborar su propia politica y contar con

17
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objclivos que estudien las exigencias legales y la informacién rcferente a los impactos

ambientales significativos. La norma sc aplica a los efcctos ambientales que pueden ser

controlados por la organizacién y sobre los cuales se espera que la misma g¢jerza una

influecncia. Abarca todo ¢l sistema de gestién ambiental y proporciona especificaciones y

guias de uso, incluyendo elementos centrales del sistema que vayan a utilizar para la

certificacion o registro.
La norma 14004 ofrcce directrices para el desarrollo ¢ implementacién de los principios del
Sistema de Gestion Ambiental y las téenicas de soporte; ademids presenta guias para su

coordinacién con otros sistemas gerenciales como la ISO 9000.

3.2.1. Auditoria Ambiental.
Es una herramicnta de gestion que comprende una sistematica, documentada, periédica y

objetiva evaluacion de como la organizacién y gestidén de bienes de equipo medioambicntales
ecstin cumpliendo con ¢l propésito de salvaguardar ¢l medio ambiente. Es una cspecic de
evaluacion a la empresa. internamente o por medio de terceros, sicmpre y cuando sca llevada
a cabo por un cquipo técnicamente capacitado y que no tenga intereses ni ideas preconcebidas
sobre ella.

La norma ISO 14010 comprende los principios generales de auditoria ambiental, mientras que
Ia ISO 14011 trata dec sus procedimicntos y la ISO 14012 se ocupa de los criterios de

calificacién de los auditores.

3.2.2. Sello Ambiental.
Sobre la basc de éstas normas cs posible la certificacién de los productos ambicntales sanos.

La certificacion sc dard on forma de scllos o mensajes de tipo ccoldgico, contenidos en cl
empaque ¢ incluso ¢n los propios productos certificados. Actualmente, el sello es uno dc los
temas de mayor importancia de la scrie ya que han Ilegado a convertirse cn un poderoso
instrumento de proteccionismo comercial ¢ incluso en un instrumento cficaz de mercadeo.

El uniformar y universalizar los criterios para otorgar ¢l sello ambiental ha sido una tarca
compilcja. debido a las multiples diferencias y particularidades que presentan las diversas
regionces del globo. La ISO 13000 ha tenido como objetivo sustituir o sumar en grupos por un

sello ambicental comun, basado en los principios de una norma universal Gnica.

18
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3.2.3. Evaluacién del Ciclo de Vida.
Es un método analitico que permite ¢l desarrollo de criterios y proccdimicentos objctivos para

Ia evaluacién del cfecto ambicenial de los productos. Constituye un instrumento valioso en la
obtencion de informacion detallada de los procesos y matceriales para ¢l proceso de toma de
decisiones en ingenicria. Toma en cuenta ¢l ciclo de vida total, esto es, desde su concepeidén
del término de vida itil, pasando por la evaluacién de las materias primas, productos en
proceso y el andlisis de ctapas de manufactura hasta ¢l destino final del producto. La
utilizacion dc recursos naturales escasos, la posibilidad de reciclaje y/o la recuperacion
parcial de la energia en la incineracién de desechos, desempefian un papel determinante en [a

evaluacidn del ciclo de vida del producto.

3.2.4. Evaluacion del Desempeiio Ambicntal.

Esta norma permite definir los conceptos y procedimicntos para que las organizaciones
puedan medir, analizar, valorar, describir y comunicar su desempceiio ambicntal, con miras n
una gestiéon apropiada. Esta evaluacién debe realizarse siempre de-igual mancera; hasta ahora
sc¢ dificulta debido a las diferencias cntre las organizaciones ya sea por su ubicacién
geogrifica, las condiciones de mercado y otros miltiples factores. Se realiza cl anilisis

basado en determinados indicadores que miden ¢l desempeiio ambicntal y se registran los

alcanzados por cada organizacion.

3.2.5. Mcjora Continua,
Es ¢l proceso de intensificacién del sistema de gestion medioambiental para la obtencion de

mgjoras en ¢l comportamienio medioambiental global, de acuerdo con la politica

medioambicental de la organizacidn.

3.2.6. Medio Ambiente.
Es ¢l conjunto de circunstancias principalmente fisicas,. pcro también culturales y sociales,

que rodean a los scres vivos. Con la consideracién de la naturaleza sistemitica que constituye

el entomo que rodea al ser humano ¥ con cl cual interactia

A
-
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3.2.7. Aspecto Medioambicntal.
Es un clemento de las actividades, productos o servicios de una organizacién que puedc

interactuar con ¢l medio ambiente.

3.2.8. Politicn Medioambiental.
Es la declaracién por parte de la organizacién, de sus intenciones y principios en rclaciéon con

su comportamicnto medioambiental general, que proporciona un marco para su actuacién y

para cl establccimiento de sus objetivos y metas medioambicntales.

3.2.9. Organizacion.
Es toda compailia, corporacién, firma, empresa, autoridad o institucién, o paric o

combinacién de cllas, tengan o no forma de sociedad, sea ésta ptiblica o privada, que tienen

sus propias funciones y administracion.

3.2. La norma [SO 14001.

Esta norma contiene inicamente aquellos requisitos que pueden ser auditados objetivamentce
con propdsitos de  certificacion/registro  y/o autodeclaracién; no  establece requisitos
categdricos para ¢l comportamiento medioambiental mas alld del compromiso, declarado en
la politica medioambiental, del cumplimicnto de la legislacion y normativa aplicables y a la
mcjora continua. Por tanto, dos organizaciones que realizan actividades similares pero que
ticnen difcrentes comportamicntos medioambientales, puedan cumplir con los mismos
requisitos. Especifica los requisitos neccesarios para que un  sistema dc  gestion
medioambiental capacite a una organizacién, para que formule sus politicas y objetivos,
tomando cn cuenta los pardimetros legales y [a informacién accrca de los impactos
medioambicntales significativos. Se aplica a aquellos aspectos medioambicntales que Ia
organizacion puede controlar y sobre los que puede esperarse que tenga influencia. No

establece por si misma criterios de actuacion medioambicntal especificos.

*ara su aplicaciéon sc requiere:

1. lmplantar, mantener al dia y mejorar un sistcma de gestién medioambiental.
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2. Mantencer la conformidad con su politica medioambiental declarada.

3. Demostrar a terceros tal coknfomﬁdad.

Procurar la ccnlrcncxon / rc&xslro dc su sns!cma dc 1,csuon mcdloamblcmal por una

organizacién externa,

5. Llevar a cabo una autocvaluac y una autodeclaracion de conformidad con csta norma.

3.3. chuisims pa'raﬂim_ A’mhic‘n}nl.' :

La alta d:rccclén de la o gnmzacx n debe definir la poli(i_éa' medioambiental de la organizacion y
asegurar quc | 3 mlsma sca.

5 Apropmdn a la naluralcza magnitud ¢ |mpactos mcdxodmbucnulcs de sus actividades,

productos o scrvicios.
- b.- ‘Incluya un compromiso de mejora continua y de prevencion de la contaminacion.
Incluya un compromiso de cumplir con la legislaciéon y reglamentacién medioambicental
aplicable y con otros requisitos que la organizacidn suscriba.
d. Capaz de proporcionar ¢l marco para establecer y revisar los objetivos y metas -
medioambicentales.

Documentada, implantada, mantenida al dia y comunicada a todos los emplecados.

f. Editada a disposicién del publico.

3.4. El establecimiento de una politica medioambiental tienc los siguientes pasos:
a) Planificacion: La organizacién debe cstablecer y mantencr al dia el o los procedimientos
para identificar los aspectos medioambientales, para esto debe:

=sjConocer todos los requisitos, legales o no, existentes.
=jEstablecer los objetivos y metas que persigan ¢l lograr estos aspectos medioambicntales.

=1 Definir ¢l Programa de Gestién Mcedioambicental.
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to: La organizacidn requiecre:

b) Implantacién y Fuacio
o Definir su estructura y las responsabilidades de sus micmbros.
sjFormar, sensibilizar y capacitar al personal en la linca medioambiental.
o1Comunicar. .
ejDocumentar el Sistema de Gestién Medioambiental.
=)Controlar ¢l mancjo de esta documentacioén.
es1Rcalizar el control operacional.

sjElaborar planes de contingencia y preparar la capacidad de respuesta.

cta: En csta fase se requicre establecer:

¢) Comprobacion ¥ Accion Corre
=) El seguimiento y la medicién de acciones.
oiLa no conformidad, accidn correcta y accidén preventiva,
ejlos registros medioambicntales.
ojLa auditoria del Sistema de Gestién Medioambiental.
La alta direccién de la organizacion debe revisar el sistema de gestion medioambiental, a’
intervalos definidos. que scan suficientes para’ ascgurar ‘su ‘adecuacién 'y su eficacia

continuadas.

3.5. Auditorias Medioambientales

Las auditorias pernmiten tener una informacidn objetiva y evidente de cémo csid Ia situacion
medioambiental total, y permite ayudar a responder a una mayor conciencia dec los
consumidores y la comunidad en general. Abarca las tareas de biisqueda de informacién y de
recoleccion de datos, las visitas y reuniones en la planta, la toma de muestras y cl balance de

materiales. Su objetivo principal es recoger informacién suficiente, fiable, relevante y atil

sobre:
ejInformacion general de la empresa.

eyDocumentacion de la planta,

o Permisos v autorizacionces.

e=)Descripcian de los procesos industriales.

N
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Sobre la base de esta informacién puede realizar:

e)Anilisis de entrada de materiales.

stldentificacién de materias primas.

ejAnilisis de salidas de productos y subproductos.

ssldentificacion y caracterizacion de residuos y emisiones.
s)Anilisis de los sistemas y actividades de tratamicento de residuos.

=jEvaluacion de la informacion recogida.

Los clementos considerados en las auditorias medioambicntales son:
sJAire: cmisiones ¥ fuentes.

sjAgua: abastecimicento, contaminacion.

e1Residuos: tipo, cantidad, tratamiento, almaccenaje.

+Suclos: uso, derrames, hidrologia, capas freiticas,

#1Usos de la encrgia: consumo. utilizacién, ahorros, aprovechamicnto.
»jRuido: medicion, niveles, informacién, proteccion, quejas exteriores.

o Flora y fauna: inventario ¢ impacto sobre la zona.

Las tarcas de la auditoria medioambiental son:
sildentificar y entender los sistemas internos de control de la planta.
ojEstablecer reunionces de comicnzo.

= Visitar y conocer la planta.

e#)Revisar ¢l plan de diagndstico.

«jEvaluar los sistemas internos de control.

e ldentificar fortalezas y debilidades de la planta.

sjAdaptar el plan y distribuir los recursos.

«1Definir las estrategias de verificacion.

siEvaluar los costos de trutamicnto de residuos y emisiones.
etRecoger datos y otras cvidencias.

etAplicar cstrategias de verificacion y recoleccion de datos.
ejAscgurar ¢l cumplimicento de etapas.

ejRevisar "hallazgos™ y observacioncs.
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sjAsegurar que los "hallazgos" sc basen en informacién objetiva.

s)Evaluar los "hallazgos”.

sjAgrupar los papcles de trabajo y otros documentos.

sjintegrar y reunir los "hallazgos®™.

siPreparar el informe de avance de la reunidn de despedida.

esjComunicar los "hallazgos” a los responsables de planta, presentar ¢l informe y discutir.

Produccién sin contaminacion

Figura 5. Produccion sin Contaminacion. Elaborado por Felipe Pércz C.




Felipe Pérez Castaiieda

CA ULO IV

Evaluaciéon del Bioterio General (BG) de 1a Facultad Jé Estudios Superiores Iztacala con

respecto a la Norma Oficial Mexicana NOM-OGZ-ZOO-I9“99.‘ "‘Esbcciﬁcncioncs

técnicas para Ia produccién, cuidado y uso de los animales de laboratorio.”

Cuando se planca una instalacién, produccién o servicio nuevos, resulta sumamente facil el poder

llevar a cabo ¢l proceso de normalizacién; pero, csto s¢ convierte en una tarea complicada

proceso a normalizar ya sc encucntra en total actividad. Tal es ¢l caso del Bioterio

cuando el
cl afo de 1986 y la norma que permitird su

General, ya que éste  fue construido cn
fortalecimiento se publica en el afio de 1999, es decir trece aios después (aunquce en la actualidad
ya s¢ csta discuticndo cl proyecto de norma que ha de sustituir a 1a actual). Por tal razén y sicndo

¢l caso de estudio, la situacién quec prevalece en el bioterio genceral para su normalizacién se

tomara la NOM-062-Z.00-1999 como guia, tomando para cllo cada elemento de la norma como
un punto de control primero en forma gencral y después en forma particular; creando para cllo

una seric de formatos que permitan la identificacion y valoracion de cada punto que aplique al
biotcrio general de la FESL.
A continuacién se listan los puntos generales de la norma.

1. Objetivo y campo de aplicacion.

(8]

. Referencias.

Definiciones y abreviaturas.

(7]

4. Disposiciones generales

-1.1. Manifestaciones del tipo de bioterio.

4.2. Responsable de los procesos de operacion.

4.3. Perfil del personal técnico involucrado en la produceién, cuidado y uso de los animales de
laboratorio.

<4.4. Obtencion de animales.

4.5, Cenificado de salud y calidad.

4.6. ldentificacion y registro.
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4.7. Alimento.
5. Animales que comprende esta Norma.

5.1. Rocdores.

5.2, Lagomorfos. "’

5.3. Camivoros.*

5.4. Primates no humanos.

5.5. Pbrcinos. ’ ’

G. Instalaciones.

6.1, Instalaciones interiores bajo techo.
6.2. Instalaciones en exteriores.

7. Movilizacién.

7.1. Consignacion de los animalcs.

7.2. Confinamiento o encicrro primario para transportacién,

7.3. Vchiculo de transporte.

7.4. Provisién de agua y alimento.

7.5. Cuidados durante la transportacién.
7.6. Estaciones dc carga. .

7.7. Mancjo de los animales.

8. Técnicas experimentales
8.1. Analgesia y anestesia.
8.2. Administracién de fluidos y sustancias

9. Eutanasia
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9.1. Objetivo.

9.2. Consideraciones gencrales,

9.3. Consideraciones sobre ¢l personal.
9.4. Métodos recomendables.

9.5. Métodos aceptables condicionalmente.
9.6. M¢étodos inadmisibles.

9.7. Prohibiciones.

9.8. Cuadros sindpticos.

10. Mcdidas de bioseguridad y salud ocupacional para ¢l personal involucrado con la produccién,k

cuidado y uso de los animales dec laboratorio

10.1. Normas generales.

10.2, Capacitacion del personal.

10.3. Instalaciones y equipamiento.

10.4. Mecdidas generales de proteccién ¢ higicne personal.

10.5. Evaluacion médica y medidas de medicina pre\'cnlri\{a.

10.6. Disposicién final de productos biolégicos, excreta y cadiveres.
10.7. Supervisioén.

11. Verificacion.

27
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ados de la verificacion de los puntos gencrales.

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES IZITACALA
COORDINACION ACADEMICA DE LABORATORIOS

FORMATO DIE VERIFICACION DE LOS PUNTOS

SECCION 8G
No. Revision ¢

Fecha: mayo 2003

GE RALES
| QUIE SE APLICAN DE LA NOM-062-ZQO-1999 Pagina 1de 2
1 CONCIEEPTO _APLICA

ST NO
Manifestaciones del tipo de bioterio X
Responsables de los procesos de operacion X
Perfil del personal técnico N
Identificacién ¥ registro X
Alimento X
Rocdores X
Lagomorfos X

Cuarmivoros X

Primates no humanos X

Porcinos X
Instalaciones interiores bajo techo N

Consignacidn de amimales N
Confinamicnto 0 cncierro primario para transportacion R

Vehiculo de transporie X
Provisidn de agua y atimento X
LMuncjé de animales X
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UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORIES IZTACALA
COORDINACION ACADEMICA DIE LABORATORIOS
FORMATO DE VERIFICACION DI LOS PUNTOS
GENERAILES
QUE SE APLICAN DE LA NOM-062-Z0O0-1999

SECCION BG
No. Revisidén 0
Fecha: mayo 2003

Pagina 2de 2

CONCEPTO APLICA
Si NO
. - By
Analgesia  ancstesia
- R X
Eutanasia
. . X
Consideraciones sobre ¢l personal
, o : X
Medidas de biodiversidad
R ‘. N
Capacitacion al personal
. N X X
Instalaciones y equipamicento del personal
B - . . s . X
Evaluacién medica y medidas de medicina preventiva
. i X
Supervision
X

Verificacion
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4.2. Revision de los puntos particulares de la norma, que

aplican al BG.

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DI MEXICO
FACULTAD D STUDIOS SUPERIORES IZTACALA
COORDINACION ACADEMICA DE LABORATORIOS
FORMATO DE VERIFICACION DE PUNTOS
PARTICULARES
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Punto de la norma CONCEPTO S1 NO OBSERVACIONES.
que aplica
4.1.1. A ste aviso de funcionamicnto ante x
CONASAG?
N
4.1.2 oSc cumplc con la entrega del reporte
anual a la CONASAG?
. . . . X
AIENiste un medico veterinario
responsable del bioterio?
. L . N
+.2.1_b LExiste responsable administrativo
del bioterio?
] . Exi e i X
3.2.2 . Existe un comité interno para el
cuidado y uso de animales de lab.?
$.2.2.3 oExiste el manual de Organizacion y ~ En procesa
Procedimicentos?
o . . .o X
1.3.2 . Sc brinda capacitacion al personal
/o alumnos que trabajan en ¢l BG?
. X
4.5.1 &Se cuenta con un certificado de
salud y calidad de los animales
adquiridos por compra, donacién o
intercambio, produjeron, criaron y
mantuvicron hasta antes de su salida?
4.5.3 LExiste un programa sanitario para ~ :c;:;ggclr"nor:u parcial
prevencion de enfermedades? :
4.6 iste un sistema de identificacion
registro ¥ control de los animales?
. B X
3.7 ¢ alimento de los animales
cumple con los puntos ab v e
para ¢ste concepto?
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Punto de la norma CONCEPTO S1 NO OBSERVACIONES.

aplica, __

N : ~
los animales que se producen,
cuidan y manticnen corresponden a:

roedores?

= - . R . X Segan norma NOM-

_ SEL equipo para ulo_;af a los animalcs 062-200-1999
proporciona ¢l espacio adecuado que
permite los movimicntos y
adoposicidnes de las posturas de la
cspecie?

- . X Mancjo inadecuado en
b &El equipo es cerrado a prucha de ocasiones.
escapa y protege al animal de
amenazas externas?

_ &El equipo cuenta con la ventilacion
adecuada, conforme a las necesidades
biolégicas de la especie?

5.1.1._d &El equipo es resistente al lavado y
desinfeccion continua®?

iLas cajas o juulas donde permianccen
los rocdores son de piso y paredes
sélidas con tapa removible?

5.1.43 .los contenedores de piso sélido
cuentan con ¢l material suficiente de
cama que garantiza la absorcién de la
orina, excremento ¥y desperdicio de
agua; asi como su aislamicento
térmico y construccién de nido?

5.1.5. LLa agrupacion de animales cumple
con lo determinado en ¢l cuadro No.2
de 1a norma; en referencia al espacio
minimo para rocdores de laboratorio
mantenidos ¢n jaula o caja?
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No. Revision 1

Punto de [a norma CONCEPTO St NO OBSERVACIONES.
que aplica.
5.2. JExisten Lagomortos en ¢l bioterio

general? |

N

5.2.1. oLas cajas de los congjos les permiten
los movimicentos naturales de  la
especic, asi como un Jugar resistente
y seguro prucba de escape? i

6.1. LEl biotcrio se encuentra construido
en un solo segmento, que mantenga
una independencia  fisica  efectiva
libre de variaciones indescables que
afecten la respucesta experimental del
sujcto?

6.1.1. ¢las  dreas de  alojamiento de
animales se encuentran scparadas y
en  forma independiente de  las
instalaciones de ocupacion humana®?

6.1.2 LEl bioterio cuenta con dreas basicas |
tales como: alojamiento animal, pur;lg‘
la scparacion fisica de especics o su |
aislamiento. la experimentacion y la|
de apoyo a la opcracion?

para la recepeion de animales de

6.1.2.1. Se cuenta con un drea cspcciﬁca!
PP i
nueva adquisicién? )

6.1.2.1.1. oSe cuernta con un  dreca  de!
acondicionamicnto y cuarcntena®?

6.1.2.2. &Se cuenta con un cuarto destinado ;
para la produccion ¥y mantenimiento
dc los animales de cada cspecie? i
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Tunto de la norowm CONCEPTO Gl NO OBSERVACIONES.
| que aplica. — — -
x La recoleccion de
60.1.2.3 oSe cuenta con un _cu_.lrlo de Nuidos salo se da en
procedimientos mualtiples o usos el area de
diversos; para la manipulacion investigacion. Y es
experimental, sus tratamicntos, realizada por los
recoleccion d fluidos corporales o investigadores.
necropsias?
N sten deficiencias

> -G p irof:
6.1.2.3.1. oSe cuenta con un_qulrc_»f.um que en cuanto a las
permita la supervivencia del actividades de

animal y otras cirugias dc¢ técnicas limpieza.
limpias?
- R N Se realiza en el area
232  Se Are: ada y " = en g .
6.1.2.3.2 ¢Se cucnta con un drea dAc’sun.nd.x y de investigacion. Bajo
equipa para la recuperacion de los condiciones
especiticas

sujetos sonmcetidos a cirugia, de
conformidad con el criterio del
veterinario?

6.1.2.4.1. 4Se cuenta con area destinada al
almacén de combustibles?

6.1.2.4.2, . Se cuenta con un almacén de
< . .
cequipo que permita guardar las
Jjaulas y accesorios de uso
rutinario?

6.1.2.4.4. &Se cuenta con un drea para ¢l
almacenamiento del alimento de
los animalcs?

6.1.2.4.4. &Se cuenta con un drea de lavado,
localizada independientemiente a
las arcas de alojamicnto animal?

LExiste un drea o local destinada
para ¢l deposito y climinacién de

tos desechos dl bioterio? Scgan la
NONM-087-ECOL-94 ‘L

0.1.2.4.5.
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Punio de la
[ que aplic

6.1.2.4.6.

norma

CONCEPTO s1

NO

ORBSERVACION.

oExiste el drea de vestidores y N
descanso para ot personal? Scgun
1a NOM-018-STPS-1993,

6.1.2.4.7.

oSe cuenta con un drea para la
administracioén v control del
Bioterio?

6.1.3.1.

l.os pisos del bioterio son lisos,
impermeables ¥ de resistencia
satisfactorii, como para perimitir
su limpicrza & desinfeccion?

Deteriorados por el
uso.

6.1.3.2.

oLas paredes ¥ techos de los
cuartos de los animales. tienen
acabados libres de imperfecciones
y oquedades. brinduando resistencia
¢ impermeabilidad?

Existe un deterioro
sevcera cn algunas
dreas.

6.1.3.3

o Las puertas de acceso a los
cuartos de los animales son
resistentes ¢ impiden la entrada de
fauna nociv

Cumplen con la
norma, solo falta
mantenimiento.

6.1.3.4

olos pasillos que comunican los
cuartos de los animales cuentan
con la altura necesaria para el
mangjo holgado de equipo?

clas tubcerias se identifican de
acuerdo al material que
transportan de conformidad con el
codigo de colores de la NOM-028-
STPS-19947

LEXiste un control ambiental
adecuado para la climinacion de
cariaciones de temperatura que

afecten a los animales?
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Punto de la norma CONCEPTO S1 NO OBSERVACION.
oLla humedad relativa de las : \3::(:"'.:2?;:::{::“"
instalacioncs que manticnen a los )
animales s¢ encuentra entre et 40 %%
vel 70 %7
6.1.4.43, ola intensidad luminica en el drea de :;::d:“;::c:‘;:;:s'“"
rocedores sc mantiene a 300 himenes?
R 0o irateerachils S j At No se tiene evaluacion
6.1.4.4_a (,lf.l. intensidad luminica en l.lS» areas desde hace 2 aios,
utilizadas por ¢! personal del Bioterio
no cxcede los 1,345 lamenes? ;
6.1.4.5. l-as instalaciones dedicadas al dLs:,:‘l?:cz\:::::;“n
alojamicnto de los animales no
exceden el 85 dB3 de ruido? '
6.2 LEXisten instaluciones exteriores para
¢l alojamiento de animales?
R s N X
7. & Se realizan movilizaciones al
exterior de los animales del Bioterio?
8. &Se desarrollan téenicas x R holoﬂy;g;:;g:;snnal
experimentales por parte del personal :
del bioterin?
g 7 o
9. oLa cutanasia es realizada por un N ! ‘:;ldg;:is::nl
medico veterinario? i
- : ~ in ocasiones
9.5.3.2 oLa cutanasia en los roedares se l:'oz:::z:f:gm
realiza por dislocacidn cervical? | anestesia.
T
. X
10. &Sec cuentan las modidas de

bioscguridad ¥ satud para el personal

involucrado cn produccion de los
animales?
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que aplica
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CONCEPTO

s1 NO

OBSERVACIONES,

10.1.2,

oExiste ol manual de
especiticaciones e biosceguridad?

10.1.3.

o La administracion vigila que se
cumplan fas disposiciones de
bioscguridad?

10.2.1

&Se brinda capacitacion al
personal del bioterio de forma
periddica?

oloos planes de capacitacion se
encuentran estipulados dentro del
manual de biosceguridad?

10.3.1

A te equipo de seguridad y de
medicina preventiva en las
instalaciones del bioterio?

PA :

Solo en caso de
incendio y botiquin de
primeros auxilios

&El personal del bioterio conoce ¥
tleva a cubo las medidas gencrales
de proteccion e higiene personal?

Sélo por ¢l personal
académico.

(Se realizan evalusciones médicas
y de medicina preventiva al
personal que labora en cl bioterio?

10.6.

ol disposicion final de productos
hiologicos, excretas y cadiveres se
realizan de acuerdo a lo
establecido en la NOMN-087-
ECOL-19952

Sdlo se lleva en forma
parcial en cuanto a
cadaveres; no para

productos biologicos
¥y excretas.
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4.3 Asignacion del factor de ponderaciéon y estimacion del nivel de concordancia,

Con la finalidad de obtencr un diagnostico mas objetivo del bioterio gencral, se procede a

asignar un valor numérico de ponderacion a cada uno de los puntos evaluados cn la seccion

anterior, agrupiandolos para este fin en: disposiciones generales. condiciones de los sujetos,

distribucién y condiciones de la infraestructura para cl alojamicnto y los servicios, técnicas

experimentales y sistema de eutanasia y mangjo de residuos bioldgicos. La ponderacion méaxima

(valor numérico asignado) corresponde al valor 6ptimo para ¢l desecmpeiio dc los puntos

generales de la NOM-062-ZO0O-1999 y el valor asignado corresponde al grado de cumplimicnto

que se tienc con respecto a cada rubro. La tabla siguicnte muestra los datos obtenidos asi como

los valores asignados en puntos.

Arca de apiicac Descripeion Ponderacian || Valar
ménima asipnado
Disposiciones generales | (1) Existencia de o documenucion 20 3
requerida y Manuales de procedimicnto.
) encia del manual de capacitacion 10 o
y/o adicstramicnto.

s os de los X 3 )
Co":"‘_“’"’*’ de los (3) Condiciones de  alojamiento de los as 23
swetos. animales para ivestigacion y produceion,

D|.~':jnllucmndv 1 {3) Se¢ cuenta con dreas independientes v 18 15
anes de ki N
gn?. 'CV""LS N ,' 1 seguras para cada especie en produccion.
n;lr.xuslruglur.xl para ¢ asi como para las dreas de servicio, tales
alojamiento y los como  almacenamiento,  refrigeracion,
servicios pasillos. paredes, techos, aislamiento del
rutdo » del exterior, ete.
I'éemcas 1 (5) Condicienes para ¢l desarrollo de las 10 5
expenmentales diferentes téenmicas de experimentacion
‘5'4“‘“"’?‘;’“ cumlnlas‘m bd (6) Ixistencia  de  las  medidas  de V7 15
:”?,‘J' © residuos broscgurnidad » de salud para el personal
dSpicos . .
rologicos involucrado en la produccion. asi como ¢l
cquipo necesario para el mancjo »
cnvasado  de los productos biolégicos,
excretas ¥ cadaveres.
100 63

llnlul

‘Tabla numero 3. Representacion de los valores asignados.
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Es cvidente que cl bioterio general tiene un bajo nivel de concordancia con la Norma antes
mencionada ya que obtuvo un puntaje de 63 unidades, cquivalentes al 63 por cicnto de

cumplimiento con 1a norma. En el siguicnte grifico sc observa ¢l comportamiento obtenido de

cada hito de valoracién y ¢l valor estimativo que se lc asigno.

Puntaje alcanzado

Grado de cumpllmlento con la norma

30
;' |
20 4 1
,DPonderacnén max.. i
10 ’ |mEstimacion J!
1 i
o !
=

El Ponderaclbn

nacion | 5 | 0 | 23 75 E ]
Actividades para la valoracion

Grafico numero 1. Grado de cumplimiento con la norma NOM-062-ZO0-1999.
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CONCIL.USIONES

Como c¢s del conocimiento de la comunidad universitaria de la Facultuad de Estudios Supcriores
Iztacala, su bioterio se puede clasificar como del tipo convencional mixto; por sus caracteristicas
hacia Ia investigacion, produccion y mancjo de animales. Dichas caracteristicas le confieren una
gran oportunidad a la FESI en lo relacionado a captacién de recursos, ya que de la forma en que
actualmente viene trabajando no es nccesario cambiar la infraestructura organizacional ni
operacional del bioterio para lograr primero la normalizacién y posteriormente la certificacién y
produccion de animales tipo SPF.

Sobre la base de los resultados obtenidos en esta primera revision; 63 por ciento de cumplimicnto
con la norma, se detectaron de manera puntual las actividades que afectan de forma importante al
bioterio general; pudiendo estas dividirse en dos dreas: La organizativa y la de mantenimicnto de

instalacioncs, las cuales se listan a continuacién.

izativa.

Para ¢l drea Orga

Falta de comunicacién del Comité de Bioética con ¢l Comité del Bioterio.

e Actualmente ¢l comité del Bioterio no sesiona.

Falia del manual de Organizacién y de procedimicntos del bioterio general.

e Falia del manual de bioseguridad.

Falta de un calendario de actividades del Comité del Bioterio.

Falta de un plan de capacitacién y adiestramiento para ¢l personal administrativo.
Falta de un plan de contingencias medicas y de seguridad ambiental.

e Identificacion de las dreas blancas y negras del bioterio.
Falta de materiales para la manipulaciéon de los cadiveres en cuanto al empaquetado

para su incineracion, no cumplen la norma ccoldgica (exigir al prestador de servicio).
Falta de limpicza y orden en las drcas de administracion, sanitarias 3 de descanso del

personal administrativo y académico.
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Falta una concientizacién decl personal administrativo que labora en ¢l bioterio
general en cuanto al uso del cquipo de scguridad y manipulaciéon del equipo de
contencién de animales.

Falta el procedimicnto para el mancjo y destruccion de las excretas y productos
bioldgicos del bioterio general.

En cuanto al mantenimicnto de las instalaciones.

40

Falta mantenimiento al sistema de temperatura.

Falta mantenimicnto a pisos, paredes'y techos (debido al uso natural o de su lavado
¥y desinfeccion). :

Mantcnimicnto a puertas de corredores y pasillos de comunicacidén entre :’:fcaé;

(actualmente no es muy grave cl deterioro pero este va cn aumento),
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PROPU ES'I'AS

Dec lo anterior es facil discernir que la mayoria de actividades que pucden evitar la normalizacién

dcl bioterio general

sc reficren a su administracion y claboracién de los manuales necesarios

para su funcionamiento. Por lo quec sc propone quc sc¢ lleven a cabo las siguicntes actividades;

distribuidas en tres fascs.

Fase 1

Fase I1.

Fase 111,

Limpicza general del bioterio.
Establecimiento de un equipo de trabajo entre ¢l Grupo de Bioética de 1a FESl y el
Comité del Bioterio General.

Establecimiento de los objectivos y alcances del nuevo Grupo de Trabajo.

Establecimiento dcl plan General de Trabajo, sobre los objctivos establecidos.
Establecimicento de la periodicidad, duracién  de las sesiones de trabajo y su
calendarizacion. '

Crc:;cio'n del Plan de Bioscguridad. :

Continuacidén y actualizacién de los mnm}alcs de ﬁroccdimicnlos.

Elaboracién del Plan dc Capacituciéﬁ y Adiestramicnto del Personal Administrativo.

Sobre lo establecido cn ¢l Plan de Capacitacién y Adiestramiento, convocar a la
direccién del Bioterio General y la Delegacion Sindical dc la FESI a organizar la
capacitacién y adiestramicnto del personal de base.

Determinacion del darea que contendra a los sujetos SPF.

Desinfeccion por medios fisicos y Qquimicos del drea que contendrd a los sujctos SPF.

Instalacion del Sistema de Microfiltracién de aire para los sujctos SPF..

Revision de todos los puntos de la NOM-062-Z0O0-1999 que apliquen al Bioterio
General para una nueva valoracién del mismo y cl establecimicnto del nuevo plan a

seguir.
41
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X UNAM
ﬁ Ey) FES RESUMEN INFORMATIVO DE NO CONFORMIDADES
s ot "
s IZTACALA PROPUESTAS (acciones corrcctivas).
JUSTIFICACION Y DAGNOSTICO SITUACIONAL DEL & CRIO GENERAL PARA SU
NORMALIZACION ¥ PRODUCCION DE §

NO CONFORMIDAD

ACCION CORRECTIVA

Falta de comunicacion del comite de Bioética
con ¢l comité del Bioterio.

Establecimiento del cquipo de trabajo entre el
Grupo de Bioética y cl comité del Bioterio.

Falta de! manual de organizacion y
procedimicntos del bioterio gencral.

Establecimicnto de los objctivos, plan general
de trabajo y responsabilidades.

Falta de! manual de bioseguridad

Formacion del grupo de trabajo que ha de
desarrollar ¢l manual de bioseguridad y
establecimiento del plan de contingencias.

Falta del calendario ¢ actividades det comité
del Bioterio.

Decsarrollo del plan general de trabajo del comiié
detl biotcrio.

Falta del plan de capacitacion y
adiestramiento para cl personal
administrativo.

Establecimicnto del comité de capacitacion y
adiestramicnto, exclusivo para ¢l bioterio.

Falta de un plan de contingencias medicas
de scguridad ambicntal.

Formacion del grupo de trabajo que ha de
desarrollar el manual de bioseguridad y
cstublecimicnto del plan de contingencias.

Identificacion de las dreas blancas y negras
del bioterio.

Aplicacion del la NOM-062-Z00-1999.

Falta del procedimiento para ¢l mancjo y
destruccion de las excretas v producios
biolagicas del bioterio general,

Creacion, continuacion y actualizacion de los
manuales de procedimicntos, scgin sea ol caso.

[(Preparado por: Ing. Felipe Pércs Castaneda

[ Pagp. 1 De 1 ]

Tabla numero 4. Representacion de no conformidades y acciones correctivas.
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ANEXO 1
DEFINICIONES DE LA NORMA NO

-062-200-1999

3. Dcfiniciones y abreviaturas,
Para cfectos de la presente norma, se entiende por:

3.1. Ad-libitum: A libre acceso.

3.2. Agentes bioldgicos: Cualquicra de los microorganismos de ciertas clasificaciones o cualquier
sustancia téxica derivada de organismos vivos que pucden producir muerte o enfermedad en el
hombre, animalcs o plantas en desarrollo.

.3. Agentes fisicos: Objectos o estructuras inanimadas o estados de la materia capaces de
producir cambios fisiolégicos.

3.4. Agentes quimicos: Sustancias que producen cfectos letales, lesivos o irritantes.

3.5. Alergias: Extrema reactividad dec los organismos vivos a exposiciones subsccucntes de
ciertos antigenos derivados de diversas sustancias quimicas o desechos animales.

3.6. Analgésico: Fanmaco quc disminuyc o suprime cl dolor.
3.7. Anestésico: Firmaco que causa la parcial o total ausencia de sensibilidad.
3.8. Animales axénicos: Aqucllos que son libres de microorganismos demostrables.

3.9. Animal de laboratorio: Animal usado en la investigacidn cientifica, desarrollo tecnolégico c
innovacién, prucbas de laboratorio y cnscitanza.

3.10. Animales gnotobidticos: Aqucllos que cstan completamcnte libres de agentes patégenos o
que pucden hospedar uno © mas nmiicroorganismos claramente identificados. R

3.11. Animal neonato: Todo animal recién nacido hasta que sc vale por si mismo.
3.12. Animales SPF: Aquellos que estan libres de patdgenos especificos para la cspccxc.

3.13. Ascpsia: Métodos o procedimientos que impiden o cvitan el accecso de &,cmn.ncs p.no&cnos
o infecciosos. ¥ L

3.14. Bienestar: Estadio de satisfaccion de las condiciones biologicus, ambientales y psicoldgicas
que requiere un animal para desarrollarse, vivir sano y expresar su conducta normal comeo animal -
de laboratorio.

43
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3.15. Bioscguridad: Conjunto de meétodos, técnicas, aparatos ¢ instalaciones destinados a
salvaguardar la salud y la vida de las personas, los animales de laboratorio y proteger ¢l medio

ambiente.

3.16. Bioterio: Conjunto de¢ instalaciones, mucbles ¢ inmucbles destinados al-alojamiento y
manutencién de animales de laboratorio durante una o varias de las fases de su ciclo vital; esto
es, nacimicnto. desarrollo, reproduccion y muerte.

3.17. Cap.lc:lac:on. Accidn y efccio de ensenar o habilitar a las personas para cl cuidado y 1a
acion correcta de los animales de laboratorio. .

utili

3.18. Carmnivoro: Aqur.llos mamiferos cuterios, terrcstres, tetripodos quc pucdcn a]lmcmarsc de
carne, carroila, y aun scr omnivoros. . i

3.19. Comité: Comité Interno para el Cuidado y Uso de los Animales de Labéf;xldﬁo_.

3.20. CONASAG: Comision Nacional de Sanidad Agropecuaria.

3.21. Confinamicnto o encierro primario: Estructura fisica que lmm.\ los: movxmlcntos de
desplazamicnto de los animales de laboratorio y define su habitat lnmcdlalo ba_,o condlcwncs

normales de bioterio. e

3.22. Cuarenter Pcriodo de aislamiento al que sc someten los animales de labomlono en un
lu_s;lr especifico, con cl fin de conocer su estado de salud. :

3.23. Desinfeccién: Procedimicento destinado a destruir los agentes patégenos para los ammalcs Y
1 ser humano, que se aplica a los locales, vehiculos, asi como a los implementos que scan
utilizados en los cstablecimicntos. S¢ debe efectuar posterior a la limpicza.

3.24. Direccion: Direccion General de Salud Animal.

3.25. Eutanasia: Procedimiento humanitario empleado para terminar con la vida de los animalces

de laboratorio, sin producirles dolor, angustia o sufrimiento.

2.26. Estrés: Reuaccion de los organismos vivos a diversos estimulos adversos, intermos o
externos, que tienden a alterar el cquilibrio psicolégico y fisiolégico de un animal, a través de su
exposicion a condiciones extremas.

3.27. Mdédico Veterinario centificado: Profesional con reconocimiento vilido y vigente, otorgado
por un conscjo de certificacion nacional a través de [a evaluacién objetiva de sus conocimientos,
habilidades. destrezus. valores v uctitudes en ¢l drea especifica de la ciencia de los animales de

Taboratorio. Dicho conscio debe estar acreditado por la autoridad que corresponda.

3.28. Meédico Veterinario responsable: Profesional aprobado por la Sccretaria de Agricultura,
Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca ¥ Alimentaciéon como coadyuvantie cn las funciones dc
asistencia téenica y capacitacion zoosanitaria de los productores.
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3.29. Médico Vcicrinario Zootecnista: Profesional con cédula cxpcdlda por la D| eccxén General
dc Profesionces de la Seccerctaria de Educacidén Pubhca. k g

3.30. Salud ocupacional: Estado de salud relacionada .1 la ocupacnon l.lboml dcl mdxwduo.

3.31. Sedante: Agente depresor del sistema ncrwoso ccnlml capa7 dc abollr csmdos de

irritabilidad o excitacion en un animal.

3.32 Sccretaria: La  Scceretaria de . Agricultura, _Gan}idcrin. .Desarrollo Ruﬁl, Pesca ky
Alimentacién. . .
3.33. Tranquilizante: Farmaco capaz de abolir la ansicdad ¢ inducir sedacién.

s de los animales que

3.34. Zoonosis: Denominacién genérica de las enfermedades infeccio
pueden ser transmitidas al hombre.
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GLOSARIO

Acciaon correctiva
Accién tomada para climinar las causas de una no conformidad, defectos, u otra situacién

indescable a fin de prevenir su recurrencia.

nlos como en

Las acciones correctivas pueden involucrar camblos lamo cn proccdlm

sistemas, a fin de obtencer la mcjora de la ealidad en cunlquucr cl..\pa del c:clo eca ldad.
Existe una diferencia entre correccién y aceién correctiva. PR
Correccidn se reficre a reparacion, retrabajo, o ajuste y se refierc.a disposicién de una no

conformidad.
Accién correctiva se refiere a la climinacién de las causns dc una no confomndad.

Accion preventiva.

Administracién de la calidad

Conjunto de actividades de 1a funcién general de admmlstrzlcmn quc de!crmma la politica
de calidad, los objctivos, las responsabilidades, y la xmplantacnon de- cslos mcdws -tales como
plancacién de la calidad, el control de calidad, aseguramicento de la cahdad y el mejoramicnto de
la calidad, dentro del marco del sistema de calidad. e

Conjunto de actividades de la funcién general de administracién que determina ¢ implanta

la politica de calidad.

Administracién para 1a calidad total.

Forma de administrar una organizacién centrada en la calidad basado en la participacién
de todos sus miembros, y oricntada al éxito a largo plazo a través de la satisfaccidn del cliente y
cn beneficio de todos los micmbros de la organizacién y de la sociedad.

El concepto, todos sus miembros, se refiere al personal de todos los departamentos y

niveles de la estructura organizacional.
16
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Un liderazgo fucrte y persistente de la alta administraciéon asi como de la educacidén y

entrenamiento de todos los miembros de 1a organizacién, son indispensables para el éxito de csta

fortha de administracion.
En la administracion para la calidad total el concepto de calidad sc'refiere al hecho de

lograr todos los objetivos de la administracidn.

El concepto beneficios para la socicdad implica segin se rcquicr‘.i; el cumplimiento de los
requisitos de la sociedad. :

La administracion para la calidad total (TQM), o algunos dec sus aspectos son a veces

Hamados como calidad total, control de calidad a lo ancho dc Ia ‘cmprcs:'n (C\VQC) y control de

calidad total (TQC), entre otros.

Ascguramiento de ta calidad
Conjunto dc actividades plancadas y sistemiticas implantadas dentro del sistema de
calidad vy demostradas segiin sc requiera, con el objeto de brindar la confianza adecuada de que

un clemento, producto o servicio cumpliri con los requisitos de calidad especificados.

Auditoria de Calidad
Examen sistemitico e independiente para determinar si las actividades de calidad y sus

resultados cumplen con las disposiciones preestablecidas y si éstas son implantadas eficazmente

¥ son adecuadas para alcanzar los objctivos.
La auditoria de calidad sc aplica sin estar limitada a un sistema de calidad o clemento del

mismo, a procesos, a productos, o a servicios. Tales auditorias son a menudo Hlamadas: Auditoria
del sistema de calidad, Auditoria de calidad de proceso, Auditoria de calidad de producto, o

Auditoria de calidad de servicio.

Autoinspeccion,
Inspcceion del trabajo desarroliado, por el cjecutor de ese trabajo, conforme a reglas

cspecificadas.
Los resultados de la Autoinspeccién pueden ser usados para el control del proceso.
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Certificacion
Es el método cientifico que cmplc.mdo términos dc mgcnlcna pcnmle “demostrar_quc un

equipo o instalacién fisica cumple snllsfnclonamcnlc los rcqucnmlcntos mlmmos csmblccxdos

por el fabricante, con objcto de garantizar la’ rcprodumb ldad Y. cfccnv:dad dc l.: opcrac:on del

equipo o instalacién fisica de refercencia.

Cliente
El receptor de un producto summlslmdo por cl provccdor.

En una situacidén contractual, cl cllcntc pucdc ser llamado el compmdor. ¢l cual se define

en algunas ocasiones como "sc;,und.: panc

Compatibilidad

La aptitud de- los elcmcnlos para ser usados en conjunto, bajo condiciones especificas

para cumphr rcqulsnos pcnmcmcs -

Conformidad

Cumplimiento de los requisitos especificados.

Contrato
Los requisitos acordados entre un proveedor y un clientc transmitidos por cualquier

medio.

Control de Calidad
Conjunto de técnicas, métodos y actividades de caracter operacional, que sc utilizan para

satisfacer el cumplimiento de los requisitos para la calidad.

Control de proceso
Es la verificacidn que se lleva a cabo durante la produccién para monitorcar los procesos

necesarios para asegurar que esii ocurriendo lo especificado.
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Control total de la calidad
El control total de la calidad es un conjunto de esfucrzos cfectivos, de los diferentes

grupos de una organizacién, para la integracion del desarrollo, del mantenimicnto y:-de la
supcracién de la calidad de un producto con el fin de hacer posibles fabricacién y servicio, a

satisfaccidn del consumidor y al nivel mas econdmico.

Defecto
Incumplimiento de un requisito de uso intencionado o de una expectativa razonable,

incluyendo lo concerniente a seguridad)

Equipo de medicién
Todos los instrumentos de medicién, patrones dec.mediciéon, materiales- de referencia,

aparatos auxiliares ¢ instrucciones que son necesarios para lleva a cabo una medicién. Este

término incluye el cquipo de medicién utilizado en curso de una inspeccién o una prueba, asf

como ¢l usado en calibracion.

Especificacion
Caracteristica especifica del producto o servicio.
Es conveniente utilizar un calificativo par indicar ¢l tipo dc espcecificacién, 1al como

especificacion de producto o especificacidn de prucba.

Es la descripcién de cada matcrial, sustancia, producto - y/o servicio que incluyé la
definicidn de todas sus propiedades y caracteristicas, con las tolerancias de variacién dc los
parametros de calidad asi como la descripcion de todas las prucbas. y analisis utilizados para

determinar dichas propiedades.
Estructura organizacional

Son las responsabilidades, autoridades y relaciones, configuradas de acuerdo a una

estructura, a traveés de la cual una organizaciéon desempena sus funciones.
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Fiabilidad . :
Capacidad de un produclo. clcmcnlo o dxsposmvo para cumphr una func:on requerida

bajo las condlcloncs dadas y p.:ra un pcnodo dc ucmpo cslablcmdo.

ntia de c-nhdad T i P
Son todas aquellas acciones plancadas Y snslcmaucamcme ncccsanas pam proporcionar la

confianza adecuada de que los productos y scrvicios sallsfaban los rcqucrlmlcnlos especificados.

Gestion de Calidad
Funcidén general de la gestidon gue determina ¢ implanta la politica de calidad que incluyc

la planeacion cstratégica, 1a asignacion de recursos y otras acciones sistemaiticas en el campo de

la calidad, tales como la plancacion de la calidad, desarrollo de actividades operacionales y de

evaluacién relativas a la calidad.

Inspeccién
Una actividad tal como la medicién, comprobacidn, prueba o comparacién de una o mas
caracteristicas de un elemento y confrontar cl resultado con los requisitos especificados, a fin de

establecer el logro de la conformidad, para cada una de estas caracteristicas.

Manual de calidad. N
Es un documento que establece la politica de calidad y describe el sisterna de calidad de

una organizacion.
Un manual de calidad puede describir todas las acuvldadcs de una organizacién o

solamente parte de cllas.
El titulo y alcance del manuat reflejan el campo de aplicacién.

Medicion
Conjunto de operaciones que tiene por objeto determinar el valor de una magnitud.
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Mejoramicnto de la catidad.

Son las accioncs tomadas en toda la organiziacidn, para incrementar la cfectividad y la
cficiencia de las actividades y los proccsos a fin de proveer beneficios adicionales,
organizacién como para sus clientes.

, tanto para la
Mensurando

Magnitud sujeta a medicidn.

Modelo para el ascguramicnto de la calidad

Conjunto de requisitos normalizados o scleccionados de un sistema- de calidad

combinados para satisfacer las necesidades de aseguramiento de la calidad en'una situacién dada.
No Conformidad

El incumplimiento a los requisitos cstablecidos. (especificados)
inicio

los requisitos especificados.

La definicién cubre la desviacién o ausencia de.una o mas caracteristicas de calidad
incluyendo caracteristicas de scguridad de funcionamicnto o clementos del sistema de calidad a
. '

Organizaciéon

Una compaiia, corporacién, finma, cmpresa, msmucuon o panc dc la mlsma, ya sca
incorporada o no. ptblica o privada, que ticne funciones Yy admlmstmcwn propm.

Plan dec Calidad

proyecto en particular.

Documento que establece las pricticas operativas, los procedimientos, los recursos y la
secuencia de las actividades relevantes de calidad, referentes a un producto, servicio, contrato o

Plancacion de 1a calidad

Son las actividades que determinan los objetivos y requisitos para la calidad, asi como los
requisitos para la implantacion de los

lementos del sistema de calidad
La plancacion de a calidad cubre:
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Planeacién ‘del  producto, . la ‘identificacién, .clasificacién y ponderacién de las
caracteristicas de calidad, asi como cl cstablecimiento de los objetivos, requisitos restricciones

para la calidad.
Planeacién de la administracion y operacién, preparacion de la aplicacién del sistema de

calidad incluycndolla organizacién y programacion.
Elaboracidn de plancs de calidad y toma de las disposiciones para el mgjoramiento dc la

calidad.

Politica de Calidad

Conjunto de directrices y objetivos generales de una empresa relativos a la calidad y que
son formalmente expresados, establecidos y aprobados por la alta direccién.

La politica de calidad cs un clemento de la politica general, comorativa de la empresa y

cstd autorizada por 1a alta direccién.

P’roceso
Conjunto interrelacionado de recursos y actividades que transforman  elementos  de

entrada cn clementos de salida. -
Los recursos pueden incluir personal, finanzas, instalaciones, equipo, técnicas y métodos.

Queja s :
La manifestacion del usuario que indica el no quedar conforme con ¢l producto o servicio.

Registros
Un documento que provec evidencia objetiva de las actividades ¢jecutadas o resultados

obtenidos.

Revision del diseiio

Es el examen formal, documentado, completo y sistematico de un disefio con el fin de
cvaluar su capacidad para satisfacer los requisitos para la calidad, los requisitos iniciales del
disciio y la capacidad del mismo para alcanzar estos requisitos, identificar los problemas y

proponcer solucioncs.
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La revision del disefio puede ser conducida cn cualquier ctapa del proceso de discito, pero

sc recomicnda en cualquicr caso se realice al terminar este proceso.

Revision del sistema de calidad
Evaluacién formal cfectuada por la alta dircéciyén de una organizacidn, del estado y
adccuacién del sistema de calidad con relacidn'a la politica de calidad y a los nucvos objctivos

resultado del cambio y evolucidn de las circunstancias.

Servicio .
Es cl resultado generado por actividades cn la interrclacién entre ¢l proveedor y el cliénte

y por las actividades internas del proveedor, para satisfacer las necesidades del cliente.

Sistema de Calidad
Estructura organizacional, conjunto de reccursos, responsabilidades y procedimicentos

establecidos para ascgurar que los productos, procesos o scrvicios cumplan satisfactoriamente
con el fin a que cstin destinados y que estidn dirigidos hacia la gestion de calidad. :
Es la estructura organizacional, los procedimicntos, los procesos y los recursos necesarios

para implantar la administracién de la calidad.

Verificacion

Confirmacién del cumplimicnto de los requisitos especificados por medio del examen y
aporte de cvidencia objetiva,

En disciio y desarrollo. la verificacion se reficre al proceso dc examinar el resultado de
una actividad dada, para determinar la conformidad conilos requisitos cstablecidos para esta

actividad.
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