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1. INTRODUCCIÓN 

La importancia de la calidad se percibe en las personas, a través de sus actitudes y valores en e! 
trabajo. Cuando las personas se incorporan a una organización, la calidad se refleja en la forrr.a 
en la que la alta dirección a través de su liderazgo los organiza y orienta para realizar un 
producto o servicio, conforme a especificaciones. 

El Laboratorio de Desarrollo Analítico (llamado en este trabajo Lab DA), es un laboratorio 
qulmico analltico proveedor de servicio en la Industria Farmacéutica, que pet1enece al 
departamento de Investigación y Desarrollo, el cual se enfoca al estudio de nuevos fármaccs con 
actividad terapéutica. el desarrollo de nuevas formas de dosificación, implementación y 
optimización de metodologias analiticas. y el monitoreo de productos en estabilidad, siendo 
estas dos últimas la actividad principal del Lab DA". 

La gerencia de Lab DA, determina lograr los m8ximos esténdares de calidad en el &ervicio que 
brinda, por lo que es indispensable proveerse de un sistema de admm1strac1ón de calidad co:--. e1 

~nej~~a~~~~~~~a~~~~~ ~~s°:~~~i~~c~~~s~~:r~n~~{7 :en forma sistematica y transparente p 3 ra 

Enfoque al cliente: puesto que toda la organi2aci6n de LAS DA depende de sus clientes :,: 
por lo tanto se deben comprender las necesidades actuales y futuras satisfaciendo siempre 
los requisitos acordados y esforzarse en exceder las expectativas de ellos. 

Liderazgo; la gerencia de LAB DA debe crear y mantener un ambiente interno de unidad, ef"I 
el cual el personal llegue a involucrarse en el logro de los objetivos de LAS DA, mediante la 
motivación del personal a todos los niveles puesto que son la esencia de la organización v 
que su compromiso total posibilita que sus habilioades son fundamentales para el beneficié 
de la organizac1or. de LA8 DA. 

Enfoque basado en procesos; alcanzar resultados mediante una filosofía de trabajo en 
equipo mutuamente cooperativa. 

Mejora co:itinua. 

Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor; establecer una relación 
interdependiente con el proveedor, para sumar la capacidad de ambos para crear valor. 

La presente guia cimentara las bases del sistema de calidad que controle toda actividad análit1ca 
en Lab DA. en do~CE" la gerencia de Lab DA absorbe la responsabilidad total de implementar :. 
controlar el sistem:3 d.e calidad que cumpla con los estándares normativos y regulatorios 
nacionales (NOt.!-0:'9} · e internacionales (IS0-9000), permitiendo elevar la competitividad del 
desempeño de' La!.- ::i.·-. adquirir un compromiso total del personal hacia una cultura de calidad y 
alcan=ar la comp1et.:i s;;tisfacción de sus clientes internos y externos desde la primera vé.z y a 
tiempo, lo cua: se medirá con la disminución de quejas y el aumento de la conformidad de los 
requerimientos, fomentando como filosofia a todo el personal de que hacerlo bien y brindar un 
valor profesiona! de servicio, implica que todo el departamento incluyendo la gerencia hasta el 
personal no profesional de apoyo al laboratorio, deberén desempenarse con ética y 
profesionalismo. 

TEqJs ,.,,,l\T 
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2. ANTECEDENTES 

2.1. Descripción y Función del Laboratorio de Desarrollo Analltico 

Dentro de las funciones del Lab DA, el desarrollo analltico involucra la validación de métodos de 
análisis de laboratorio y la transferencia de éstos, ya que todo método utilizado para obtener un 
resultado cuantitativo o cualitativo debe ser validado, y con ello se demuestra por estudios de 
laboratorio, que la capacidad de un método satisface los requisitos para la aplicación analitica 
deseada 12

• Debido a que Lab DA es un departamento de servicio, la validación del método, 
debe ser completada antes que los resultados sean usados para propósitos de registro 0 
liberación de un producto. Los requerimientos para la transferencia de métodos en nuevos 
productos son establecidos por las pollticas internas de la empresa o filiales. 

2.1.1. DESARROLLO Y VALIDACIÓN 

En la validación de métodos cromatogrélficos y qulmicos, se encuentran los 
requerimientos para valorar uniformidad de contenido, potencia, ensayos de disolución y 
la cuantificación de productos de degradación, métodos compéndiales, revisiones a 
métodos o nuevas aplicaciones. métodos para el análisis de materias primas que 
permiten evaluar al proveedor, generan información sobre la calidad de éstas y su 
comportamiento ante una formulación existente o nueva. 

En el desarrollo se realiza la búsqueda bibliográfica de métodos analíticos que se 
adaptan a los insumos o recursos del laboratorio. 

Y deben ser validados: 

::,.. Cuando se desarrolla un nuevo método para un determinado producto 

:;.... Cuando aplicamos un método existente a un nuevo producto 

;.. Cuando se cambia un insumo o recurso 

2.1.2. TRANSFERENCIA 

La transferencia de métodos se genera: 

;.... Cuando se introduce un método analitico para ser usado en materias primas y/o produc10 
terminado, en los laboratorios de gara!1tla de calidad de las filiales (QA Labs) o en los 
laboratorios terceristas (Third Pany Labs) y/o a proveedores. 

Cuando se introduce una nueva tecnologla. los requerimientos generales para la 
transferencia de métodos son: 

;.. Métodos complejos o nuevas tecnologias (linealidad. precisión, exactitud, adecuacion del 
sistema y anélisis de muestras). 

:;... Métodos de menor complejidad o rr.étooos compéndiales (Adecuación del sistema y análisi~ 
de tres muestras). 

El grupo que desarrolla y valida el método, actúa como el laboratorio de origen y este 
mismo genera el protocolo de transferencia: el laboratorio de QA (aseguramiento de 
calidad) o tercerista son los laboratorios receptores. Las situaciones en las que se 
genera una transferencia son de: 

; Casa Matriz - Filiales 

TESIS r.nN 
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;.. Centro Técnico - Filiales 

:;... Filiales - Filiales 

;.. Otras - Filiales 

2.1.3. ESTABILIDADES 

5 

Las pruebas de estabilidad son una evidencia de cómo la calidad de un fármaco o de un 
producto farmacéutico varia con el tiempo bajo varios factores ambientales, tales como :a 
temperatura. la humedad y la luz, y permite establecer las condiciones de 
almacenamiento, los periodos de reanálisis y caducidad. 
Los requisitos legales en los que se basa la directiva son las siguientes normas oficiales: 

México: NOM-073-SSA1-1993, ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS. 

Estados Unidos: Directriz para someter documentos de estabilidad de fármacos de 
consumo humanos y productos biológicos ( 21 CFR 10.90). 

Europa: Pruebas de estabilidad de ingredientes activos y productos terminados ( 
Directiva 75/318/EEC ). 

/CH (Conferencia Internacional de Armo11/zación): Pruebas de estabilidad de 
fármacos y productos nuevos (01ARR aún no dt:f.ni::·~·aj. 

Para describir el perfil de estabilidad de un medicamento o de un fármaco se aplican los 
siguientes tipos de estudios de estabilidad: 

a) Pruebas de degradación forzada: Estudios para determinar la estabilidad 
intrlnseca ce la molécula. esta~iéciendc vlas de degradación a fin de identificar los 
probables productos ae cegradúcion y o.:- validar la estabilidad, indicando el poder de 
los procedimiento& u1;ii:-:;;oos ( la prueb& de luz debe ser parte integral de la prueba 
de degradación fo:-::ace.1 

b) Pruebas aceleradas: Estudios disei"lados para aumentar la velocidad de 
degradación qulm•ca o ce cambio fisico de una sustancia activa o de un 
medicamento usando C0'1d1cio~es exageradas de almacenamiento como parte del 
programa formal definitivo de almacenamiento2 • 

e) Pruebas a largo plaz.o: Evaluo:;.ci6n de estabilicad de las caracterlsticas fisicas, 
Quimicas, biolótlicas y microbiolo9icas de un medicamento, que cubra los periodos 
de c~ducidad_y Ce rti1r,ális1s los cuales se requieren en la presentación y aparecen 
en el marbete&. 

Las pruebas de es1at1ih::a:-: p:.JeC~n variar según la fase de desarrollo de un 
med1camerito o farmacc. 

;. Fármaco .......................... DE:-s;:>:.Jés del lanzamiento 
;. Medicamento .................... Después de! lan=amiento 

Despues de cambios/ variación 
Extens1on de lineas 

Los estudios de estabilidad que lleven a cabo labo:-atorios terceristas, y en aquellos 
donde se monitorea el perli! di! estabihdad de Jotes comerciales del medicamento se 
definen por los procedimieri:os estandar de ooeración de las filiales (F-PNO's). Estos 
contienen la información Ce:allaca sobre e! diserio. la realización y la evaluación del 
estudio de estabilidad relevante-, se dE:ben justificar y documentar las desviaciones a 
esas instrucciones. 

TESlS rnH 
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Los datos de estabilidad (datos primarios y de so?orte) deben documentarse ~n forma dé 
tabla. El reporte de estaoilidad debe contener la firma del responsable del estudio. del 
supervisor y de la gerencia de Lab DA. 
Los datos, para establecer el peñil de estabilidad de un férmaco o de un medicamento 
debe incluir todas las características físicas, qulmicas, biológicas, y microbiológicas. 

Para las características cuantitativas. (por ejemplo ensayo. productos de degradación), 
donde se espera ur. aumento / disminuciOn con el tiempo se deben aplicar pruebas 
estadísticas (por ejemplo regresión lineal) para calcular la caducidad del medicamento. 
La evaluación global de los datos de estabilidad debe ser racional para establecer los 
periodos de reanállsis, las caducidades y las condiciones de almacenamiento y 
transporte. Esta evaluación se documenta en las monografías de tarmacos y 
medicamentos. 

2.1.4. DOCUMENTACIÓN 

El propósito de la documentación es reducir et rie~go cel error inherente al manejo de la 
información mediante comunicación oral, para ello es indispensable mantener 
actuali;;:ados, ordenados e identificados todos los documentos relacionados con el área. 
La estructura de la documentación utilizada en el sistema de gestión de la calidad puede­
descri~irse en forma jerárquica (Fig. 1 ). faci!Uando asl la distribución, conservación y 
accesibilidad. 

1 .ferurqufn dl· lu documen1acil1n 1 

NIVEL 1 

NIVEL 2 

NIVEL3 

NIVEL 1: Manual de calidad; describe el sistema de gestión de calidad de acuerdo con la 
polltica y los objetivos de calidad establecidos. 
NIVEL 2: Procedimientos del sistema de gestión de calidad; describe los procesos y 
actividades relacionadas para implementar el sistema de gestión de calidad. 
NIVEL 3: Instrucciones de trabajo y otros documentos para el sistema de gestión de 
calidad: son los documentos de trabajo detallados. 

Flg, 1 Jerarqula de la documentación 
del sistema de gestión de calldad. 

Fuente: Ret; 16 

a) Todos los documentos se archivarán en forma tal, que se permita su fBcil acceso cuando se 
requiera dar una información. 

b) La información se mantendrá de tal manera, que ésta pueda ser evaluada periódicamente 
para actualizar cambios en especificaciones, procedimientos o seguimiento de evaluaciones. 

c) Debe contarse con un sistema que asegure que todo el personal involucrado reciba los 
cambios aprobados de procedimientos e Informes de evaluación, cambio de 
especificaciones, etc. 

d) La información se dará a conocer a todo el personal del departamento, por la persona 
autorizada, involucrada y/o responsable. 

TESIS r.nN 
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En el Lab DA se mantendrá información de: 
;.. Organigramas (actual) 
;.. Descripciones de puestos (actual) 
;. Manuales(actual) 
;. Procedimientos Normalizados de operación (actual) 
;.. Formatos (actual) 
;. Resultados de análisis e investigación analftica (resguardo de 6 anos) 

7 

;.. Informes de: Auditorias (pasada), servicio. presupuestos, gastos de área y estadlstlca de 
control de los mismos (completa) 

;. Controles de estándares, equipos, recepción de muestras. reactivos y columnas 
cromatogrilficas (resguardo de 6 anos) 

;.. El registro de capacitación programada(completo) 

TE~T~ rnT\T 
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2.2. CALIDAD 

Calidad17
; grado en el que un conjunto de caracterlsticas Inherentes cumple con los requisitos. 

La puesta en marcha de un plan de la mejora global en la gestión de la empresa que conduzca a 
una mejora de los resultados, requiere un compromiso de la dirección, gerentes, jefes y 
supervisores con las actividades de mejora, y una activa implicación de todos los que trabajan er. 
la empresa, de modo que hacer bien las cosas desde la primera vez y orientarse hacia la 
satisfacción del cliente no sea algo excepcional sino que forme parte del trabajo cotidiano. 

Para estimular la puesta en marcha de planes de calidad en empresas se han creado premios de 
calidad, por ejemplo: 

Premio Demlng; bautizado en honor del estadista norteamericano Dr. W. Edwatds Deming. El 
premio Demmg, altamente codiciado en Japón reconoce esfuerzos exitosos en la aplicación de 
principios de control de calidad en toda la companfa 7

• 

En 1987 se entregó por primera vez en los Estados Unidos el premio nacional a la calidad 
Malcolm Baldrlqe, el cual representa el endoso de la calidad por parte del gobierno de los 
Estados Unidos·. 

El Premio Nacional de Calidad fPNCI, otorgado por el gobierno mexicano a empresas que 
cuenten con sistemas y procesos en toda la organización que incluyan los principios y valores de 
calldaC. 

El fac1or fundamental en cualquier programa de calidad es determinar las especificaciones de 
calidad y IOF- costos. con el fin de cump!ir (o no) con dichas especificaciones. 

Las Especificaciones de la calidad de ur. p:--oducto o servicio se derivan de las decisiones y 
accione~ l:>madas con relación a la calld&C OE- su disei"lo y la calidad de su cumplimiento con 
ese diseho. La cahdad de diseño se ref.ere a· valor inherente del producto en el mercado y es. 
por lo tanto, lma decisión estratégica de le:: cc:TJpañia 

Costos de Calidad,, se refieren a todos los costos atribwibles a la producción de calidad, que no 
este en un cien por ciento perfecta; y se clasifican er. cuatro clases: 

1. Costos de evaluación. Son los costos dt 1r.specci6n, pruebas y otras tareas, para asegurar 
que e! proC:J=tc o proceso sea aceptable. 

2. Costos de prt::'vtJncion. Es la suma de tocos les costos para prevenir defectos, tales como los 
cos!o~ para identificar la causa del defecto. par¡3; poner en marcha una acción correctiva. 
entre.,ar a' ptrsonal, red1seflar el producto o sistema y para adquirir nuevos equipos o modificar 
los ex1s1entt"s. 

3. Costo!' o~ t2//as internas. Son les costc.:o: por los defectos incurridos dentro del sistema. 
desc,,chos. retr~:t>á._ o. reparaciones 

..:. Cos:::·~ O.-!" ~.,.11a~ exlí:.~nas. Son los costos ce: JO$ oefi.:-ctos c~e pe..san por el sistema; remplazo 
de: proa • .:c:.o o ~erv1c10 de garantia. perc1oa oe: clieme, manejo de quejas o reparación del 
prodwcto. 

Por lo !a:.to para considerar a un producto o sPr..1c10 de calrdad, se debe apegar al cumplimiento 
de tas ~sp&~if:caciones de la calidad, y d1sm:n:Jir los costos de caltdad. 

Control Total d~ la Calidad, es ur. sistema efectivo dt los esfuer.:os de todos los grupos de la 
empresa. para i2 int~gración del desarrollo, CE:l :-nantenimiemo y de la superación de la calidad, 
con e: fin de bnndar bienes y servicios a entera satisfa::ciór. del consumidor y al costo más 
económ1::0. 

Meioramiento Continuo~ es una parte tnte!;:al del sistema Gerencial de Calidad Total; esta 
filosofía bus=a un mejoramiento continuo de la utilización de la maquinaria, los materiales, la 
fuerza laboral y los métodos de producción mediante la aplicación de sugerencias e ideas 
aportadas por todos los miembros del equipo. 

T~i'F' .-;('\! 
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Los métodos que adoptan las empresas con respecto al Mejoramiento Continuo como proceso 
oscilan entre programas muy estructurados que utilizan desde herramientas de control 
estadfstico de procesos, hasta sistemas de sugerencias sencillos que dependen de sesiones de 
lluvia de ideas y analisis de trozos informales de papel 

Claves para mejorar Ja Calidad3
• 

1: Orientación continua hacia los clientes. 

2: Compromiso y apoyo total de la dirección. 

3: Desarrollo de la confianza y espiritu de equipo. 

4: Instrumentar sistemas de prevención y medición y eliminación de problemas. 

Slsterna de Calidad. Conjunto de recursos. responsabilidades y procedimientos establecidos 
para asegurar que los productos, procesos o servicios cumplan satisfactoriamente con el fin a 
que están destinados, puesto que los clientes se estén volviendo más sofisticados, mejor 
informados y sus expectativas están creciendo. Para cualquier negocio, la única forma de 
mantenerse, es ofrecer un compromiso serio con la calidad. Es un hecho, que cualquier 
organización, sin importar su tamat"lo o sector industrial, puede hacerse de un futuro efectivo en 
el mercado, utilizando un sistema administrativo de calidad bien planeado y documentado. Las 
organizaciones vigentes en el Siglo XXI enfrentan muchos retos, incluyendo: 

;,... Rentabilidad 

;. Competitividad 

;. Globalización 

;. Rapidez en los cambios 

;;.... Adap:abilidad 

;,... Crecimiento 

;. Tecnologia 

Todos son retos importantes. Las buenas organizaciones tendrán procesos, procedimientos y 
normas de desempeño para afrontar estos retos 

La implementación de un sistema de administración ayuda a que una organización logre mejoras 
ccintinuas er. su operación. Et uso de un sistema de administración probado, permite a una 
~~~~¡~~~~7~ión m:;-,dernlzar continuamente su misión, estrategias. operaciones y niveles de 

2.3.NORMATIVIDAD 

La práctica de la farmacia juega un papel importante anle la sociedad. Como miembro 
profesional de la~ ciencias de la salud y como empleado o empleador encargado de proporcionar 
productos o servicios a: público. se; debe tener en con~ideración la legislación vigente que rige la 
práctica comerciai en nuestra industria. 

La legislación que rige la aclividad farmacéutica en México esta formada principalmente por la 
Const1tuc1ón Política de los Eslados Unidos f.'\exicanos, la Ley General de Salud, la Ley General 
de Salud para el'01stritc. Federal, el Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios, el 
Reglamento de l:"lsumos para la Salud, el Reglamento de la Ley General de Salud en materia de 
Control Sanitario de la Publicidad, el Reglamer.to de la Ley General de Salud en materia de 
Investigación para la Salud y las Normas. 

TESIS r.nN 
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En estos tiempos en que nuestra industria se ve dentro de un contexto de mercado mundial, 
caracterizado por la innovación tecnológica, la intensificación de la competencia, la actividad de 
normalización se ha convertido en un instrumento Indispensable para el comercio internaciona:. 

La norma constituye un referente esencial para que la industria pueda mejorar la calidad y la 
competitividad de sus productos y servicios. Todos los paises tienen un sistema naciona: ae 
normalización y estos a su vez conforman el sistema internacional existente. 

México cuenta con el Sistema nacional de normalización y evaluación de la conformidad, 
coordinado por la Dirección General de Normas (DGN) de la Secretarla de Economla. 

La misión general del sistema es coordinar la elaboración de normas y promover su aplicación. 

En México la normalización se plasma en las normas oficiales mexicanas (NOM' di; ambito 
Obligatorio, también existen las normas mexicanas (NMX) de ámbito voluntario promovioas por i;t 
sector privado, a través de organismos nacionales de normalización privados. Para la industria 
farmacéutica la regulación sanitaria es función de la Secretaria de Salud apoyada en no."Tnas 
oficiales mexicanas como es la NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-059-SSA1-19S3, BUE.r.:.t-.s 
PRACTICAS DE FABRICACION PARA ESTABLECIMIENTOS DE LA INDUSTRIA OUIMICO 
FARMACEUTICA DEDICADOS A LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS'. 

En ámbitos internacionales la regulación de la industria farmacéutica es llevada a ca:io por 
dependencias como FDA (Administración de fármacos y alimentos, USA)\¡, norma1ivioaoes oe la 
ICH (Conferencia Internacional de Armonización), ISO (Organización lnternaciona: para la 
Estandarización), CE (Comunidad Europea), entre otras. 

Debido a la alta regulación y la gran competitividad de mercado nacional e internacional ..:.n la 
que se encuentra la industria farmacéutica, se ha vuelto necesario implementar un sistema de 
administración de la calidad que dirijan el desarrollo industrial y el cumplimiento de la 
normatividad puesto que en ocasiones se tiene que demostrar que la norma se cumple, y par-a 
ello se emplea la certificación la cual permite: 

;... Generar confianza so!Jre la conformidad de los productos 

;... Fomentar la calidad del producto. 

;... Aumentar su compe;titi-.·idad frente a otras empresas. 

;.. Disminuir el rechazo ce productos por parte de los consumidores y brindar seguridad y 
resguardo a la salud del consumidor. 

A través del Sistema Nacional de Normalización y Evaluación de la Conformidad, la industria y ei 
comercio tienen una he:--ramienta para demostrar su competitividad en los mercados nacionale~ e 
internacionales: y logra:-- r:iltos niveles de calidad que los consumidores requieren. 

la calidod brinca prott:::cion SE-guridad, durabilidad. y es un valor agregado que gene:--a ma1.:ore~: 
ventas ai produc!o y mayor satisfacción al consumidor. 1 ~ • 

La calidad en el arr:~1to internacional ha desembocado en sistemas de calidad como ISO 9000. 

l§.Q Son las si;;i.3s en inglés de la organización internacional para la estandarización, cuyo 
propósito es em:tir normas y/o estándares internacionales, desarrollando un lenguaje 1écnico 
internacional que facilite e~ libre comercio, proponiendo elementos que brinden iguald.::;d de 
oportunid&des te:-cnic.as a !e.idos los productores de bienes o servicios•. 

De acuerdo con ISO Calida= es el conjunto de caracteristicas y propiedades de un bien o 
servic1::i que le dar. la a:~titud por a satisfacer una necesidad expresada o impllcita. 

La Calioad se viví: dentro ce la organización al establecer un proceso de cambio ge:-ierado PO:"" 
un s1s:ema. La filo!'.ofia y el sistema de calidad se sustentan en un liderazgo de la alta direcciór. ~· 
en una planeac1ón tactic.:s, estratégica y operacional que permita incluir los procesos. 
procedimientos, funciones y responsabilidades de todas las personas involucradas. 

\..)l\'.'--TEN FALLA L, 
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Los sistemas de calidad ISO 9000, permiten el establecimiento de una estructura confiable de la 
organización' al Incorporar el concepto de .. gestión de calidad', el cual se utiliza para explicar, 
definir e Implementar una melodologla czue permita la mejora continua y la certificación de la 
calidad en la totalidad de los elementos que componen una organización. 

T'F, !i l ~ r 0.1\! 
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3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

A partir del desarrollo de las regulaciones en cuestión de calidad, SSA (NOM·059), 150·9000, la 
alta competencia y el exigente mercado actual; la industria farmacéutica se ve en la necesidad 
implementar un sístema de calidad que organice la documentación sus politicas, sistemas 
programas. procedimientos e instrucciones; garantizando una calidad en sus productos y un alto 
desempeno. Estos sistemas deben ser confiables, fácilmente comprensibles y capaces de 
eliminar los incumplimientos y trabajos dudosos. 

A través del Sistema Nacional de Normalización y Evaluación de la Conformidad. la industria y el 
comercio tienen una herramienta para demostrar su competitividad en los mercados nacionales e 
internacionales; y lograr altos niveles de calidad que los consumidores requieren. Puesto que la 
calidad brinda protección seguridad, durabilidad, y es un valor agregado que genera mayores 
ventas al producto y mayor satisfacción al consumidor. 

El objetivo de asimilar un sistema de calidad es garantizar la entera satisfacción de los cliente~. 
la disminución de repeticiones en trabajos. la entrega a tiempos establecidos de productos y 
resultados, y estimular al personal involucrado a obtener una mejora en su ambiente laboral y 
social. 

El Laboratorio de Desarrollo Analltico. enfrenta la tarea de asegurar que los resultados que se 
obtienen en: 

;.. Transferencias anallticas, sean confiables; puesto que son prueba fundamental en la 
implentación analltica interna. 

;.. Monitoreo anallt1co de muestras recientes o de estabilidad. sean precisas y confiables, dado 
que las pruebas de estabilidad son la parte integral del desarrollo de formulaciones, generan 
información con respecto a la vida de anaquel de sustancias. productos farmacéuticos, y asl 
mismo de las condiciones de almacenamiento. 

;. Las metodologlas analit1cas desarrolladas y/o utll:zadas deben ser claras y especificas para 
los productos de anélisis. 

;.. Demostrar que la inversión por pane de los .e.ccionistas es aceptable basandose en 
resultados. 

En conjunto Gerente, Supervisores, Oulmicos y Personal de apoyo de laboratorio deben 
demostrar un desempeno profesional y de calidad para cada posición especifica; y que sus 
actividades se realizan bajo una administración efectiva y un control adecuado de información. 
permitiendo alcanzar mayor competitividad del depanamento dando como evidencia que los 
gastos de capacitación. desarrollo y educación del personal es una inversión. 

'J'F. 8J fo: ("" ('Yf\T 
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4. OBJETIVOS 

OBJETIVO GENERAL: Organizar un sistema de calidad para implementarlo en un Laboratorio 
de Desarrollo Analftico, de acuerdo a la normatividad emitida por Ja Secretaria de Salud y 
organismos nacionales de calidad; para reflejar un mejor aprovechamiento de los recursos, un 
mayor grado de responsabilidad, y un control de procedimientos e información; que en conjunto 
son necesarios para la gestión de calidad, obteniendo de esta manera: 

;.... Ahorros en costos, ya que se proveerán solo materias primas, productos y servicios que se 
sumen al esfuerzo de Lab DA, para garantizar la calidad en los servicios que brinda a sus 
clientes. 

:;... Mejoras en la responsabilidad, compromiso y motivación del personal, obteniendo con ello 
una cultura de calidad en el departamento. 

;.. Una visión mas objetiva en los inversionistas. para que el capital invertido en el estudio de 
medicamentos y capacitación del personal, no lo contemplen como un riesgo si no como 
una inversión que traiga consigo beneficios económicos. 

;. Una mejora en la eficiencia laboral, y Ja completa satisfacción del cliente. 

OBJETIVO ESPECIFICO: 

Elaboración del Manual de Calidad. 

;. Elaboración del Manual de la Organización de Lab DA. 

Organigrama 

Perfil de puestos 

Responsabilidades especificas 

:;.... Elaboración del 1~1anual de Procedimientos 

Procedimiento de desarrollo de metodológicas anallticas (implementaciOn y optlmizaciOn) 

Procedimiento de estudios de estabilidad 

Elc-t>orac1ón de Procedimientos f.Jormalizados de Operación, que ayuden a la confiabllldad y 
desempeño en el servicio que ofrece Lab DA. por ejemplo: 

Control de cámaras de estabilidad. 

f,l!anPjo de Muestras de Estabilidad. 

Calibración. Jimpie=a y mantenimiento de cámaras de estabilidad. 

Recepción y manejo de muestras en laboratorio anatlticc. 

Capacitación del personal de nueve ingreso al laboratorio de desarrollo analltfco. 

Capacitación de buenas practicas de laboratorio al personal de laboratorio analltico. 

TESIS r.ow 
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DIAGRAMA DE FLUJO DE ACTIVIDADES DEL PRESENTE TRABAJO 
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Figura 2 DIAGRAMA DE FLUJO DE ACTIVIDADES 
DEL PRESENTE TRABAJO 

Fuente: Elaboración Propia. 
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5. SISTEMA DE CALIDAD 

5.1 DEFINICIÓN DEL SISTEMA DE CALIDAD 

Como una actividad de mejora de calidad, Lab DA decidió contar con un sistema que dirija y 
organice las directrices de este mismo. en función de la organización de su documentación sus 
pollticas, sistemas programas, procedimientos e instrucciones y del desempeno y capacilaci6n 
de su personal, para generar un servicio de entera satisfacción al cliente. 
Para ello, se eligieron como modelos la normatividad nacional (NOM-059-SSA1-1993) e 
internacional (IS0-9000) relativos a gestión de calidad, ya que en ellas se incluye desde la etapa 
de disei"lo, desarrollo, instalación y servicio al cliente. 
El sistema de calidad se sustenta en: 

Manual de Calidad que es el documento que no solo define al sistema sino que describe la 
Visión, Misión, Politica, Objetivos y la Metodologla de calidad en Lab DA. 
Manual de Organización. Es el documento que describe el organigrama, el perfil de puestos y 
las responsabilidades para cada puesto. 
Manual de Procedimientos. Es el documento que describe las actividades de des rrollo de 
metodológicas anallticas y estudios de estabilidad, que se realizan en el Lab DA. 

Puesto que es indispensable contar con una gula, que presente de manera formal. sintética y 
sistematica los principios generales a los que se debe orientar la Administración Gerencial de 
Lab DA para garantizar: 
;.. La confiabilidad e integridad de los resultados. 

;.. Productos con calidad. 

;.. Satisfacción del cliente. 

;.. Reducción de costos. 

;.. Personal calificado. 

;... Mejoras en la productividad. 

;... Capacidad de reacción frente a cambios. 

:;.... Cumplimiento de normatividades. 

;.. Certificación (Auditorias y Organismos Internacionales ). 

;.. Posicionamiento nacional e internacional. 

Este documento es el punto de partida en el diseno del sistema y debe estar siempre presente. 
La~ DA describe en el manual de calidad las condiciones para que su sistema de calidad tenga 
la misma filosofia y orientación en toda su área, de modo Que la calidad de sus servicios sea 
uniforme y satisfaga las necesidades y expectativas de los clientes, asi como los intereses de la 
empresa. El Manual se integra por los siguientes documentos: 

Procedimientos, documentos en los que se define la metodologia secuencial ordenada y breve 
para llevar acab<:> las actividades especificas en Lab DA. 

Registros, documentos que ofrecen evidencia objetiva de actividades ejecutadas o resultados 
logrados, que se mantienen para demostrar Ja efectividad del sistema de calidad. 

Auditorias, evaluación documenta que determina si las actividades del sistema de calidad y sus 
resultados cumplen con lo planteado y demuestran que lo implementado es adecuado para el 
logro de objetivos. y/o evidencian las oportunidades de mejora en Lab DA. 

TES1:.'. rc0w 
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LA' ESTRUCTURA DEL MANUAL DE CALIDAD ES LA SIGUIENTE: 

5.2 MANUAL DE CALIDAD Lab DA& 

5.2.J 
5.2.2 
5.2.3 
5.2.4 
S.2.S 
5.2.6 

5.2.7 

5.2.8 
5.2.9 
5.2.10 
5.2.l J 
5.2.12 

Visión 
J\1isión 
Polhicu de Calidad 
Mcus 
Descripción de Lab DA 
J\1anuul de la organización 
5.2.6.l Organización y cstructurJ orsanizacional 
5.2.6.2 Perfil de puestos 
5.2.6.3 Responsabilidades 
Manual dC" procedimientos 
5.2.7.J Control de Documentos 
5.:?.7.:? Bitácoras 
5.2.7.3 Procedimientos nonnahz.ados de operación 
5.:?. 7.4 MCtodos 
Compras 
Cap3citación 
Control de equipos 
Auditorias 
Mejora Continua. 
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5.2.1 VISIÓN 

5.2 MANUAL DE CALIDAD Lab DA 

Esta guía describe el sistema de calidad de 
Lab. DA, y es requisito obligatorio su 
seguimiento, en toda acth•idad llevada a 
cabo dentro de laboratorio de desarrollo 
analítico .. 

No se pcrn1iten alteraciones aJ sistema.o 
documentos sin previo autorización del 
Gerente de Lab DA. · 
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Ser en todos los sentidos una organización Que asegure la satisfacción de nuestros clientes, 
evidenciar la óptima utilización de nuestros recursos y demostrar a los directivos que los gastos 
de capacitación, desarrollo y educación del personal es una Inversión. 

5.2.2 MISIÓN 

Adoptar una filosofla de calidad para el desarrollo profesional y personal de cada integrante de 
Lab DA. para garantizar que toda actividad analltica se lleva a cabo con apego las normatividad 
de calidad vigentes, logrando la entera satisfacción de nuestros clientes con resultados a 
tiempos compromiso, y asegurar una reducción de gastos a través de una capacitación del 
personal objetiva y una administración de recursos óptima. 

5.2.3 PDLITICA DE CALIDAD 

El laboratorio de desarrollo Analltico se compromete plenamer.te a aplicar un sistema de calidad 
que impere toda actividad analltica, que respalde y asegure la confiabilidad de los resultados 

'I'FSJS 0 ntT 
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obtenidos, para brindar servicios que satisfagan las necesidades y excedan las expectativas de 
nuestros clientes, elevando la competitividad y el desempef'lo de Lab DA. 

De esta polftica se generan los siguientes objetivos: 

;.. Fomentar una cultura de calidad. en donde todo el personal de Lab DA y de nuevo ingreso 
se comprometa a seguir y resguardar. 

; Involucrar a los clientes y subcontratistas en el sistema de calidad de Lab DA 

::.. Capacitar al personal, dado que el éxito de Lab DA dependen~ en gran parte de las aptitudes 
y conocimientos de su gente, para destacar en el competido ámbito internacional donde las 
exigencias de los colaboradores y su capacitación son cada vez más altas. 

:O- Mejorar la calidad. el entorno social y ambiental de su personal. 

5.2.4 METAS 

Definir el sistema de gestión de calidad para el Laboratorio de Desarrollo Analillco, de acuerdo a 
la normatividad emitida por la Secretaria de Salud (NOM-059-SSA1-1993) e internacional (IS0-
9000); y reflejar un mejor aprovechamiento de los recursos, un control de procedimientos e 
información y un mayor grado de responsabilidad. Logrando; 

;.. Satisfacer ampliamente las expectativas de nuestros clientes 

;.... Disminuir las quejas y dar seguimiento a las que se presenten, siempre con actitud de 
ofrecer respuesta que satisfaga la incomodidad del cliente. 

;. Contar con políticas y procedimientos que refie-je:o transparencia y seguridad en las 
actividades anallticas. enfati;;::ando entregas a tiempos establecidos de resultados. 

;. Crear un ambiente de tra:::tajo con espiritu de equipo que promueva el desarrollo social y 
profesional del persor.al. 

5.2.5 LABORATORIO DE DESARROLLO ANALITICO 

El Laboratorio de Desarrollo Analltico. pertenece al de:~artamento de desarrollo e investigacion 
de la empresa Laboratorios JAR México, deci:::ada a Is elaboración de productos farmacéuticos. 
Ubicada al sur de la cuidad. es única subsidiaria en h1éxico con sede en Estados Unidos de 
Norteamérica. Las ac:lvidades de- Lab DA. se reportan directamente al área de desarrollo e 
investigación de Laboratorios JAR lnternationar. 

5.2.5.1 ÁREAS E INFRAESTRUCTURA 

El Lab DA cuenta con 12 siguiente infraestructu~a: área. pisos. paredes e iluminación que 
cumplen con la normatividad gubernamental (N0M-059-SSA1-1993), mesas de trabajo, sistema 
de intercambio de aire. controlador de tem::;eratura, alimentación de sistema de vacio, agua. 
suministro de energla eléctrica di= 11 O y 220 Volts, sistemas de seguridad, lava ojos, regadera, 
extintores, campana de extracciór. de vapores y equipos analltico como: cromatográfos de 
liquides y ga~es. esp~ctrofotómetro de U\!. pott:nciómetro. disolutor, balanzas anallticas, 
titulador Karl Fisher, entre otros. Dentro de éi se encuentra un área de lavado de material y un 
art:a de resguar~o de reactivos en uso. El Lat- DA está auxiliado en: 

:;... Equipo y determinaciones analit1cas: por t:I laboratori:> de control qulmico y microbiológico de 
garantla de calidad. 

:;... En el mantenimiento, calibración de equipos, sistemas y areas por los departamentos de 
metrologla. mantenimiento y proveedores de servicio externos. 

TESIS C()l\T 
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Las áreas externas pertenecientes a Lab DA en donde el acceso se restringe a personal 
autorizado son : 

:;. Cuarto de estabilidades: es un área cerrada, con iluminación adecuada, sistema de 
temperatura y humedad controlada, alimentación de agua, energfa eléctrica. En él se 
encuentran los sistemas térmicos y/o humidificadores con condiciones especificas de 
temperatura y humedad de acuerdo a los requerimientos de los propios estudios de 
estabilidad; cuyo monitoreo de operación se lleva acabo con registradores gráficos en cada 
equipo. El mantenimiento preventivo del área y equipos esta a cargo del departamento de 
mantenimiento de la empresa. la verificación de operación de equipos está a cargo del 
depanamento de metrotogia; y el monitoreo de operación de los equipos es llevado a cabo 
diariamente por el personal responsable del área, de Lab DA. 

;. Cuarto para resguardo de reactivos en exsistencia: es un área cerrada, con sistemas de 
seguridad anti·incendio, extintores, lava ojos, regadera y sistemas de temperatura y 
humedad controlada, monitoreada por un registrador gráfico, en el se resguardan los 
reactivos anallticos de Lab DA, los cuales se clasifican en sólidos y liquidas. 

; Bodega: es una área cerrada, con sistemas de seguridad anti·incendio, extintores, para el 
almacenamiento de documentación relativa a las actividades de Lab DA, materiales de 
laboratorio, materias primas, muestras anallticas en restudio, equipo volumétrico y graduado. 

5.2.6 MANUAL DE ORGANIZACIÓN 

5.2.6.1 ORGANIZACIÓN Y ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL 

La organización de Lab DA ta encabeza en primer lugar el Gerente del departamento, quién se 
encarga de administra.. el laboratorio, establecer convenios de trabajo entre otros 
departamentos. asi mismo el de obtener servicio externo, de conseguir y proporcionar recursos 
(materiales. financieros y humanos). reportar las actividades y resultados de estudios realizados 
en Lab DA a la Dirección. 

Los supervisores son las segundas personas responsables del área, encargadas de coordinar el 
trabajo en el laboratorio. asi como materiales, equipos y act1 ... idades a sus subordinados, 
mantener comunicación co:'"l otras áreas. detectar opon.unidades de capacitación, y repor:.ar 
resultados al Gerente de La!:..· DA. 

Ouimi=cs. son las personé:!' encargadas de realizar los estudios o análisis de producto, validar 
m<::todos y ve:--1f1car E-! b..Jo;:n funcionamiento ae los equipos. asl como de apoyar en 
responsat:uhdaaes as19nada~ por el supervisor. 

Toda la organiz~c;ón ce:ie operar en conjunto, y regirse por las normas y pollticas 
coorporacionalts. para alcar . .::ar lo~ objetivos específicos. 

La Estructura O·ganizac1on.,jl de Lab DA, es una estructura de matriz en ella cada proyecto utiliza 
gente de d1stint<is áreas fun=ionales, y el gerente de=;de que tareas se deben realizar y cuando, 
pero los supervisores tienen el control sobre cuales personas y tecnologlas se utilizan (Fig. 3). 
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ESTRCTURA ORGANIZACIONAL DEL LABORATORIO DE DESARROLLO 
ANALITICO , 

Garantla 
Calidad 

Laboratorio 
Control Oulmlco y 

Microblo16olco 

GERENCIA 
Desarrollo 
Analltico 

Supervisor 
Estabilidades 

1 ... 

Mantenimiento 1: ; 

Oulmlcos Desarrollo Oulmlcos Estabilidades 

_,.. LinC'a de C"omunic~ción apoyo reciproco. 
-.. Linea de indicadón de apoyo o actividades. 

Figura 3 ESTRCTURA ORGANIZACIONAL. DEL LABORATORIO 
DE DESARROLLO ANALiTICO 

5.2.6.2 PERFIL DE PUESTOS 

;.. Gerente: 

-~uente: Elaboración Propia. 
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Escolaridad:· QFB o carrera afln. con Maestrla en Administración farmacéutica, Tecnologia 
farmacéutica o afin en cualquier rama de la Oulmica. 

Edad: 34 40 anos. 

Sexo: Indistinto. 

TFS1S i:nN 
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Estado Civil: Indistinto. 

Ingles: 1 OOo/o 
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Experiencia: Validación, desarrollo y optimización de metodologtas anallticas; análisis 
fisicoquimlcos; HPLC; CG: espectrofotometrfa en UV-VIS; disolución; sistemas de calidad 
IS0-9000. 

Habilidades: liderazgo, solución de conflictos. toma de decisiones, manejo de personal y 
office. 

;.. Supervisor: 

Escolaridad: OFB o OFI. 

Edad: 28 a 32 anos. 

Sexo: Indistinto. 

Estado Civil: Indistinto. 

Ingles: 90%. 

Experiencia: 1 anos como supervisor en laboratorios de control de calidad o desarrollo 
analltico, en la industria farmacéutica. Validación, desarrollo y optimización de metodologlas 
analiticas; análisis fisicoqulmicos; HPLC; CG: espectrofotometrla en UV-VIS; disolución; 
manejo de sistemas de calidad 150·9000. 

Habilidades: liderazgo. solución de connictos. toma de decisiones, manejo de personal y 
office. 

;.. Ouimico: 

Escolaridad: QFB o OFI. 

Edad: 25 a 30 años. 

Sexo: Indistinto. 

Estado Civil: Indistinto. 

Ingles: 90%. 

EJ(periencia: 1 arios como qulmico analista en laboratorios de control de calidad o desarrollo 
analltico, en la industria farmacéutica. Conocimientos en validación, desarrollo y optimización 
de metodologlas anallticas: análisis fisicoqulmicos: HPLC: CG: espectrofotometrla en UV· 
VIS; disolución y de sistemas de calidad 150·9000. 

Horario: Disponibilidad. 

;.. Personal de aseo de material y área de Laboratorio de desarrollo anaHtico: 

Escolaridad: Secundaria. 

Edad: 25 30 años. 

Sexo: Indistinto. 

Estado Civil:" Indistinto. 

Experiencia: 2 anos en la industria farmacéutica en puesto similar. Conocimientos generales 
de seguridad personal para el puesto. 

Horario: 8 a 1 7Hrs. 

TESi~ rtf'.1\J 
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5.2.6.3 RESPONSABILIDADES 

GERENCIA. 

La gerencia de Lab DA está comprometida a ofrecer un desempeno altamente competitivo y a 
brindar un máximo estándar de calidad en servicio. asl como a la responsabilidad total de: 

a) Implementar y controlar el sistema de calidad en Lab DA 

b) Asegurar que se mantengan registros adecuados para controlar y monitorear el 
desempeno de Lab DA. 

e) Mantener relaciones de coordinación y colaboración con otros departamentos y 
organizaciones. 

d) Realizar auditorias internas regulares del sistema. para asegurar un seguimienlo leal al 
sistema de calidad. Con lo cual pLJede eliminar las no conformidades dentro de él. 

e) Asegurar la disponibilidad de recursos para mantener el sistema de calidad en tendencia 
positiva, para tener continuidad en el cumplimiento de especificaciones y estándares de 
calidad establecidos por los clientes y autoridades regulatorias, nacionales e 
internacionales: asl como inducir a todo~ los miembros de este departamento a asimilar 
el significado y compromiso de calidad, para alcanzar completamente el objetivo que 
persigue Lab DA. 

SUPERVISOR. 

a) Asegurar que los recursos. técnicas analiticas, equipos, PNO"S: se utilicen 
apropiadamente. 

b) Verificar que el registro de datos y resultados de los análisis se realicen acorde a las 
buenas prácticas de laboratorio. 

c) Asegurar que se cuente con las condiciones minimas de seguridad para el trabajo, 
incluyendo las medidas de prevención y tratamiento de accidentes, asl como la 
eliminación adecuada de los desechos generados por Lab DA. 

d) Motivar al personal para la aplicación de los principios de buenas prácticas de 
laboratorio, y el cumplimiento del programa de control de calidad de laboratorios y 
seguridad: asl como detectar las necesidades de capacitación continua del personal: y 
coordinar planes y programas de trabajo con el gerente del laboratorio. 

e) Evaluar y monitorear al personal a su cargo. 

f) Otras que se le asignen en forma especifica. 

QU(MICOS. 

a) Realizar sus tareas especificas de acuerdo a los PNO"S, métodos anallticos y protocolos 
de análisis previamente aprobados. 

b) Cumplir con las normas del reglamento interno del laboratorio incluyendo las de 
segurida,d, mantenimiento y limpieza de equipo; destinadas a facilitar la realización 
adecuada de las actividades del laboratorio. 

c) Mantenerse actualizado en los conocimientos y preparación necesarios para el trabajo, 
participando activamente en los programas de capacitación y educación continua. 

TEST<:; l;(l"t'-T 
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PERSONAL DE ASEO DE MATERIAL Y ÁREA. 

a) Realizar sus tareas especificas de acuerdo a los PNO"S. 

b) Cumplir con las normas del reglamento Interno del laboratorio Incluyendo las de 
seguridad y limpieza de equipo. 

e) Presentar disposición a los programas de capacltac16n y educación continua. 

5.2.7 MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 

5.2.7.1 CONTROL DE DOCUMENTOS 

La documentación es el conjunto de manuales de calidad, PNO'S, instructivos, formularios, 
informes, protocolos de análisis, registro en bitácoras; que sirven de evidencia del sistema de 
calidad del Lab DA y permiten la trazabilidad de los datos. Por lo tanto 

l. Toda documentación de Lab DA. debe tener: 

a) Un archivo en la cual se ingresen los documentos de acuerdo a su número de registro y tipo 
de documento. dependiendo de su caracterlstica, como puede ser Monografla Analltica. 
PNO, Norma. 

ii. Todo documento que circule en Lab DA debe ser la copia vigente otorgada al Lab DA. por el 
departamento de Asistencia Técnica de la corporación. En el caso de documentos creados 
internamente en Lab DA estos deben de ser: codificados, sellados, firmados por la persona o 
personas responsables y aprobados finalmente por la gerencia de Lab DA. Las firmas 
estampadas en los documentos de Lab DA, deben estar registradas en tinta negra indeleble. 

Al cambio o revisión de un documento. se debe de revisar que el nombre, el código, la fecha de 
vigencia y la asignaciOn a Lab DA correspondan, destruyendo inmediatamente el anterior. 

iii. Todos los resultados generados en Lab DA. serán archivados en carpetas individuales por 
proyecto, y estas estarén disponibles a cualquier revisión por un lapso de 8 anos, para lo cual 
Lab DA, debe contar con un espacio apropiado en tamar"lo y condiciones ambientales y/o 
seguridad: para mantener en resguardo la información. 

5.2.7.2 BITÁCORAS 

Las bitácoras de registro serán foliadas y contendrán información especifica de acuerdo a su 
uso, por ejemplo: 

a) Bitácora de registro de bitácoras: Uso de cada bitácora y distribución. 

b) Bitácora de registro de PNO"s : Nombre; Versión; Fecha de Edición; Sustituye a; 
Próxima revisión; No de copias y destino; y Elaboró. 

c) Bitacora de uso de equipo: Fecha de uso, Hora de Inicio de Uso. Hora de terminación de 
uso, Per:"ona, Proyecto o Producto. Lote, Observación. 

d) Bitácora de entrada de reactivo y/o solventes: Fecha de entrada, Producto, Lote, 
Cantidad, Marca o Proveedor. 

e) Bitácora de uso de columnas cromatográficas: Desc:-ipción, Código, Fecha de uso, 
Condiciones de almacenamiento, Firma de usuario, Observaciones. 

f) Bitácora de registro de operación diaria de equipos térmicos, y áreas de trabajo. 

TP.SJS r.rm 
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g) Bitácora de registro de almacenamiento de productos o materiales en equipos térmicos, 
y áreas especificas. 

h) Bitácora de registro de entrada de productos de análisis :Fecha de entrada, Fecha de 
análisis, tipos de anélisis, Analista responsable, Fecha de entrega de resultados, 
Observaciones. 

Cada equipo debe contar con una carpeta, la cual constaré de tres divisiones y en ella se 
mantendrá la siguiente información: 

;.. Información General y Comunicados: en esta parte se archivará . todo tipo de Información 
acerca del equipo, asl como también algún comunicado con el proveedor de servicio o 
mantenimiento. 

;.. Limpieza: en esta parte se deben archivar los registros de limpieza, ya sea por personal 
externo o interno del Lab DA. 

; Calibración y Mantenimiento del equipo (reportes emitidos por el departamenlo de 
calibración y/o mantenimiento conforme al programa correspondiente y/o eventualidades). 

5.2.7.3 PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACIÓN 

Estos serán estrictamente controlados en su circulación y enmiendas, y solamente su última 
versión será válida, y es el gerente de Lab DA. quién controlará todas sus emisiones y 
revisiones. 

Las copias de estos documentos estarán numeradas. Todos los procedimientos integrados en 
estos documentos deben ser aprobados por la gerencia, reflejando la politice de calidad. 

Para los procedimientos normalizados de operación, se debe contar con una bitécora foliada de 
registro de procedimientos normah=.ados de operación, la cual tendré los datos de No. de 
procedimiento normalizado de operación: Noribre: Versión; Fecha de Edición; Sustituye a; 
Próxima Rev1sion: No de copias y destino: y E:aboró. Caca hoja debe estar numerada y tener un 
sello con siglas distintivas de Lab DA en un solo colo~. 

Los proced1m1entos normalizados de operación, serán revisados anualmente o antes si alguna 
norma, o especificación lo determina. Cuando un procedimiento normalizado de operación halla 
sufrido una revisión, ésta estará registrada en el procedimiento normalizado de operación siendo 
ésta la copia vigente del procedimiento normalizado de operación, y la fecha de revisión estará 
registrada en el proci=d1miento; y en él también se especificara la revisión (número) en curso y el 
nombre del revisor. S1 un procedimiento normalizado de operación, después de una revisión, 
requiere algunó actualización. esta será la copia vigente, r~gistrando fecha, motivo, nombre del 
revisor. 

Los procedimientos normalizados de operación deberán ser revisados por el personal de Lab 
DA. cada 6 meses o antes según lo requiera. y se registrará la capacitación en la hoja de 
registro. 

Los procedimientos normalizados de operación serán generados con base en el formato de la 
figura 4. 

TEST~'. f""nN 
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~06S.A.d<~ 

DESARROLLO ANAL(TICO 
Arial No. 12 Negritas 

Protocolo general para rcaliz.ación de 
Procedimien1os Normalizados de Oper.tción 

COOIGO: L.ab DA-000 
VERSIÓN: 
Arial l"o. JO 

ASIG!"'AUO A: Arlwl !'u. JU COl•IA l'óu. Arlal 10 

J. TITULO: Protocolo General para la Elaboracl6n de PNO"s (Titulo Arlal Na .. 12, negritas) 

l. OBJETIVO (Ari11I No. 1:!. mayUsculas y negritas): E•presa en forma clara y concisa la finalidad dt1I documento 
(Arial No. i 2) 

3. ALCANCE (Arial No. 12, mayUscula11 y negritas): Menc16n de la ulilidad operaova aue aphcara e' 
proced1miento. y el c¡,mpo dtco 1ophcac16n del proced1m1ento (Ar1ul No. 12). 

4. RESPONSABILIOA.OES(Arlal No. 12. mayU•cularo y negritas}: Responsabilidad y eutor1c:ad de las funciones 
del persones! )r"'C CI~ 1¡. orpan.zac;ón 

5. DEFINICIONES (Arlal No. 12, mayúsculas y negritas): Se debe indicar el significado de los principales 1érminos 
de 1mponanc1o; ut1hzados en t:I p•oc&d1m1en10 (Aria! No. 12) 

6. CONOICIONES OE SEGURIDAD (Arlal No. 1:!, mayUsculas y negritas): se reflejaran las condiciones y 
m&d•Cas de s&guroc;,,:;;! a lt1n&r t."n Cl•&nta para la e¡ecuc16n del PNO. 

7. INSTRUCCIONES (Arial No. 12, mayUsculas y negrlta5): L.a redacción de cada PNO debe ser clara, sin 
ambtgUeC:iloe~ ce 1orma tal Qu~ pu&C:a s1.<r l&1C:a poi personal con y sm experiencia. Se debe de1allar cada paso a 
seguir en la reahzac10-. de la ac11v1:lóC que es:., s•enoc regulaC:a. as! como t:"I material, equipo. y reac11vos que se 
ut1l1c&n (Ar1a'No i:2) 

8. REFERENCIAS (Arlal No 12, mayúscula~ y negritas): Se e&crioe claramente la bibhograha consultada, como 
la normatn11cac )' ref&•&no::-ias emplt!&:::as pf;r;;. '"' e1a~oracion ce! docume:-ito (Aria! No. 12), 

9. REGISTRO OE CAPACITACION DEL PERSONAL (Arla! Ne. 12); Ho1a en la Qui!" se rep1stra el nombre de la 
parsona y la f&cha e., la QUE.- le•.: y en:1t-rode e: proc&C••Tllentos. n.:l~rnal1z&cof. de operación. 

ELABORADO POR : 
•Arlal ~·u. JU 

1 

APROBADO POR : 
• Arlal !'liu. 10 

Figura 4. Protocolo general para realización de 
Procedimientos Normalizados de Operación • 

1 

FECHA DE EMISIÓN: 1 SUSTITUYE A: 
•Arlal No. JU •Arl•l""'o. IU 

Fuente: Elaboración Propia 

TESrn rnl\T 
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5.2.7.4 MÉTODOS 

En la bitécora de uso de equipos, se debe registrar Fecha de uso, Hora de Inicio de Uso, Hora 
de terminación de uso, Persona, Proyecto o Producto, Lote, Observaciones. Para técnicas 
anallticas, procedimientos coorporaclonales o documentos normativos oficiales se debe tener un 
archivo especifico de cada documento. 

Para reportes anallticos se deben tener carpetas organizadas por No. de proyecto, eri la cual se 
archivarán los resultados anallticos, como son: reportes de validación, repones de estabihCaC, 
reportes de liberación local, transferencias tecnológicas, y todo tipo de análisis que tenga que ver 
con el proyecto. 
Los métodos oficiales. especializados o estándares deben ser apropiados para determinar una o 
más caracteristicas especificas de un producto o material, deben cumplir con las siguientes 
caracterlsticas: 
a) Aprobados. 
b) Validados. 

Conteniendo la siguiente información: principios básicos, equipos, reactivos, cálculos y 
referencias. A pesar de que los Métodos oficiales o estándares hayan sido validados 
exhaustivamente el Lab DA, al emplearlo por primera vez, debe realizar pruebas de validación 
para garantizar que el desempeño es satisfactorio. Cualquier método nuevo o aquel que sufra 
modificaciones, debe ser validado en Lab DA. 
El método de análisis debe ser apropiado, adecuado y viable. 
En función de Ja aplicación analitica de un método, la tabla 1 indica Jos parámetros de 
desempeno a evaluar. dentro de la validación. 

PARÁMETROS DE DESEMPEl\JO 

Parámetro 1 Conten1do/Pot~n 

°'ª 1 
Contenido/Valora- l 

ción. 
Si Precision / 1 Si ,. 1 

Adecuabihdad 
del Sistema 1 l 1 

Limite Identificación 

Si Si 

No No Lin~~~~~~a ce! j Si 1 Si ¡ 
Especif1cid"""a-d~¡----s~,----'¡---~S~i ----l-¡-s=i --+----S~i ---l 

R~~a0~;g~1~¿
1d ) Si ¡ Si 1 No No 

· Linealload ¿"'.,~, .;_; --~S~i---J, .. ----s~, ----,lc-~N~o-c-c--~N-o--~ 
Método 1 

Pre:c1s1ón o(;:! S1 1 Si 1 
Método 

No No 

Estabilidad : S1 1 Si 1 
Analitica de la 1 

l r~i:uestra 

No No 

Limite de: : No 1, No / 
detección 1 

SI No 

No No No 

Robustez 1 Si Si ! Si No 

Tolerancia ¡ Si Si Si No 

Tabla No. l PAR..-\.!\tETH.OS DE DESE1\1PE~O Fuente: Reí, No 12. 

TESIS rnw 
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VALIDACIÓN: El protocolo general de validación en Lab DA establece los lineamientos 
generales para llevar a cabo el proceso de validación de métodos anallticos. 

PROTOCOLO GENERAL DE VALIDACIÓN DE MÉTODOS ANALITICOS 

OBJETIVO: Expresa en forma clara la metodologla de validación de métodos anallticos 

DIAGRAMA DE FLUJO: 

Inicio 

Metodologfa analitlca 

' "" Determinación de los parámetros dj desempel"lo a evaluar (ver tabla 1) 

"" Verificación de reactivos estándares y equipos y sistemas ---- --. Se cuenta con todo No se cuenta con todo 
1 

"" 1 Se reporta, y se requisita los faltantes. 

"" 
Realización de la validación de acuerdo ¡¡ los parámetros de desempeño requeridos ... 

Obtención de resultados 

' 
Entrega d~ resultados 

Aprobació~de resultados 

PROCEDIMIENTO: Referencia No 12. 

TESTS ~()T\1 
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ESTABILIDADES: El protocolo general de estabilidades de Lab DA establece los lineamientos 
generales para llevar a cabo el estudio de estabilidad de muestras anallticas. 

PROTOCOLO GENERAL DE ESTUDIO DE ESTABILIDAD DE MUESTRAS ANALITICAS 
. . . : . 

OBJETIVO: ExprB.sa en forma clara la metodo1C:gra para ll~vaf:a cabO un,_ estudio de estabilidad. 

DIAGRAMA DE FLUJO: 

•'Inicio-

• Verificación de docúm~~~~~,_Y ":1.':'ªs~~~~ Para,_~I estudio 

•.·. •·: .... •· · .... · .. · . 
Verificación de Identificación de_mue_~.tras_de a~uerd~_-_al ~NO Lab OA-002 

: '·. •·:·. :J,;:< ' .• ' ' :· ' : ' ' .· . 
Inicio del estudio "Introducción de Muestras en las·cámaras_de establlfdad" 

.. . ··cxk . . · .. · · .. ·· 
Muestreo para anállsls de-acuerdo·a1·protocolo estab111dad Ue la muestra o producto .. r ... 

Determinación analitica de acuerdo al protocolo establlldad y a la r!aetodologla analitlca 
de la mues¡ra o producto 

.... 
Obtención re resultados 

.... 
Entrega de resultados ... 

Aprobaci6n de resultados 

'J'E8T~ ('(Yl\T 
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DESARROLLO DE METODÓLOGIAS. ANALfT/CAS : El protocolo general que establece los 
lineamlen_tos ge~erales para_ lleva_".' a _cabo el de~arrollo de ""!E'.'todologtas anallticas. 

PROTOCOLO GENE~~ ~E DE.SARROLLO ~E .MÉTODOS ANALfTICOS 

OBJETIVO: Exj:Jresa eri-for.ma· clara la ·metodolo9ta pa·ra ~~, de'Sarrc:>llo de métodos analftlcos 

DIAGRAMA DE FLUJO: 

Inicio 

• Información sobre la muestra _. Información principal ----- Objetivos • Determinación del sistema Redefinir el sistema 
(muestras, estándares, equipo, materia alista) 4 

Prueba de metodolog7a analitica propuesta-..._1 _ 
~ 1 ~o 

"' Evaluación de resultados 
1 

"' OptimJzaci6n de la meto¡ologia analitlca perfilada 

Validación de Ja m:iodologla analitlca 
1 
1 

Presentación de la ~etodologia an:illtica 

Tli'.~'í~ ("(j"r>.T 
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TRANSFERENCIA DE METODOLOG/AS ANALITICAS : El protocolo general que establece los 
lineamientos generales para llevar a cabo la transferencia de metodologlas analltlcas. 

PROTOCOLO GENERAL DE TRANSFERENCIA DE MÉTODOS ANALITICOS 

OBJETIVO: Expresa en forma clara la metodologia para la transferencia de métodos anallticos 

DIAGRAMA DE FLUJO: 

Metodologla analltlca 
1 ... 

Determlnacf6n de los parámetros dj desempeño a evaluar (ver tabla 1) 

... 
Verificación de reactivos estándares y equipos y sistemas --- ---Se cuenta con todo No se cuenta con todo 

1 

1 

"" Se reporta, y se requisita los faltantes • ... 
Reallzaclón por dos analistas de la valldac16n de acuerdo a Jos parámetros de desempeño 

req'ierldos 

"" Obtención de resultados 
1 

Comparación de resUl~dos de los dos analfstas 

Aprobacl6~.Ydc resultados 

PROCEDIMIENTO: Referencia No 12. 

TE~I~ r:nT\T 
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5.2.B COMPRAS 

Las compras en Lab DA deben considerarse bajo el cumplimiento de las siguientes 
disposiciones: 

;.. Especificaciones. Todas las partes y productos comprados deben conformarse a las 
especificaciones requeridas; y sustentadas en certificados de calidad. 

;.. Proveedores aprobados (el departamento de compras puede proveer al Lab DA, un 
archivo de proveedores aprobados). 

;. Mediciones del comportamiento del proveedor. La evaluación de los proveedores se 
lleva a cabo verificando el apego del proveedor a las especificaciones y normas. Costos 
de componentes y productos; y la conformidad en los tiempos de entrega. 

Todas las partes y/o productos comprados deben conformarse a las especificaciones de la 
compai"lia. Lo anterior se logra de la siguiente manera: 

;.. Inspección de recepción. Todas las partes compradas deben ser inspeccionadas de: 
acuerdo a las especificaciones requeridas y comparadas con la orden de compras 
correspondiente. 

:;.. Datos de confiabilidad. Los proveedores deben brindar datos de pruebas estadísticas v 
de normas oe productos cuando le sean requeridos. ~ 

Documentación de compras. El Lab DA. debe de tener un archivo de órdenes de compras, las 
cuales se emitiran electrónicamente al departamento de compras de la compaflía previa 
autorización del ge:rente de Lab DA. La orden de compra debe especificar el departamento 
solicitante, el articulo, No. oe articules. especificaciones, proveedor. 

5.2.B.1 APROBACIÓtJ Y EVALUACIÓN DE PROVEEDORES. 

Compras y el oepa:-tamento de calidad son respo!"lsabies ce rr.anlener un archivo de vendedores 
a;:irobados para logra1 le inclusión al archivo de: ::>rc· .. ·eE--dores a;:irobados. para Lab DA el archivo 
proporcionado por compras, sugiere que el proveedo:- ce!:"•e rnantener 5 entregas consecutivas 
que hayan pasado la inspección de recepción. Un proveedor puede ser descalificado si sus 
envios fallan 3 inspecciones de recepción consecutivamer.1e y no son justificadas con una base 
sólida. 

Debido a que en la fabricación de los productos farmacéuticos todos los materiales que se 
utilizan sor: muy 1mpo--:¡:ntes. las medidas de aseguramiento de calidad deben ser estrictas. Una 
de las medrdas er. la e-...·a:uación de: la calidad de los proc .;ctos y los sistemas de calidad de los 
proveedores. son la!" s1f:..J1e:otes· 

Oue1as frecuen1es y proc'.:~amiento de problerr.as recurrentes sor. indicadores de defectos en el 
sistema de aseguramie!i1c oe calidad en el proveedor. E! oti1et1vo de esta evaluación es obtener 
ev1aencia de que e· provec~dor/ fabricante ha dominado los pasos necesarios en la producción y 
control de calidad de S...!s productos. para incrementar la certeza de las fluctuaciones en su 
cahdad, y que garantice que éstél permanece dentro ce lineamientos establecidos 
Lab DA aprobara a los p~ovePdores con base en los siguientes términos: 

;.... La adherencia de: provetdor a las especificaciones y normas. 
;.... Costos de componentes y productos. 
;.. Conform)dad en tiempos ce entrega. 

A los proveedores internacionales que surten materias primas y/o productos de referencia se les 
debe solicitar copia de! el e,:ped1ente maestro de fabricación de la materia prima o producto de 
referencia, asl como el comprobante de cumplimiento de r>uenas practicas de manufactura que 
proporcionan las autoridades sanitarias de su pais. A todos los férmacos se les debe hacer una 

TESIS cnN 
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evaluación es1adlstica para confirmar IR uniformidad de la calidad y asi mismo elaborar un listado 
de estos fármacos incluyendo el nombre del proveedor. 

Para proveedores nacionales deberá realizarse un programa de inspección planeado. 

Razones para realizar una inspección: 
;.. Proveedor desconocido o material nuevo. 
;.. Cambio critico en et proceso o de los materiales utilizados para la fabricación. 
;... Nuevo lugar de fabricación (proveedor). 
;.. Defectos serios de calidad. 
;.. Inspección de rutina/ inspección de seguimiento. 

Intervalo de inspección: 
;. Primera Inspección. Nuevo Proveedor. 
;. Inspección de seguimiento. Para verificar acciones correctivas. 
;. Inspección de rutina. Deberá evaluarse la necesidad de una inspección de rutina. 

5.2.9 CAPACITACIÓN 

Una de las principales tareas de la capacitación es lograr que las relaciones establecidas entre la 
gerencia y el personal, asi como la satisfacción en el trabajo y las oportunidades de progreso del 
trabajador. sean desarrolladas continuamente conciliando los intereses de ambas partes. Para 
lograr estos objetivos la gerencia de Lab DA. emplea los siguientes recursos: 

Comunicación. Implica promover los sistemas, medios y clima apropiados para desarrollar 
ideas e intercambiar información en la organización. 

Motivación del personal. Significa desarrollar torrnas de mejorar las actitudes de los 
empleados, las condiciones de trabajo, las relaciones laborales y Ja calidad de vida personal. 

Desarrollo del personal. Incluye ofrecer ooonunidadef. a los trabajadores de que se desarrollen 
dr manera 1~.tegral a fin de sat1sf&cer su~ diferentes tipos dE' necesidades para que puedan 
inct~men;a~ ne solo SL.: desempeño. sino sw calidad como persona. 

Entrenamiento. Consiste en ofrecer al empleado. la oportunidad de una preparación especifica, 
oar;~ que: desarrolle sus potencialidades. en beneficio personal y del departamento, asi como de 
d.agnost1car las necesidades y forrr.ular programas ce capacitación. 

Lab DA cuenta con dos PNO's de capacitación, Lab OA-005 ).' Lab DA-006 (ver anexo 1). en los 
cua!t-~ se i:"'ltegran los puntos sustanciales de capacitacion: estos Pno·s se encuentran en el 
t...nexo 1 al f1r-ial del docurne~to. 

Capacitación técnica, consiste en prog .. amas de capacitac1on de equipos o conferencias 
oe-sérrollaaos por proveecores externos o otgan1smos nacionales de la industria farmacéutica. 

Capacitación profesional consiste en programas de capacnacion o cursos de temas para el 
oesarrollo profesional del personal. 

t...I personal. La gerencia de Lab DA realizará evaluaciones semestrales, para detectar 
opor1unidades ce desarrollo, considerando: 

1. Efectividad organizacional 

a) Resultados por objetivos. 

b) Calidad e impacto de decisiones. 

e) Uso aaecuado de recursos. 

d) Sinergia organlzacional. 

e) Liderazgo. 

TESIS !!ílT\T 
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f) Otros logros personales. 

2. Obtención de resultados 

a) Cumplimiento en tiempos. 

3. Fllosofla empresaria/ 

a) Enfoque y prioridad. 

b) lnnovaciOn. 

e) Trabajo en equipo. 

d) Comunicación abierta. 
e) Descentralización. 

Estas evaluaciones seran registradas y archivadas en la curricular de cada miembro del Lab DA. 

5.2.10 CONTROL DE EQUIPOS 

Para garantizar la confiabilidad de los resultados de Lab DA. Es necesario contar con un 
programa de servicio de mantenimiento a equipos, que garanticen el correcto funcionamiento de 
éstos. El mantenimiento se realizara a equipos como cromatográfos de liquidas y gases, 
disolutores. balanzas anallticas, espectrofotómetro UV, entre otros y equipos de mediciOn. 

El propósito de un mantenimiento es reducir la probabilidad de fallas electromecénicas de un 
equipo. No realizar el mantenimiento afecta la confiabilidad de ciertos instrumentos y sistemas. 

Lab DA deberá asegurarse que todus los materiales, consumib1es y demés, necesarios tales 
como papel, plumas. disolventes. conexiones, cartuchos ce tinta etc, se encuentren disponibles. 

Un representante de Lab DA de::iera estar presente ;· disponible mientras se realiza el 
mantenimiento. y deberá registrf:ar la lista de control del mantenimiento de Lab DA. 

Lista de Control de Mantenimiento 

a Verificar la bitácora del instrumento ( registro del mantenimiento a cualquier pane del 
equipo} 

:J Verificar que las conexiones del eo;.;1po y/o módulos estén correctamente colocadas. 

:J Verificar el funcionamiento correcto de cada parte del equipo. 

o Verificar la limpieza interna y externa del equipo. 

e Verificar que los cambios dt cualquier parte del equipo sean nuevas. 

e Solicitar al proveedor de servicie su hoja de mantenimiento realizado. 

e Describir brevemente el mantenimiento llevado a cabo. 

e Las condiciones de operación del equipo 

e Veredicto final. 

o Nombre ~el proveedor de servicio 

e Fecha del mantenimiento y ser~·icio terminado. 

o Firma de la persona autorizada por par1e del prove&dor. 

e Firma del personal de Lab DA responsable de la verificación del mantenimiento. 

'T'EST8 r!0'f\J 
FALLJ-, .u.;.:, •jdGEN 



34 

NOTA: En casos de equipos nuevos el proveedor llevará a cabo la calificación de la operadón, 
de instalación y de desempeno del equipo. 

5.2.11 AUDITORIAS 

Las auditorias de calidad son herramientas de medición, que permiten a la gerencia y a los 
empleados evaluar el nivel en que se encuentra el proceso de mejora de la calidad. Las 
auditorias evalúan Ja consistencia del departamento, y determinan si las funciones que lo 
integran satisfacen las necesidades del cliente 

La norma Nacional Estadounidense ANSl/ASOC 01-1986 define la auditoria de un sistema de 
calidad como: una actividad documentada que se realiza para verificar, por medio de exémenes 
y evaluaciones de evidencias objetivas, los elementos aplicables de calidad que son apropiados 
y se desarrollaron. documentaron e instrumentaron de manera eficaz y, en conjunto con 
requerimientos especlf1cos~. 

La auditoria de calidad es un mecanismo de evaluación de las actividades que pretenden lo 
s1gu1ente: 

;.. Impulsar y coordinar la implantación de calidad. 

;.. Adaptar las actividad~s de los empleados a la tecnologia usada. 

;.. Localízar los aspectos y procesos débiles de la implantación de la ca1idad. 

;.. Establecer un sistema de información confiable para medir los resultados. 

;.. Comunicar actividades y/o resultados de inquietudes al interior de la organlzaciOn. 

;.. Determinar la conformidad o no del sistema de calidad. 

;.. Establecer el nivel de cumplimiento de los requisítos regulatorios (Normas Oficiales 
Mexicanas e ISO)". 

Lab DA. Implementa su sistema de auditorias de calidad que incluyen. auditorias Internas 
programadas y no programadas, las cuales se llevan a cabo por lo menos una vez al ano, de 
acuerdo con las condiciones y la importancia de las actividades involucradas con los siguientes 
propósitos: 

;.. Verificar la aplicación y efectividad de los procedimientos y especificaciones. 

;.. Verificar el sistema de calibración de equipos. 

;... Verificar el control de sustancias de referencia. 

;... Verificar las condiciones de seguridad laboral ( área y personal). 

; Verificar el manejo y desecho de residuos pehgrosos. 

;... Verificar el registro de bitácoras. 

;.. Verificar el resguardo de la documentación generada. 

;.. Verificar la preparación, registro. caducidad de soluciones reactivo y valoradas. 

;.. Verificar el resguardo de reactivos analit1cos y fechas de caducidad. 

;... Verificar que se cuente con los insumos necesarios para el montaje de los métodos 
anallticos. 

;.. Verificar que los resultados generados en Lab DA. este acorde a los lineamientos 
coorporacionales. 

;.. Verificar que las actividades que afectan la calidad, sean investigadas, documentadas y 
corregidas. 

TESIS t:()l\T 
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Las auditorias son realizadas por personal calificado e independiente de las actividades a 
auditar. y deben realizarse por lo menos dos veces al ano y pueden ser programadas o no. 

El formato del cronógrama de auditorias programadas es de Ja figura 5, es sujeto a cambios: 

PROGRAMA ANUAL DE AUDJTOR..ÍAS AÑO 200n 

FECHA DE PROGRAMACIÓN: 15/J l/~OOn-l 

A!o'f'C'C'IO!ldC 

Aud1tc>ria 

Documentación 
Bitácoras 

J\ktodos 
M:mcjo de 
sustancias de 
referencia 
Calihrncioncs 

1 Com ras 

Segundad 

Julio Apos10 

Referencia: O Audi1oríu Concluida • Auditoría Programada 
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D1c1cmhrc 

Obscn.·ac1ones: _____________________________________ _ 

~i~~~e-La,.-,b---=o"A,-.----­
JAR Laboratorios S.A. de C.V. 

Finna:~-----,----­
Direcc:ión general 
JAR Laboratorio!= S.A. de C.V. 

Figura S PROGRAMA ANUAL DE AUOXTORÍAS AÑO 200n Fuent.e: Elaboración Propia 

Las No conformidades encontradas en la auditoria interna. se reportaran en el formato de Ja 
figura 6, para su seguimiento. 
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LABORATORIOS .JAR S.A. de C.V. 
DESARROLLO ANALfTICO 

Follo: ____ _ 

Protocolo de AUdlÍ~riá l:Ot~~na Fecha ____ _ 

1. Concepto Audltable: _____________ -'-'---'---'----'--"-'---'-----

2. Descripción del concepto: _________ --'-------·' ... ·-,._,t .c. ______ ·_!:·_' -------

3. No conformidad al procedimiento, ~orma y/o p~-lf~iC:·~··d·~~~~~~i~~~Í~~~·:;?h'~;~~~ ,';3.:·" ' -
' ~,_, ,_ ,,,._,._,,., 

4. Causa u origen de la No conform1dad: _____ -:---------.,,-----,,· ... ·.-.. _~'..,,Y.,.('_,,:: .. ,..}:_d~_.'~;_k~_~"_:~..,/_',-~ __ _ 

5. Acciones correctivas: _____________ ... _>-_---_--"_-'--~ :_~-·_,··-_:'.._'.:.:"-~"'"--------;.\_:f_;·. __ ·:_-::,:_:(_--__ _ 

10. Observaciones:. _____________________________ _ 

Gte. Lab DA 

Figura 6 Protocolo de Auditoria Interna 

Auditor 

Fuenle: Elaboración Propia. 

TESIS r.()l\T 
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5.2.12 ME.JORA CONTINUA 

La gerencia de Lab DA, determina implementar la mejora continua como un proceso formativo en 
su organización, de tal manera que en cada integrante de ella, repercuta en su desarrollo 
profesional, social y laboral, los planes de mejora continua se estructuran, en base a planes 
estratégicos de capacitación por nivel al personal con la finalidad de desarrollar una cultura de 
trabajo en equipo, promover la iniciativa al cambio y a la comunicación; y dar una oportuna 
atención y seguimiento a no conformidades de nuestros clientes; en la figura 7 se ilustra el plan 
estratégico de capacitación para desarrollo profesional del personal de Lab DA. 

PLANES ESTRATÉGICOS DE CAPACITACIÓN. 

OBJETIVOS ESTRATEGIAS 1 TÁCTICAS 

Mejoras en la forma de realizar 
el propio trabajo. 

Mejoras para la optimización 
de recursos. 

Mejoras en el ambiente de 
trabajo. 

Mejoras en los procesos 
administrativos. 

Mejoras en la calidad del 
servicio, relacionado con el 

chente 

Comunicados de objetivos 
realizados en cuanto a tiempos 
compromiso. 

Capacitación Técnica 

Distribución aleatoria de 
trabajo 

Capacitación Técnica 

Comunicación abierta con el 
cliente 

Figura 7 Planes estratégicos de capacitación. 

Lluvias de ideas, evaluaciones 
continuas. 

Capacitación técnica y 
profesional 

1 
Capacitación profesional 

. general, mesas redondas. 

1 

Capacitación profesional 
general. 

Rápida atención a quejas del 
cliente, monitoreo de la 
satisfacción del cliente. e 
integración de las estrategias 
anteriores. 

Fuente: Elaboración Propia. 

El plan de medición del desempeno del servicio de la organización incluye: 

Evaluación del servicio: la gerencia a través de la comunicación directa con clientes. realizará 
encuestas acerca del servicio ofrecido por parte de Lab DA, considerando: 

Lista de Control de Mantenimiento. 

o El cumplimiento de especificaciones. 

o El cumplimiento de resultados a tiempos establecidos. 

o Expectativas del cliente. 

o Grado de confianza en el servicio otorgado. 

o Observaciones del cliente. 

TESIS r.ms 
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Una herramienta para la mejora continua es el ciclo PDCA5 (plan-do-check-act; planear. hacer, 
verificar. actuar) generalmente conocido como círculo Deming. La fase planear del ciclo. es 
donde se identifica un área de mejoramiento, y el problema especifico relacionado con esta, ver 
fig. 8. La fase hacer, se refiere a ta puesta en marcha del cambio. La fase verificar se refiere a 
los datos por evaluar durante la puesta en marcha. Durante fase actuar, el mejoramiento se 
codifica como un nuevo procedimiento estándar, y se replica en un proceso similar en toda la 
organización. 

l\1cjora Continua del Sistema de Gestión de Ja Calidad 

Cllcntcs .6: 
Clicnlc!tio 

Requisitos 

Figura S Mejora Continua del Sistema de 
Gestión de la C111idad 

Fuente: Rof No. 15 

Acción correctiva: 

La gerencia utiliza la acción correctiva como una herramienta para la mejora, y mediante una 
severa planeaclón de la acción correctiva en la cual se incluye la evaluación del procedimiento 
analltico, la experiencia del personal del personal involucrado en el problema, los reactivos 
materiales y equipos. En el proceso de acciones correctivas debe par1icipar el perso'1al 
involucrado directamente en la no conformidad. La acción correctiva debe reflejar un impacto 
potencial en el desempeno analltico y en Ja satisfacción del cliente. La acción correctiva oebe 

TESIS f:()i\T 
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quedar registrada y documentada a fin de que las causas que la o~iglnan ~e ml.nlmicen en .futuras 
actividades. El formato de acción correctiva es el que se muestra en la fig. 9. 

LABORATORIOS .JAR S;A;de C.V.- · 
DESARROLLO ANALITJCO :· '.• 

Protocol.Ó d8~::¡-~~}¿:~·;~~~~~~t·1v~ ·:·~.:' 

1. Concepto=·---------------------------------

2. Descripción del concepto y ••p•clficaclón: _____________________ _ 

3, Referencia: ________________________________ _ 

4. Investigación: _______________________________ _ 

5. Acciones correctivas=-----------------------------

6. Respon•able de la acción corrección: ______________________ _ 

7. Fecha de revisión de In acclon correcUv•-----------------------

8. Fecha de cumplimiento de propuesta de acción correctiva ________________ _ 

9. Fecha de cierro: ______________________________ _ 

10. Veredicto: ________________________________ _ 

Gte. Lab DA 

Figura 9 Acción correctiva. 

Supervisor o Qufmtco 

Fuente: Elaboracl6n Propia. 

TE~T~ !"'0T\T 
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6. ANALISIS Y CONCLUSIONES 

Debido a la evolución de producción y servicios que afronta la industria farmacéutica en los 
últimos anos, donde dia con dia la cahdad adquiere un papel importante, es imprescindiblemente 
contar con un sistema de calidad que dirija y organice las directrices del laboratorio en función 
de garantizar la satisfacción del cliente y la salud del mismo, a través de productos y servicios de 
la más alta calidad. El sistema de calidad integra las responsabilidades, pollticas, 
procedimientos. procesos y recursos de forma sistemáticamente para aplicar la administración 
de la calidad, de tal manera que se de el cumplimiento de estándares de calidad nacionales e 
internacionales como son la NOM-059 e IS0-9000 respectivamente. para garantizar que las 
actividades analit1cas llevadas a cabo por el Lab DA se realizan de acuerdo a procedimientos 
que aseguran la confiabilidad de sus resultados. Por lo cual, es conveniente para que un sistema 
de calidad funcione: decidir la que se- hace. hacer la que se dice, registrar lo que se hizo y 
mejorar continuamente 
La finalidad de implementar un sistema de calidad es tener un proceso bien definido para que las 
cosas se hagan siempre de la misma forma tratando de evitar la variabilidad que es el principal 
problema de la calidad; puesto que la calidad es hacer las cosas bien a la primera vez, siempre 
buscando la conformidad y satisfacción de los cltentes. Por lo tanto es importante: 

Oue el sistema durante su implementación muestre las deficiencias para aceptarlas, trabajar 
en ellas para corregirlas. documentar eficazmente todo procedimiento critico e instrucciones 
de trabajo, obtener un manual de calidad en el que se defina la estructura de la organización, 
la documentación del sistema. politrca, procedimientos y especificaciones para contar con un 
plan de calidad; el cual debe comprometerse, implemen:arse y mantenerse en todos los 
niveles de Lab DA. 

Desarrollar, documentar y dar seguimiento a auditorias internas, puesto que son la 
evaluación final que se realiza para determinar si las actividades del sistema de calidad y sus 
resultados cumplen con lo planteado y ha sido implementado en forma efectiva y es 
adecuado para el logro de objetivos. 

Documentar y dar seguimiento a no conformidades a través de evaluaciones 
Capacitación del personal para llevar a cabo la actividad ar.alitica 
De los procedimientos analíticos con respecto a la préctica. 
Materiales sustancias de referencia y reactivos utilizados. 
Condiciones de o~eración y calibración de equipos. 

Todos e:.tos puntos respaldan y aseguran la confiabilidad de resultados obtenidos, pa:-c brindar 
servicios que satisfagan las necesidades y excedan las expectativas de los clientes, elevando la 
competitividad y desempeño de Lab DA y reflejan un mejor aprovechamiento de los recursos, un 
mayor grado de responsabilidad, y un control de procedimientos e información. 

TES:\~. f"'('T\J 
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8. ANEX0-1 

" / LABORATORIOS JAR S.A. de C.V. PAGINAS: 1/6 

1 ( J.·\.H. )J DESARROLLO ANALITICO 

~ooS.A.deSf 
CODIGO: Lab DA..001 

VERSIÓN: 
' 

ASIG:-OAOO A: Al"i•I No. JO COPIA Su. Arlal JU 

1. TITULO: CONTROL DE CÁMARAS DE ESTABILIDAD 

2. OBJETIVO 

Asegurar que las cámaras de estabilidad se encuentran en condiciones de 
operación. 

3. ALCANCE 

A las cámaras de estabilidad ·del área de estabilidades de Lab DA. 

4. RESPONSABILIDADES 

Es responsabilidad del el qui mico encargado del área de estabilidades. 
controlar, registrar y supervisar que los equipos se encuentren en condiciones 
de operación (según el procedimiento de operación del equipo). 

s. DEFINICIONES 

Estabilidad es la propiedad de un medicamento contenido en un envase de 
determinado material, para mantener durante el tiempo de almacenamiento y 
uso las caracteristicas físicas, qulmicas, fisicoqulmicas, microbiológicas y 
biológicas entre los !Imites especificados. 

6. PRECAUCIONES 

No se recomienda que el personal no calificado destape la parte.electrónica del 
equipo. ·· 

ELABORADO POR : 

1 

APROBADO POR : 1 FECHA DE EMISIÓN: 1 SUSTITUYE A : 

TE8TS 0 nl\T 
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' / LABORATORIOS JAR S.A. de C.V. PAGINAS: 2/6 

IC JAR ") 1 
DESARROLLO ANALfTICO 

~D<S.A.d<3f;-
CODIGO: Lab DA-001 

VERSIÓN: 
' 

El cable del suministro de energla eléctrica debe estar conectado a tierra flsica. 
El equipo debe estar conectado a una linea de voltaje eléctrica regulada 6 a un 
regulador de voltaje. 

7. PROCEDIMIENTO 

7.1 Generalidades: Cada cámara de estabilidad deberá contar con una 
carpeta identificada con el número de equipo que le corresponda y ésta 
deberá contener la siguiente información: 
Información general de la cámara: 
Reportes de calibración de los instrumentos con los que cuenta la 
cámara. 
Reportes de mantenimiento preventivo 
Gráficas de temperatura y humedad (Si aplica) 

Cada cámara de estabilidad deberá contar con una Bitácora de Registro 
de humedad, temperatura y/o Intensidad de luz. 
Se revisará periódicamente (mensualmente) que las bitácoras 
contengan toda la información requerida en ellas. 

7.2 Diagrama de flujo del monitoreo de operación del equipo en 
condiciones optimas. 

Inicio 

---- --------. 
Condiciones de operación Falla 

l 
/~ 

Plumilla o gráfica Equipo 

1 1 • • cambio de plumilla reporta a mante· 
o ajuste de gráfica ni miento 

\. / 
Registro de datos - En condiciones 

ELABORADO POR : 

1 
APROBADO POR : 

1 
FECHA DE EMISIÓN: 1 SUSTITUYE A' 
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LABORATORIOS .JAR S.A. de C.V. PAGINAS: 3/6 

1 ( JAR ") 1 DESARROLLO ANALITICO 

~"'S.A. de Sf- COOIGO: L.ab OA·001 

Descripción: 
El encargado del área de estabilidades revisará diariamente las 
condiciones de operación del equipo y lo registrará asl como también 
revisara que las gráficas se estén registrando adecuadamente, y en 
caso de ser necesario el cambio de alguna plumilla o ajuste de gráfica 
se realizará éste y se reportará en Ja bitácora correspondiente una breve 
descripción del problema y su solución. 

Nota: El cambio de gráficas se realizará semanalmente. 
En la gráfica deberá anotarse Ja fecha de inicio y termino, identificación 
de la cámara, condiciones de humedad y temperatura y nombre de la 
persona que cambia la gráfica. 

7.3 Limpieza: ésta se llevara a cabo en un periodo bimestral, y el 
supervisor o encargado del área de estabilidades coordinándose con el 
personal de limpieza, sacará el producto del equipo y Jo colocará en 
cajas de cartón, dejar completamente vacla Ja cámara, Ja persona de 
efectuara un lavado y secado de la cámara; Ja limpieza podrá efectuarse 
con un paño limpio y humedecido; secar perfectamente Ja cámara y 
colocar el producto nuevamente dentro de ella. 

Nota. Al sacar e introducir el producto dentro de una cámara de 
estabilidad deberá efectuarse de tal manera que Ja puerta de la cámara 
permanezca el menor tiempo posible abierta con Ja finalidad de 
minimizar el tiempo que permanece fuera de especificaciones la cámara. 
Frecuencia: cada 3 meses 

\ 
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PAGINAS: 4/6 

CODIGO: Lab DA-001 

VERSIÓN: 

7.4 Mantenimiento preventivo: El mantenimiento preventivo es llevado a 
cabo por el departamento de mantenimiento de acuerdo al calendario 
correspondiente. Este mantenimiento consiste en las actividades 
señaladas a continuación: 
Actividades para incubadoras 
Limpieza del equipo 
Revisión de operación del equipo 
Revisión del motor eléctrico del ventilador 
Actividades para refrigerador 
Limpieza del evaporador 
Limpieza del condensador 
Revisión de lineas de distribución de refrigerante 
Revisión de carga del refrigerante 
Revisión de motor eléctrico 
Limpieza general del equipo 
Frecuencia: cada 6 meses 

7.5 Mantenimiento Correctivo: el supervisor o encargado del área de 
estabilidades reportará inmediatamente cualquier desperfecto, como 
puede ser especificaciones de operación fuera de rango, falta de 
energla al equipo, o activación de la alarma, entre otras; al 
departamento de mantenimiento de la compañia vía e-mail. Y dará 
seguimiento a dicho reporte para minimizar el tiempo en que no funcione 
alguna cámara o esté fuera de especificaciones. Cuando el desperfecto 
sea arreglado, verificar el buen funcionamiento del equipo, y archivará la 
copia del reporte en la carpeta del equipo. En la bitácora de registro de 
temperaturas de la cámara correspondiente deberá quedar un registro 
de la falla del equipo y del mantenimiento correctivo efectuado. 

7.6 Cuando sea instalada una nueva cámara deberá solicitarse su 
calificación a un proveedor externo. La calificación deberá incluir la 
calificación de instalación (10). calificación de operación (OQ) y 
calificación de funcionamiento (PO). También deberá solicitarse su 
inclusión dentro del programa de mantenimiento pr~:".'_e.n~tic-.v_,,o'-'.---, 

1'FSF' r,,~,\'J \ 
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Nota: La calificación de instalación y operación deberá revisarse dentro 
de un periodo que no exceda a 5 años. La calificación de 
funcionamiento deberá revisarse dentro de un periodo que no exceda a 
3 años. 

8. REFERENCIAS 

Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-1993, Estabilidad de Medicamentos. 
Manual: General Purpose lncubators and Humidity Chambers. Series 1750-
1753 y 1758. HOTPACK 
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ASIGNADO A: Arlal No. JO COrtA No. Arl•I 10 

1. TÍTULO: MANEJO DE MUESTRAS DE ESTABILIDAD 

2. OBJETIVO 
Asegurar que las muestras de estabilidad estén ldentificadas;y se controlen 
antes durante y después de un estudio de estabilidad. 

~ ALCANCE _. . . 
Aplica a toda muestra que forma parte de un estudio" de .estabilidad o por su 
estudio se debe someter a condiciones diferentes de la t_emperatura·,ambiente. 

4. RESPONSABILIDADES 
Es responsabilidad del qulmico encargado del área de estabilidad, 
inspeccionar que las muestras de estabilidad de otro estudio, cumplan con su 
identificación, asl como de controlar la introducción y salida de muestras a 
equipos de estabilidad. 

S. DEFINICIONES 
Envase Primario: es aquel que contiene al fármaco o preparado farmacéutico y 
que está en contacto directo con él. 
Estudio de estabilidad: pruebas que se efectúan a un medicamento para 
determinar el periodo de caducidad y las condiciones de almacenamiento en 
que sus características físicas, quimicas, fisicoquimicas, microbiológicas y 
biológicas, permanecen dentro de límites especificados, bajo la influencia de 
diversos factores ambientales como temperatura, humedad y luz. 

6. PRECAUCIONES 

Al introducir o sacar muestras de la estufa de 75ºC y del congelador (-2o•c se 
deberán emplear guantes apropiados para evitar quemaduras. 

..... J¡, • ._...... ·- .;.. ........... 
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El tiempo que los equipos permanezcan abiertos debe de ser mlnimo, para 
evitar que se disparen las alarmas que indiquen que las condiciones de 
operación están fuera de especificación. 

7. PROCEDIMIENTO 
Introducción de muestras 
Cuando se requiera introducir muestras a las cámaras de estabilidad se 
deberá dar aviso a las personas responsables del área de estabilidad, 
quienes realizarán la verificación del etiquetado de las muestras y el conteo 
de las mismas. 
Los responsables del área de estabilidad serán los encargados de introducir 
las muestras en la o las cámaras de estabilidad correspondientes. Asi 
mismo, registrarán la información requerida por la bitácora de control de 
muestras de estabilidad. 

7.1 Diagrama de flujo del monitoreo de operación del equipo en 
condiciones optimas. 

Inicio 

Verificación de ldentlflcacló~ de mues~ No cumple 

1 

Rooonoc •o~omo"m'••~ :¡ 
Correc~d:lncumpllmlento 

Registro' de datos.___ erlficaclón 

Cum~ No Cumple 
Introducción de muestrrs a cámaras para estudio 

1 TEST~ ('(Y\\T \ 

FALLA JJ1 VJ.•.1.1.TEN 
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Descripción: 
Producto a granel y producto terminado. Las muestras serán recibidas 
etiquetadas y agrupadas por lote en cajas, las cuales deberán contener 
la misma información que las etiquetas del producto. 

Las etiquetas deberán contener, como minimo, la siguiente información. 
No. de proyecto 
Nombre 
Forma farmacéutica 
Concentración 
Numero de Lote 
Volumen (si aplica) 
Material de empaque 
Condición de almacenamiento 
Posición (si aplica) 
Fecha de inicio de estudio 
Fecha de término de estudio (si aplica) 

Las etiquetas serán del color dependiendo de la condición a identificar, 
de acuerdo con el siguiente código de colores: 

Condición Color 
25 ± 2ºC/ Luz Blanca 
Ciclos de congelación - descongelación Azul 
o-5 ·c Amarillo Claro 
75 ± 2 ·c Amarillo mostaza 
25 ± 2 ·c Verde 
40 ± 2 ºC ! 75 ± 5 %HR Naranja 
40 ± 2 ·c Rosa claro 
30± 2 ºC / 60 ± 5 %HR Rosa mexicano 

ELABORADO POR : 
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Cuando las muestras sean del área de Formulaciones, éstas deberán 
estar fraccionadas de tal forma que una vez que se retire una muestra 
ésta ya no se vuelva a introducir. Lo anterior no aplica a las muestras 
que formen parte de un estudio de ciclado (congelación -
descongelación), luz o pérdida de peso. 

7.2 Retiro de muestras 
7.2.1. Cuando se requiera retirar muestras de las cámaras de 
estabilidad se deberá dar aviso a las personas responsables del 
área de estabilidad. quienes retiraran las muestras de la cámara 
de estabilidad correspondiente y se las entregarán al solicitante. 
Asi mismo, registraran la información requerida por la bitácora de 
control de muestras de estabilidad. 
7.2.2. Las muestras de estabilidad que requieran ser analizadas 
por el área de Desarrollo Analitico seran retiradas de acuerdo al 
Programa Mensual de Estabilidad. 
7.2.3. Al término de un estudio de estabilidad. se conservarán 
como muestras de retención a 25 ± 2ºC/60 ±5% HR la cantidad 
suficiente para realizar una vez el análisis del producto durante 4 
años a partir de la fecha en que se inició su estudio de 
estabilidad. 

7.2.4. Al término de un estudio de estabilidad las muestras no 
deberán permanecer dentro de las cámaras más allá del tiempo 
indicado a continuación: 

Condición Tiempo máximo 

40ºC 1 año 
30ºC 1 año 
Refrigeración 1 año 
Luz Duración del estudio 
Congelador Duración del estudio 
75 ·e 2 meses 

ELABORADO POR : j APROBADO POR: 1 FECHA DE EMISIÓN: 
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Nota 1: El tiempo méximo puede ser mayor para aquellas muestras para 
las cuales se tenga una razón de peso para mantenerlas dentro de las 
cémaras de estabilidad, por ejemplo para las muestras del érea de 
Formulaciones. 

7. REFERENCIAS 

Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-1993. Buenas précticas de 
fabricación para establecimientos de la industria quimico farmacéutica 
dedicados a la fabricación de medicamentos. 
Norma Oficial mexicana NOM-073-SSA1-1993. Estabilidad de medicamentos. 
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1. TÍTULO: CALIBRACIÓN,. LIM,Pl~·~::i;y MANTENIMIENTO DE 
CÁMARAS DE ESTABILIDAD . .. .·. 

2. OBJETIVO 

Establecer la metodología para la limpieza calibración. y mantenimiento de 
las cámaras de estabilidad para su funcionamiento óptimo. 

3. ALCANCE 

Aplica al químico analista encargado de área de estabilidad de Lab DA. 

4. RESPONSABILIDADES 

Es responsabilidad del químico asignado al área de estabilidades el 
seguimiento del mantenimiento limpieza y óptima operación de los equipos 
de estabilidad. 

5. DEFINICIONES 

Calibración: La demostración de que un instrumento o aparato en particular 
produce resultados dentro de limites especificados por comparación con los 
producidos por un estándar de referencia dentro de un intervalo apropiado de 
medidas. 

6. PRECAUCIONES 
El personal no calificado no debe deslapar la parte electrónica del equipo. 
El cable del suministro de energía eléctrica debe estar conectado a tierra física. 
El equipo debe estar conectado a una linea de voltaje regulado ó a un 
regulador de voltaje de acuerdo a las características del voltaje y amperaje que 

ELABORADO POR : APHOBAOO POR : FECHA DE EMISIÓN: SUSTITUYE A: 
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requiera el equipo para sus operación. 

Bajo ninguna circunstancia permitir que las superficies de la cámara entren en 
contacto con los siguientes compuestos: agua regia, cloruro férrico, yoduro, 
sulfato de cobre. ácido clorhídrico y ácido sulfúrico. 

7. PROCEDIMIENTO 
7.1 Diagrama de flujo de la limpieza y mantenimiento de las cámaras de 
estabilidad. 

Inicio 

+ 
Apagar fª cámara 

Sacar el producto. colo~ndolo en cajas de cartón 
1 

Limpiar el lnterfor de la cámara ccT"n un pano limpio y humedecido 

1 • Comunicar a Mantenimiento 
1 • Introducir nuevamente el producto 

1 
Limpiar la parte extlrna de la cámara 

1 • Encender la cámara 

1 
Cerciorarse que Ja cámara alcance las c~ndiclones de operación especificadas 

' 
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Nota: Para realizar esta actividad el responsable del área de estabilidad 
deberá coordinarse con la persona de limpieza y el departamento de 
mantenimiento. 

7.1 Apagar Ja cámara. 

7.2 Sacar el producto, colocándolo en cajas de cartón. 

7.3 Una vez que Ja cámara se encuentra completamente vacla limpiar el 
interior de la cámara con un paño limpio y humedecido (Charolas, 
paredes y parte interna de la puerta), secar perfectamente la cámara 
con un paño limpio. 

7.4 Informar al departamento de mantenimiento para que lleve a cabo el 
mantenimiento preventivo. 

7.5 Introducir nuevamente el producto. 

7.6 Limpiar,Ja parte:extema de la cámara, a excepción de las partes 
eléctricas, con un paño,limpio y humedecido. 

7.7 ErÍcendeir la'éámara; 
, ,.:, . 

7.8 Cerciora'rse,,que Ja cámara alcance las condiciones de operación 
especificadas. 

Frecuencia: cada 6 meses 

7.9 Mantenimiento 
7.9.1 Preventivo: El mantenimiento preventivo es llevado a cabo por el 
departamento de Mantenimiento de acuerdo al calendario 

ELABORADO POR : APROBADO POR : FECHA DE EMISIÓN: SUSTITUYE A : 
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El mantenimiento preventivo consiste en las·- actividades 
señaladas a continuación: 

Actividades para incubadoras 
Limpieza del equipo 
Revisión de operación del equipo 
Revisión del motor eléctrico del ventilador 
Actividades para refrigerador 
Limpieza del evaporador 
Limpieza del condensador 
Revisión de lineas de distribución de refrigerante 
Revisión de carga del refrigerante 
Revisión de motor eléctrico 
Limpieza general del equipo 

Frecuencia: cada 6 meSes. 

Las alarmas de las cámaras deberán ser retadas periódicamente 
para asegurar su buen funcionamiento. Para hacerlo se abrirá la 
puerta de la cámara durante el tiempo suficiente para que la 
temperatura y/o humedad de la cámara salga fuera de 
especificaciones y deberá oirse la alarma. Posteriormente, se 
cerrará la cámara y se verificara que se restablezcan las 
condiciones de estabilidad especificadas. 

El cambio de los filtros de agua se realizará de manera trimestral 
o antes si la luz indicadora que se encuentra en la parte superior 
de los filtros cambia de verde a roja. Para realizar el cambio de 
los filtros se deberé contactar con el proveedor externo 

El cambio de resinas se realiza cuando el cambio de color de la 
resina llega a Ja marca indicada en la etiqueta que se encuentra 
en la parte inferior del filtro. 

El cambio será realizado por el personal del departamento de 
Mantenimiento, sin embargo el responsable del área de 
estabilidad será quien Je proporcione las resinas nuevas. 
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7.9.2 Correctivo: reportar inmediatamente cualquier desperfecto al 
departamento de mantenimiento via e-mail, con copia al Gerente 
de Desarrollo Analltico. Dar seguimiento a dicho reporte para 
minimizar el tiempo en que no funcione alguna cámara o esté 
fuera de especificaciones. Cuando el desperfecto sea arreglado, 
verificar el buen funcionamiento del equipo. En la bitácora de 
registro de temperaturas de la cámara correspondiente deberá 
quedar un registro de la falla del equipo y del mantenin1iento 
correctivo efectuado, asi como en la hoja de Control de 
Mantenimiento que se encuentra en la carpeta de la cámara. 
Cuando se encuentre la alarma de una cámara encendida se 
deberá apagar oprimiendo el botón con el slmbolo = que se 
encuentra en la parte inferior derecha de la pantalla digital que se 
encuentra en el frente de la cámara. 

7.10 Calibración: La calibración de los instrumentos con los 
cuales cuentan las cámaras y la verificación de las cámaras será 
llevada a cabo por el Departamento de Metrologla de acuerdo al 
calendario correspondiente y como indica el procedimiento de 
Verificación/Calibración de Sistemas Termales, y es 
responsabilidad del químico encargado, dar seguimiento al 
cumplimiento de la calibración a los instrumentos. 

Frecuencia: cada 6 meses. 

8. REFERENCIAS 

Manual: General Purpose lncubators and Humidity Chambers. Series 1750-
1753 y 1758. HOTP'OCK 
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1. TÍTULO: RECEPCIÓN y MAr-11::.io 'oe MUESTRAS EN EL 
LABORATORIO ANALÍTICO 

2. OBJETIVO. 

Establecer el control antes, durante Y. después de la recepción de muestras 
para análisis en el laboratorio analltico de Lab DA. 

3. ALCANCE. 

Aplica a los Oulmicos Investigadores, Supervisor del área de Laboratorio 
Analitico de Lab DA 

4. RESPONSABILIDADES 

Es responsabilidad del supervisor de laboratorio analítico, y qui micos 
analistas la aplicación de buenas prácticas de labo~atorio para el manejo de 
muestras analíticas. 

5. DEFINICIONES 

Muestra es una porción representativa de un lote 'de· producto, que da a 
conocer las cualidades del mismo. 

6. PRECAUCIONES 

Verificar la adecuada identificación y estado físico del empaque primario de 
las muestras. 

7. PROCEDIMIENTO 
7.1 Diagrama de flujo de la limpieza y mantenimiento de las cámaras de 
estabilidad. 
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Inicio 

1 .. 
Recibo de mue¡tras para análisis 

Registro y aslgnacTón de No de análisis 

Asignación pa~a posterior análisis 

RealJzaclón de análisis de acuerdo a procedimiento analitico 

~ 
Entrega de resultados 

1 • Resguardo de Muestras anallticas 

hasta liberación de resultados 
. 1 

Aprobación d't resultados 
1 • Desecho de restos de Muestras analitlcas de acuerdo a las indicaciones del 
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Descripción: El supervisor de Lab DA recibirá las muestras para análisis 
verificando que estén correctamente identificadas y realizará el registro 
correspondiente en la Bitácora de Recepción de Muestras. 
En la Bitácora de Recepción de Muestras se asignará un No. de análisis 
secuencial a cada muestra de acuerdo con el siguiente formato: 
LDA-XX-YYY. donde XX corresponde a los 2 últimos dígitos del año en 
curso y YYY al número secuencial. 
Nota: Este No. de análisis deberá anotarse en el reporte final o 
certificado de análisis. 
Si las muestras no van a ser analizadas inmediatamente se 
almacenarán hasta su análisis en el lugar designado dentro del 
laboratorio analltico. 
Cuando una muestra ya haya sido analizada y se revise el reporte de 
resultados las muestras se almacenarán en el lugar designado dentro 
del laboratorio analítico hasta que sean desechadas. 
Cuando se requieran guardar muestras de retención de productos 
provenientes de otros paises (muestras para vigilancia, liberación local, 
entre otros) estos se almacenarán en el lugar designado dentro del área 
de Desarrollo e Investigación. 
Realizar el desecho de muestras de acuerdo con las indicaciones del 
departamento de seguridad y ecologia. 

8. REFERENCIAS 

Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-1993. Buenas prácticas de 
fabricación para establecimientos de la industria quimico farmacéutica 
dedicados a la fabricación de medicamentos. 
Norma Oficial mexicana NOM-073-SSA1-19g3_ Estabilidad de medicamentos. 
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ASIGNADO A: Arlal No. 10 COPIA No. Arl•I 1 O 

1. TÍTULO: CAPACITACIÓN DEL PERSONAL DE NUEVO INGRESO.A 
LAB DA 

2. OBJETIVOS 

Familiarizar al nuevo colaborador con el entorno del departamento 
especialmente con el equipo de trabajo, asl como conocer las funciones de su 
puesto para que el supervisor pueda verificar su desarrollo. 

3. ALCANCES 

Aplica al personal de nuevo ingreso a Lab DA. 

4. RESPONSABILIDADES 

El gerente de desarrollo Analítico o persona designada por el será responsable 
de la introducción al nuevo colaborador. 
El desarrollo y elaboración del programa especifico de capacitación será 
responsabilidad del nuevo colaborador y del supervisor donde será asignado. 
El responsable del plan de adiestramiento, anotará en las hojas del formato 
(Anexo) el nivel y conclusión. 

5. DEFINICIONES 

Entrenamiento: Preparación mediante un esfuerzo físico o mental para poder 
desempeñar una labor. Su objetivo es mejorar la productividad. 
Capacitación: Adquisición de conocimientos. principalmente de carácter 
técnico, científico y administrativo. 

6. PRECAUCIONES 
Cuando por necesidades del departamento sé efectúen cambios de funciones 
del personal, será requerido elaborar y desarrollar un programa de 
capacitación, cubriendo para el colaborador los aspectos técnicos especificas 
de su nueva posición. 
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7. PROCEDIMIENTO 

Los siguientes temas deberán ser tratados ajustándose especialmente en el 
lugar de trabajo: 

• Organización del departamento. 
• Medidas de seguridad y reglamento dentro y fuera del edificio. 
• Desarrollo del correo interno y externo. 
• Sistemas de normas y procedimientos de la empresa. 
• Normas CGMP's. 
• Familiarización con aspectos de control ambiental. 
• Normas de laboratorio GLP's y del lugar de trabajo. 
• Regulación del horario de trabajo y receso. 
• Comportamiento al sonar la alarma en el laboratorio/ Edificio. 
• Sistema de procesamiento de datos. 
• Calibración de equipos y validación de métodos. 
• Comportamiento dentro -de su lugar de trabajo 
• Técnicas especificas a desarrollar. 

Plan de capacitación 
Las actividades requeridas para lograr los objetivos de aprendizaje en la fase 
de adiestramiento, serán establecidas por el Supervisor del departamento, 
dentro de un programa de capacitación. 
El contenido típico de un programa de capacitación es por ejemplo: 
• Instrucciones de manejo de los equipos. 
• Utilización de estándares. 
• Aplicación de las normas más importantes, asi como métodos de análisis. 
Las instrucciones prácticas, se llevarán a cabo por la persona asignada por el 
supervisor. 

8. REFERENCIA 

Rothery B .. ISO 9000, 2ª ed., Ed. Panorama México, 1999. 
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1. TÍTULO: CAPACITACIÓN DE BUENAS PRÁCTICAS DE LABORATORIO 
AL PERSONAL DE LAB DA. 

2. OBJETIVOS 

Contar con un procedimiento que permita lograr, por medio de la capacitación 
continua del personal, un trabajo sujeto a las Buenas Prácticas de Laboratorio 
(cGML) en el Lab DA. 

Mantener actualizados los conocimientos técnlcos-cientlficos del personal para 
mejorar el desempeño en el trabajo cotidiano, asf como optimizar todos los 
recursos con los que cuenta el departamento como equipos, computadoras, 
instalaciones, etc. 

3. ALCANCES 

Aplica al supervisor y los Químicos investigadores involucrados a Lab DA 
La capacitación será documentada en el formato y se conservará en la oficina 
del departamento de Lab DA dentro del archivo de entrenamiento individual del 
personal. 

4. RESPONSABILIDADES 

Los supervisores seran los responsables de la capacitación continua por 
grupos, asi como de la detección de necesidad de capacitación del personal a 
su cargo. 
Es responsabilidad de todo el personal de Lab DA participar en las sesiones 
de entrenamiento. aportando comentarios y mostrando interés a las mismas. 
así como de informar de la necesidad de capacitación a su supervisor. 

5. DEFINICIONES 

Entrenamiento: Preparación mediante un esfuerzo fisico o mental para poder 
desempeñar una labor. Su objetivo es mejorar la productividad. 
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Capacitación: Adquisición de conocimientos, principalmente de carácter 
técnico, científico y administrativo. 

6. PROCEDIMIENTO 

La gerencia designará un coordinador que será el responsable de la 
organización de las secciones de capacitación y todo relacionado con ello. 

La capacitación del personal puede llevarse a cabo básicamente mediante tres 
procesos: 
a) Por la impartición de pláticas o ponencias en sesiones grupales de 

aproximadamente dos horas. 

b) Por medio de mesas redondas o discusiones. grupales moderadas por el 
supervisor del departamento. 

c) Por la asistencia a algún curso relacionado. con las actividades que 
desempeña el personal. 

Instructor 
La gerencia y el coordinador, designarán al instructor de la sesión de 
capacitación. El instructor puede ser un invitado externo de probada 
experiencia o algún miembro del departamento con amplia experiencia sobre el 
tema. 

Temas 
Los temas de las sesiones de capacitación pueden ser seleccionados en una 
sesión general en donde deben tomar parte todos los integrantes del 
departamento. La gerencia como el coordinador pueden decidir por si mismas 
los temas para las secciones de capacitación de acuerdo a las necesidades o 
planes del departamento. En general, los temas a tratar en las secciones de 
capacitación son los siguientes. 
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Lineamientos de las Buenas Prácticas de Manufactura (cGML) 
Calibración de equipos de laboratorio 
Validación de métodos 
Llevar bitácoras de laboratorio 
Procedimientos para los datos crudos 
Trabajo de acuerdo a instrucciones de trabajo 
Métodos generales e instrucciones para las pruebas 
Manejo de las pruebas 
Sistema de procesamiento de datos 
Validación y software de aplicación 
Pruebas de estabilidad 
Higiene del personal 
Sistema de documentación 
Procedimiento de reclamaciones 
Cursos de computación 

Calendario 
Después de haberse seleccionado los temas, el calendario de capacitación 
será elaborado por el coordinador del programa de capacitación junto con la 
gerencia. El calendario debe abarcar por lo regular un año. 

Proceso 
El coordinador junto con Jos supervisores de sección decidirán y seleccionarán 
de acuerdo las temáticas de Ja sesión de capacitación. quienes serán los 
participantes de las mismas y se les notificará. 

Las personas seleccionadas para asistir a las secciones de capacitación 
estarán obligadas a presentarse a las mismas. 

Sólo por causas justificables una persona designada para asistir a una sesión 
de capacitación podrá abstenerse de hacerlo. En tal caso deberá dar aviso al 
supervisor para que sea programado en otra fecha a la capacitación o ver la 
forma de compensar esta capacitación. 
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El coordinador e instructor llegarán a un acuerdo para fijar la fecha. lugar y 
hora en donde la sesión de entrenamiento le será dada en forma particular a 
este participante. La sesión de capacitación dada en forma particular, será 
documentada en el formato correspondiente. 
En cuanto a ta asistencia de los cursos externos, el empleado puede sugerir su 
asistencia al curso a su supervisor o bien si este mismo detecta la necesidad 
de enviar al personal a un curso externo, este con previa justificación solicita a 
la gerencia la autorización para tramitar la asistencia del empleado al curso. 

8. REFERENCIA 

Rothery B., ISO 9000, 2ª ed., Ed. Panorama México,1999. 
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