AGRICULTURA %”‘D SENASICA DIRECCION GENERAL DE SALUD
L\ § ANIMAL, DGSA

CRITERIOS DE OPERACION PARA LOS LABORATORIOS APROBADOS Y/O AUTORIZADOS

REFERENCIAS

Para la correcta aplicacion de estos criterios se deben consultar las siguientes
publicaciones:

e Ley Federal de Sanidad Animal

e |Ley Federal de Procedimiento Administrativo

e Leyde Infraestructura de la Calidad

e Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal

o NMX-EC-17025-IMNC (Version vigente) Requisitos Generales para la competencia de
los laboratorios de ensayo y de calibracion.

e Acuerdo por el que se establecen los requisitos y especificaciones para la aprobacion
de érganos de coadyuvancia en la evaluacion de la conformidad de las disposiciones
legales competencia de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural,
Pesca y Alimentacion a través del Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad
Agroalimentaria.

e Acuerdo mediante el cual se establecen los requisitos para autorizar a los médicos
veterinarios verificadores, laboratorios de constatacion y organismos coordinadores
de la movilizacién animal como auxiliares de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia,
Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion para el cumplimiento de la normatividad en
materia zoosanitaria”, publicado en el Diario Oficial de la Federaciéon el 04 de julio de
2006.

e ACUERDO por el que se establecen los requisitos para autorizar a los laboratorios de
diagndstico clinico zoosanitario como auxiliares de la Secretaria de Agricultura,
Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion, para el cumplimiento de la
normatividad en materia zoosanitaria.

COMPETENCIA TECNICA
Gestion y organizacion.
El laboratorio debe:

a) Contar con una estructura organizacional que le permita mantener la capacidad de
ejecutar satisfactoriamente las funciones técnicas para las cuales esta aprobado; asimismo,
dicha organizacion debe asegurar una supervision adecuada con personal capacitado en
los procedimientos operativos y técnicos, con los objetivos establecidos por el propio
laboratorio y con la evaluacién de los resultados de las pruebas y/o analisis.

b) Estar organizado de tal manera que cada persona esté enterada del alcance, asicomo de
las limitaciones de su area de responsabilidad. Tanto la organizacion como la distribucion
de las responsabilidades deben estar plasmadas en un documento actualizado.
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c) Contar con uno o mas responsables autorizados de los procesos de operacidn, quienes
seran responsables autorizados de todas las operaciones técnicas del laboratorio, asi como
de los documentos oficiales signados por ellos.

d) Las ausencias del responsable autorizado de los procesos de operacion deben ser
cubiertas por otro Médico Veterinario Responsable Autorizado o Profesional Autorizado
para el mismo fin.

e) Los laboratorios deben contar con manuales de calidad, de politicas y de procedimientos
técnicos actualizados.

f) El laboratorio debe mantener actualizadas la informacién relativa a la calificacion,
formacién y experiencia de su personal técnico.

Personal.

El personal debe tener la preparacion o capacitacion necesaria, adiestramiento,
conocimientos técnico-cientificos y experiencia para desempenar satisfactoriamente las
funciones.

El personal debe estar sujeto a programas continuos de capacitacidon y entrenamiento con
evaluaciones periédicas y conservar las constancias respectivas.

El personal de nuevo ingreso debe ser capacitado para el desempefo de sus funciones, asi
como ejecutar pruebas y/o anélisis bajo supervision.

Los responsables autorizados de los procesos de operacion del laboratorio deben cumplir
con los siguientes requisitos:

a) Tener capacidad demostrable en el area correspondiente.

b) Tener experiencia minima comprobable de un ano en el area del laboratorio de pruebas
de la rama especifica.

c) Tener conocimiento sobre el manegjo e interpretacion de los procedimientos, métodos,
equipos de prueba y/o andlisis.

Procedimientos de trabajo.
Métodos de prueba y/o analisis y procedimientos.

El laboratorio debe disponer de las instrucciones escritas adecuadas sobre la utilizacion y el
funcionamiento de todos los equipos y sobre la preparacion y manejo de las muestras
sometidas a prueba y/o analisis. Todas las instrucciones, procedimientos, manuales y datos
de referencia utiles para el trabajo en el laboratorio, deben mantenerse actualizados y estar
disponibles en el momento y lugar en que el personal las requiera.

El laboratorio de pruebas debe emplear los métodos y procedimientos prescritos en las
normas oficiales mexicanas o referencias internacionales que determine la Secretaria, de
acuerdo con la prueba y/o analisis para la cual el laboratorio fue aprobado o autorizado.
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Esta especificacion técnica tendra que estar a disposicion del personal que ejecuta las
pruebas. Cada uno de los métodos debe contemplar, donde sea aplicable, los siguientes
puntos:

- Titulo

- Objetivo

- Campo de aplicaciéon

- Documentos conexos a consultarse

- Generalidades

- Equipo e instrumentos

- Materiales

- Reactivos

- Condiciones ambientales

- Preparacion y acondicionamiento de la muestra
- Procedimiento

- Férmulas de calculo para resultados

- Interpretacion de resultados

- Indices de reproducibilidad y repetibilidad
- Bibliografia o referencia

Todo calculo o transferencia de datos debe registrarse adecuadamente.

Si los resultados se obtienen por técnicas informaticas de procesamiento de datos, el
sistema debe tener confiabilidad y estabilidad apropiadas para que la exactitud de los
resultados no quede comprometida. El sistema debe tener la capacidad de detectar fallas
eventuales durante la ejecucidon del programa y tomar las medidas adecuadas.

Sistema de aseguramiento de |a calidad.

Los elementos de este sistema deben estar descritos en un manual de aseguramiento de
la calidad, que estara a disposicion del personal del laboratorio.

El manual de calidad debe mantenerse al dia por un miembro del laboratorio nombrado
para ello. Asimismo, el laboratorio designara a uno o varios responsables autorizados del
aseguramiento de la calidad.

El manual de aseguramiento de la calidad debe contener como minimo:

a) Una declaracion que exprese la politica de calidad.

b) La estructura del laboratorio que corresponde al organigrama.

c) Las actividades funcionales y operacionales relativas a la calidad, de manera que cada
persona involucrada conozca la extension y limites de su responsabilidad.

d) Los procedimientos generales de aseguramiento de calidad.
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e) Cuando proceda, una referencia a los procedimientos de aseguramiento de calidad
especificos para cada prueba y/o anélisis.

f) Programa de control de fauna nociva

g) Programa de limpieza y desinfeccion

h) Cuando sea necesario, una referencia a las pruebas de aptitud, la utilizaciéon de materiales
de referencia o cualquier otra requerida.

i) Los procedimientos satisfactorios de retroalimentacién y de accién correctiva, siempre
que se detecten discrepancias en las pruebas y/o analisis efectuados.

j) Un procedimiento para el tratamiento de las reclamaciones.

El sistema de aseguramiento de la calidad debe revisarse sistematica y periddicamente por
la Direccién o por quien ésta designe con el fin de asegurar su eficacia permanente y en su
caso, iniciar las acciones correctivas necesarias.

Estas revisiones deben quedar registradas, asi como los detalles de cualquier medida
correctiva que se haya tomado.

Todos los resultados de las pruebas y/o analisis realizados en el laboratorio deben ser
informados al usuario en forma exacta, clara y sin ambigUedades.

Cada informe de resultados debe contener, cuando menos la siguiente informacion:

a) Nombre y direccion del laboratorio.

b) Identificacidn uUnica de la constancia, por ejemplo, mediante un ndmero de serie o
registro y de cada una de sus paginas, asi como el niUmero total de paginas.

c) Nombre y direcciéon del usuario.

d) Descripcién e identificacion de las muestras sujetas a prueba y/o analisis.

e) Fecha de recepcion de la muestra y la fecha o fechas de realizacion de las pruebas y/o
analisis.

f) Identificacion de la especificacion de la prueba y/o andlisis o descripcién del método o
procedimiento, incluyendo el equipo utilizado.

g) Descripcion del procedimiento de muestreo, cuando proceda.

h) Cualquier desviacién, adicion o exclusién de la especificacion de prueba y alguna otra
informacion relativa a una prueba y/o analisis especifico.

i) Cuando proceda, apoyar las mediciones, examenes, resultados con tablas, graficas,
dibujos o fotografias.

j) Indicacion de la confiabilidad de las mediciones, en su caso.

k) Nombre y firma del responsable autorizado de los procesos de operacion y la fecha de
emision de la constancia.

l) Declaracion de que el informe de resultados sélo ampara las muestras sometidas a
prueba y/o andlisis.

m) Indicacion de que la constancia no debe reproducirse parcial o totalmente sin la
aprobacidn por escrito del propietario o administrador Unico o los responsables autorizados
de la administracion del laboratorio.
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Debe prestarse especial atencion y cuidado a la estructura del informe de resultados,
especialmente en lo que se refiere a la presentacion de los datos y resultados de las pruebas
y/o andlisis y a la facilidad de comprensién por las personas que lo lean. Los impresos se
disefiarén cuidadosa y especificamente para cada tipo de prueba y/o analisis.

Las correcciones o adiciones al informe de resultados emitidos deben realizarse
Unicamente por medio de otro documento titulado de manera adecuada, por ejemplo:

"Modificaciones/suplemento al informe de resultados con el nimero de registro
correspondiente o como estuviera identificado", el cual debe ajustarse a las caracteristicas
antes descritas.

Cuando los resultados sean cuantitativos debe presentarse con sus rangos de confiabilidad
calculados o estimados.

Los resultados de las pruebas obtenidas de elementos que han sido seleccionados
mediante un muestreo estadistico de un grupo de animales, lote o una produccioén, pueden
utilizarse para inferir las propiedades, caracteristicas o condiciones de este grupo de
animales, lote o de esta produccion.

Registros

El laboratorio debe utilizar los sistemas informaticos que determine la Secretaria, en tanto,
pueden disponer de un sistema de registros que responda a las necesidades oficiales.

Deben conservarse todas las observaciones iniciales, cdlculos, resultados derivados de éstos,
registros de calibracién y los informes de resultados durante un periodo no menor de cinco
anos.

Los registros de cada prueba contendran la informacién suficiente para permitir la
repeticion de esta. Los registros deben incluir la identificacién del personal encargado del
muestreo, de la preparacion y de la realizacion de las pruebas y/o analisis.

Todos los registros e informes de resultados deben conservarse en un lugar seguro y
tratarse de forma confidencial, con el fin de salvaguardar los intereses de los usuarios, a
menos que la Secretaria disponga otra cosa.

Manejo de muestras o productos presentados para pruebas y/o analisis.

Debe aplicarse un sistema de manejo e identificacion de las muestras o los productos
sujetos a pruebas o analisis, utilizando los formatos apropiados. La identificacion debe
realizarse de manera que no pueda haber confusién sobre la identidad de las muestras o
productos en los resultados de las pruebas y/o andlisis practicados.
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Debe existir un procedimiento cuando sea necesario para el almacenamiento especifico de
muestras o de productos.

En todas las fases de almacenamiento, manipulacion y preparacion para la ejecucion de las
pruebas y/o analisis, deben adoptarse precauciones para evitar cualquier deterioro de las
muestras o de los productos a probar, por ejemplo: por descomposicion, contaminacion u
otros factores que pudieran invalidar los resultados. Debe respetarse cualquier instruccion
gue acompafe a la muestra o producto, relativa al mismo.

Debe disponerse de reglas claras para la recepcién, conservacion y disposicion de las
muestras o productos. '

El laboratorio, segun el tipo de muestra o producto, debe mantenerlos en retencidn por un
tiempo que debe declarar y documentar en sus procedimientos considerando no varien las
propiedades fisicoguimicas de las muestras.

Se debe comprometer e informar por escrito los tiempos para la entrega de resultados a los
clientes o usuarios de sus servicios.

Confidencialidad y seguridad.

El personal del laboratorio debe guardar secreto profesional sobre toda la informacién
obtenida en el desempefo de sus tareas; esta confidencialidad no contraviene las
disposiciones legales referentes a la notificacién obligatoria de enfermedades o plagas.

El laboratorio debe respetar los términos y las condiciones requeridas por el usuario de sus
servicios, para asegurar la confidencialidad y la seguridad de sus practicas.

Subcontratacion

Los laboratorios deben realizar por si mismos las pruebas y/o anélisis cuya ejecucion sea
contratada.

Cuando excepcionalmente un laboratorio subcontrate alguna parte de las pruebas y/o
analisis, este trabajo debe confiarse a otro laboratorio aprobado o autorizado
especificamente en la(s) prueba(s) subcontratacion(es). El laboratorio debe informar al
usuario de su intencion de confiar una parte de las pruebas a otro laboratorio. El
subcontratista debe ser aceptado por el usuario.

1. Cuando la autoridad oficial establezca especificaciones al respecto deben atender de forma complementaria.




