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 Manual de calidad: contiene todas las cláusulas del Sistema de gestión de calidad, las cláusulas son todos aquellos lineamientos a cumplir, necesarios para la operación del Sistema de gestión de calidad requerida en la NMX-EC-17025-IMNC-2006 y son también utilizados para darle rastreabilidad a los documentos de apoyo del Sistema de gestión de calidad.

En cada cláusula se describe con detalle cada uno de los requerimientos a cumplir incluyendo documentos de apoyo relacionados, que se encuentran en forma de comentario.   

Procedimiento: son documentos que describen eventos secuenciales con un objetivo específico dentro del sistema de gestión de calidad. Los procedimientos responden a las siguientes preguntas: ¿Qué?, ¿Quién?, ¿Dónde?, ¿Cuándo? y ¿Cómo?
Debe contener:

1. Título: Está relacionado a la actividad que describe.

2. Política, Objetivo y Alcance: La política es indicada en relación al procedimiento, el propósito que se pretende alcanzar con las actividades que integran el procedimiento dentro del sistema de gestión de calidad. El alcance indica el área de aplicación de las actividades que integran el procedimiento.
3. Responsabilidad: describe de manera general, las responsabilidades de loa integrantes del Laboratorio para llevar a cabo actividades descritas dentro del procedimiento (p.e. Analista).
4. Registros: en éste punto se mencionan todos aquellos documentos y/o referencias externas del sistema de gestión de calidad que se relacionan con el procedimiento y que apoyan la ejecución del mismo.
5. Glosario de términos: describen el significado de conceptos que se utilizan en el mismo. De no incluir las definiciones se hace la observación de que no aplica en el documento.
6. Procedimiento: descripción lógica y secuencial de la metodología operativa, mencionando lugar, tiempo y responsable de la ejecución, así como los documentos necesarios para cumplir con el objetivo del procedimiento.
7. Diagrama de flujo: representación secuencial esquemática de las actividades de cada punto de la descripción. El diagrama de flujo es opcional a criterio del responsable cuando se toma la opción de no incluir diagrama de flujo, se hace la observación de que no aplica en el procedimiento.
8. Anexos: en éste espacio se contempla mostrar Información importante, para la ejecución del procedimiento y por no ser específica de éste no se encuentra contemplada en ningún otro documento, incluir los anexos es opcional, si se toma la opción de no incluirlos  se anota no aplica en el documento.
9. Modificaciones: descripción de cambios que se hicieron en la última revisión del documento: en caso de ser revisión cero se especifica que no aplica.  
Instructivo Administrativo estandarizado: Son documentos que describen eventos secuenciales para realizar un método analítico en forma detallada y  muestra en ¿cómo? de la operación.

Debe contener:

1. Título: Está relacionado a la actividad que describe.

2. Objetivo y Alcance: El propósito que se pretende alcanzar con las actividades para un objetivo específico dentro del sistema de gestión de calidad. Los procedimientos responden a las siguientes preguntas: ¿Qué?, ¿Quién?, ¿Dónde?, ¿Cuándo? y ¿Cómo?.

El alcance indica el área de aplicación de las actividades que integran el procedimiento.

3. Resumen: Trata de forma general de que trata el documento.
4. Responsabilidad: describe de manera general, las responsabilidades de los integrantes del Laboratorio para llevar a cabo actividades descritas dentro del procedimiento (p.e. Analista).

5. Registros: en éste punto se mencionan todos aquellos documentos y/o referencias externas del sistema de gestión de calidad que se relacionan con el procedimiento y que apoyan la ejecución del mismo.

6. Glosario de términos: describen el significado de conceptos que se utilizan en el mismo. De no incluir las definiciones se hace la observación de que no aplica en el documento.

7. Procedimiento: descripción lógica y secuencial de la metodología operativa, mencionando lugar, tiempo y responsable de la ejecución, así como los documentos necesarios para cumplir con el objetivo del procedimiento.

8. Diagrama de flujo: representación secuencial esquemática de las actividades de cada punto de la descripción. El diagrama de flujo es opcional a criterio del responsable cuando se toma la opción de no incluir diagrama de flujo, se hace la observación de que no aplica en el procedimiento. 

9. Anexos: en éste espacio se contempla mostrar Información importante, para la ejecución del procedimiento y por no ser específica de éste no se encuentra contemplada en ningún otro documento, incluir los anexos es opcional, si se toma la opción de no incluirlos  se anota no aplica en el documento.

10. Modificaciones: descripción de cambios que se hicieron en la última revisión del documento: en caso de ser revisión cero se especifica que no aplica.  
Instructivo de trabajo estandarizado: Son documentos que describen eventos secuenciales para realizar un método analítico en forma detallada y  muestra en ¿cómo? de la metodología.

Debe contener:

1. Título: Está relacionado a la actividad que describe.

2. Objetivo y Alcance:  El propósito que se pretende alcanzar con las actividades para un objetivo específico dentro del sistema de gestión de calidad. Los procedimientos responden a las siguientes preguntas: ¿Qué?, ¿Quién?, ¿Dónde?, ¿Cuándo? y ¿Cómo?.

El alcance indica el área de aplicación de las actividades que integran el procedimiento.

3. Resumen: Trata de forma general de que trata el documento.


4. Responsabilidad: describe de manera general, las responsabilidades de loa integrantes del Laboratorio para llevar a cabo actividades descritas dentro del procedimiento (p.e. Analista).

5. Documentos Relacionados: en éste punto se mencionan todos aquellos documentos y/o referencias externas del sistema de gestión de calidad que se relacionan con el procedimiento y que apoyan la ejecución del mismo.

6. Glosario de términos: describen el significado de conceptos que se utilizan en el mismo. De no incluir las definiciones se hace la observación de que no aplica en el documento.

7. Interferencias: presenta de una manera lógica las posibles interferencias a las que se puede enfrentar quien realiza la actividad, equipos e instrumentos.
8. Equipos e instrumentos: se enlistan aquellos equipos o instrumentos que se necesitarán para la realización de la operación.

Nota: un equipo es aquel que sirve de apoyo para la ejecución de la operación y un instrumento es aquel que nos arroja una respuesta o un resultado.

9. Materiales: se enlistan aquellos materiales que se necesitarán  para la ejecución de la operación.
10. Reactivos: se enlistan aquellos reactivos que se necesitarán  para la ejecución de la operación.
11. Preparación de soluciones: se explica de una manera clara los pasos a seguir para preparación de soluciones necesarias para la realización del análisis de una manera satisfactoria. 

12. Muestreo: se hace solo la referencia al procedimiento utilizado para la determinación en cuestión.

13. Conservación de muestras: se hace referencia al instructivo para la conservación de muestras.

14. Preparación y acondicionamiento de la muestra: se detallan los pasos a seguir para la preparación y acondicionamiento de la muestra

15. Procedimiento: descripción lógica y secuencial de la metodología operativa, mencionando lugar, tiempo y responsable de la ejecución, así como los documentos necesarios para cumplir con el objetivo del procedimiento.

16. Cálculos y Resultados: se exponen las posibles formulas o cálculos necesarios para obtener el resultado deseado.

17. Control de calidad: se describen los controles de calidad aplicables al ensayo que aseguren la confiabilidad en el resultado.

18. Seguridad: se detallan los riesgos al desarrollar la actividad en cuestión y las posible s acciones a tomar en caso que se requiera.

19. Método de referencia: se describe metodología oficial utilizada para la determinación del ensayo.

20. Bibliografía: toda aquella información en la cual nos basamos para desarrollar la prueba sin ser necesaria metodología oficial. La referencia es oficial a criterio del responsable cuando se toma la opción de no incluir, se hace la observación de que no aplica en el documento.   

21. Diagrama de flujo: representación secuencial esquemática de las actividades de cada punto de la descripción. El diagrama de flujo es opcional a criterio del responsable cuando se toma la opción de no incluir diagrama de flujo, se hace la observación de que no aplica en el procedimiento. 

22. Anexos: en éste espacio se contempla mostrar Información importante, para la ejecución del procedimiento y por no ser específica de éste no se encuentra contemplada en ningún otro documento, incluir los anexos es opcional, si se toma la opción de no incluirlos  se anota no aplica en el documento.

23. Modificaciones: descripción de cambios que se hicieron en la última revisión del documento: en caso de ser revisión cero se especifica que no aplica.  

Instructivos de operación estandarizados: son documentos que describen los pasos secuenciales en forma general de la operación de un instrumento o equipo y se muestra el ¿Como? de la operación de éstos.

Debe contener:

1. Título: Está relacionado a la actividad que describe.

2. Marca y Número de inventario

3. Información que contiene: en este punto se explica en forma general la operación de un equipo o instrumento, quien elabora este documento tiene la libertad de explicar de la forma que prefiera ya sea en diagrama de flujo, enumerando los pasos o de alguna otra manera.

4. Modificaciones: descripción de cambios que se hicieron en la última revisión del documento: en caso de ser revisión cero se especifica que no aplica.  
Catálogos: Contienen información de apoyo para el cumplimiento de los documentos mencionados en los casos anteriores se procurará documentar en el formato oficial para documentos. Si por su estructura o tamaño no es posible usar dicho formato, se documentará en forma libre, pero debe incluir la siguiente información:

1. Nombre del documento

2. Clave

3. Número de revisión

4. Fecha de elaboración

Registro: Es un documento que muestra la forma en que se utiliza un formato, el cual sirve como herramienta para el registro de las actividades en un procedimiento, instructivo de trabajo, etc.

En el caso de que el formato que se va a elaborar vaya a ser registro de calidad, es responsabilidad de la persona que elabora el documento informar al Responsable de Aseguramiento de calidad, para que sea incluido en la lista de registros. Asimismo, es responsabilidad de la persona que elabora el documento revisar que el nombre del registro coincida con el descrito en la lista y documentos correspondientes, esto incluye registros electrónicos.

Todos los instructivos de formato están constituidos de la siguiente manera:

1.Objetivo: en este punto se explica en forma clara y concreta, utilizando un lenguaje sencillo, el propósito lograr con la utilización del formato.

2. Información que contiene: en este punto se registra la explicación de llenado de cada uno de los campos del formato.

3. Modificaciones: aquí se describen los cambios que sufrió el documento en la última revisión. En caso de ser la revisión cerp se especifíca que no aplica.

Referencias externas: son documentos de origen interno y/o externo que son necesarios para que el Sistema de gestión de calidad pueda funcionar, tales como tablas para muestreo, la guía ISO 25, etc. Estos documentos pueden no ser elaborados por el los LABS y son controlados.

Descripción de puestos: Son documentos que mencionan las responsabilidades y funciones de cada uno de los puestos dentro de los  LABS.

Organigramas: es una representación gráfica de las lineas de autoridad dela organización y la interacción de todo el personal, el cual contiene una representación gráfica.

Otros documentos controlados: son documento que no afectan directamente al Sistema de Gestión de Calidad 

pero deben estar incluídos en este y sirven de soporte  existe dos tipos de documentos controlados: los internos que son los que son elaborados por los laboratorios , y los externos que son generados por, instancias gubernamentales o proveedores, son rastreables a través de la Lista de Distribución.
Lista maestra de documentacion La finalidad de la Lista Maestra de Documentación es llevar un mejor control de los documentos que están vigentes en los laboratorios. Esta Lista se lleva de una manera electrónica (por computadora), cada vez que se agregue o se modifique un documento se actualizara el archivo donde se tiene grabada la lista, y se le indica la fecha de la ultima modificación. Se recomienda que se respalde cada semana. Esta lista será tomada en base a la lista derivada por el sistema de gestión de calidad. Si se tiene impresa, cuando la Lista Maestra de Documentación se actualiza, la versión anterior se sellara con el sello rojo de “Copia No Controlada” con la finalidad de asegurarse que se tiene la Lista Maestra más actual.

Nota: El tiempo de revisión para un documento que se encuentra en la lista maestra será de un año a partir de su fecha de edición.


















































































































