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A lo largo de la historia de lamedicina enMéxico, la ciencia contra riesgos
sanitarios ha pasado pormúltiples episodios.

El origen se puede ubicar en 1929 con la fundación del Laboratorio Central,
instalado dentro del edicio de Lieja 7 en la Ciudad de México. En 1957, se
traslada a Tlalpan. En ese mismo año también cambia su nombre por
Laboratorio Nacional de Salubridad.

En sus inicios, este laboratorio solo analizaba alimentos y antibióticos, pero la
creciente demanda de análisis para vigilancia sanitaria del país impulsó al
equipo cientíco que conorma este laboratorio a desarrollar metodologías
para analizar vacunas, productos biotecnológicos, medicamentos,
estupeacientes, dispositivos médicos, agua, alimentos, productos de belleza
y bebidas, entre otros.

Un ejemplo de su labor es la revisión que hace a las bebidas alcohólicas para
saber si están adulteradas o no; analiza las vacunas y medicamentos antes
de que los productos lleguen al mercado para constatar que cumplen con
todos los requisitos que garantizan su calidad, seguridad, ecacia y evitar
que el ármaco o el biológico genere una reacción adversa en pacientes.

Anualmente, el Laboratorio Nacional de Reerencia y la Red Nacional de
Laboratorios de Salud Pública (integrada por 32 laboratorios estatales)
realizan en todo el país más de 460,000 determinaciones analíticas, en su
mayoría de agua y alimentos, garantizando la inocuidad de los mismos en
avor de la salud pública.

También es importante saber que opera los 365 días del año, las 24 horas del
día, y cuenta con una plantilla conormada por 230 personas comprometidas
con la salud pública, ormadas en diversas proesiones como la química, la
biología, la veterinaria, la ingeniería en alimentos, entre otras.
Desde nuestro rincón de la regulación sanitaria, es un honor saber que
este Laboratorio Nacional de Reerencia ue un espacio importante donde
cientícas y cientícos mexicanos revisaron más de 100 lotes de vacunas
contra la COVID-19, y ahora es reconocido con la distinción Laboratorio de
Seguridad Nacional.

En este número de Ciencia Coepris conocerás por qué la Comisión de
Control Analítico y Ampliación de Cobertura (CCAyAC), que tiene a su cargo
el Laboratorio Nacional de Reerencia, y el gran equipo de trabajo que la
conorma, juegan un papel vital para hacerle rente a los riesgos sanitarios.
Concluyo rerendando la misión y utilidad de nuestro Laboratorio Nacional
de Reerencia: generar resultados analíticos y documentos técnicos de
reerencia, conables y oportunos para la toma de decisiones que permitan
proteger la salud de la población.
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al año, el laboratorio nacional 
de referencia y la red nacional 
de laboratorios de salud pública 
(integrada por 32 laboratorios 
estatales)
realizan en todo el país
más de 460,000 
determinaciones analíticas, 
en su mayoría de agua y alimentos, 
para garantizar la seguridad de la 
población.
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LABORATORIO NACIONAL DE REFERENCIA

TIEMPO DE LECTURA 5 MIN.
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Un laboratorio
único en México
Alejandro Svarch Pérez,
Comisionado Federal de Coepris

Armida Zúñiga Estrada,
Comisionada de Control Analítico y Ampliación de Cobertura

Imelda Rocío Guzmán Cervantes,
Directora ejecutiva de Control Analítico de CCAyAC

Ilustración: Ana Valeria Chávez

La Comisión de Control Analítico y Ampliación
de Cobertura (CCAyAC) es una de las cinco
comisiones que integran la Comisión Federal
para la Protección contra Riesgos Sanitarios
(Coepris); unge como Laboratorio Nacional
de Reerencia (LNR) cuya tarea undamental es
realizar el análisis de laboratorio de productos
de uso y consumo humano sujetos a control
sanitario, con el n de vericar el cumplimiento
de las especicaciones o requisitos sanitarios
establecidos en la normatividad vigente y son
el sustento técnico-cientíco para la toma de
decisiones que permiten proteger la salud de
la población.

Este laboratorio es único en el país y es
reerente para otras agencias sanitarias. Es
el único laboratorio facultado para realizar
el análisis ocial de vacunas con nes
de liberación, que se aplican en territorio
mexicano, tanto en el sector público como
privado, principalmente las que están incluidas
en la Cartilla Nacional de Vacunación, los
programas permanentes y campañas
especícas como infuenza.

También se analizan medicamentos,
dispositivos médicos, agua, alimentos,
juguetes, suplementos alimenticios y otros
productos sujetos a control sanitario. Para
atender estos requerimientos se cuenta con un
marco analítico de más de 420 metodologías
con undamento microbiológico, sicoquímico,
biológico, inmunoquímico y de biología
molecular.

Tarea fundamental:
Análisis de productos de uso
y consumo humano sujetos a
control sanitario, con el fn de
verifcar el cumplimiento de las
especifcaciones o requisitos
sanitarios establecidos en la
normatividad vigente y son el
sustento técnico-científco para la
toma de decisiones que permiten
proteger la salud de la población.
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Gestión de calidad sólida y robusta
La CCAyAC cuenta con un sistema de gestión de calidad sólido y robusto,
que ha sido la base para la obtención de diversos reconocimientos. Cuenta
con la certicación bajo la norma ISO 9001:2015/NMX-CC-9001-IMNC-2015
Sistemas de Gestión de la Calidad-Requisitos y la acreditación bajo la
norma ISO/IEC 17025:2017/NMX-EC-17025-IMNC-2018 Requisitos Generales
para la Competencia de los Laboratorios de Ensayo y Calibración. Estos
reconocimientos respaldan el rigor cientíco del laboratorio de reerencia de
la autoridad sanitaria mexicana y rearman su liderazgo como ente rector de
la Red Nacional de Laboratorios de Salud Pública.

Es importante mencionar que la CCAyAC también ha mantenido el
reconocimiento como laboratorio precalicado por la Organización Mundial
de la Salud (OMS) para el análisis de medicamentos y orma parte de la Red
de Laboratorios de Vacunas, coordinada por la OMS. Además, cuenta con
el reconocimiento de la Administración de Alimentos y Medicamentos de
Estados Unidos (FDA, por sus siglas en inglés), y de otros países como China y
la Unión Europea para la exportación de moluscos bivalvos y productos de la
pesca, lo que demuestra que CCAyAC trabaja en concordancia con los más
altos estándares internacionales de calidad, lo que permite demostrar que los
resultados son técnicamente conables para ser utilizados en otros países.

Desde este laboratorio también se coordina a la Red Nacional de
Laboratorios de Salud Pública, que agrupa a los 32 laboratorios estatales
que generan la evidencia cientíca para las acciones de prevención y
control de riesgos sanitarios en las entidades del país para proteger la salud
de los mexicanos; hoy día, esta red es uno de los pilares undamentales del
Sistema Nacional de Salud.



A la vanguardia técnica y científca
El gran valor e impacto del Laboratorio Nacional de Reerencia para la
salud pública ue muy visible en la atención a la pandemia por Covid-19,
principalmente en lo relativo al análisis de vacunas, medicamentos y
dispositivos médicos.

Esta pandemia ue un acontecimiento disruptivo en la historia de la
humanidad; representó un reto mayúsculo para las agencias sanitarias ya
que en orma paralela a la oportunidad en el acceso a tecnologías e insumos
médicos, se tuvo el gran desaío de seguir trabajando con estricta rigurosidad
cientíca para garantizar calidad y seguridad de los insumos médicos que la
población demandaba de manera urgente.

En particular, para los laboratorios ociales de control ue necesario
reorganizarse y garantizar en un corto plazo la implementación de métodos
para el análisis de las nuevas vacunas provenientes de diversas y novedosas
plataormas tecnológicas. En este contexto, en CCAyAC se implementaron
los métodos analíticos para las vacunas abricadas por AstraZeneca y por
Cansino, lo que permitió que la agencia regulatoria pudiese liberar estos lotes
para la vacunación de la población en orma expedita.

El ortalecimiento técnico y cientíco del Laboratorio Nacional de
Reerencia, uno de los mejores de Latinoamérica, es una de las estrategias
de transormación de la Coepris. El gran equipo de trabajo que conorma
CCAyAC está sumado a este proyecto de orma eciente y transparente,
cientícamente sustentado, con una prounda responsabilidad técnica,
social y humana, como parte de la nueva visión global de la Coepris
para arontar los retos en materia de salud pública, homologando
el trabajo técnico con las mejores y más vanguardistas prácticas
internacionales.





ENTIDADMEXICANA DE ACREDITACIÓN

TIEMPO DE LECTURA 6 MIN.
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CCAYAC pone el
ejemplo en acreditación
María Isabel López Martínez
Directora general de la Entidad Mexicana de Acreditación

Ilustración: Ana Valeria Chávez

El Laboratorio Nacional de Reerencia de la Comisión de Control Analítico y
Ampliación de Cobertura (CCAyAC), es el laboratorio ocial de la Comisión
Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios (Coepris), encargado
de realizar análisis a productos de uso y consumo humano sujetos a control
sanitario. Su misión es generar resultados analíticos y documentos técnicos
de reerencia analítica conables y oportunos para la toma de decisiones
que permitan proteger la salud de la población.

Por lo anterior, contar con la acreditación en el estándar NMX-EC-17025-
IMNC-2018: Requisitos Generales para la Competencia de Laboratorios de
Ensayo y Calibración es esencial para la salud pública y el comercio exterior.
La acreditación de laboratorios con dicho estándar, equivalente al
estándar internacional ISO/IEC 17025, determina la competencia técnica
de los laboratorios. Entre otros requisitos, los laboratorios que buscan esta
acreditación deben cumplir con lo siguiente:

Contar con
personal

técnicamente
competente,

con el
conocimiento
y experiencia
necesarios

Disponer
demétodos
de prueba
validados y
sustentados

científcamente

Poseer un
equipamiento
adecuado para
el fn previsto

Realizar
mediciones con
trazabilidad
metrológica

Contar con
materiales

de referencia
certifcados

Que sus
instalaciones

sean adecuadas

Elaborar análisis
de riesgo
de forma

permanente

Implementar
un sistema
de gestión



Al cumplir con todos estos requisitos
y obtener la acreditación, CCAyAC
asegura que losmétodos de
prueba que emplea son los
adecuados para el análisis
requerido, y garantiza la calidad
de sus actividades analíticas y la
emisión de resultados confables
y técnicamente competentes,
comparables a otros laboratorios
de todo elmundo para proteger la
salud de la población y prevenir
enfermedades.

Este estándar es revisado de
manera quinquenal por el Comité de
Evaluación de la Conormidad de la
ISO (CASCO, por sus siglas en inglés)
en el que participan 163 países y
9 organizaciones internacionales,
asegurándose así de adecuarse
a las necesidades del mercado
y de los usuarios que están en
constante evolución, e incorporar
permanentemente las más altas
tecnologías e innovaciones.

Un laboratorio con
reconocimiento
internacional
La Entidad Mexicana de Acreditación
(EMA), responsable de acreditar a los
laboratorios con base en el estándar
ISO/IEC 17025: 2017 que establece
los requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de
ensayo y calibración, realiza una
exhaustiva revisión de los requisitos
a través de expertos y evaluadores
especialistas del más alto nivel.

La EMA es signataria del acuerdo
de reconocimiento mutuo de la
Cooperación Internacional de
Acreditación de Laboratorios (ILAC),
toda vez que esta entidad mexicana
ha pasado rigurosas evaluaciones
de los máximos organismos
internacionales y regionales
en la materia al comprobar el
cumplimiento con la norma NMX-
EC-17011-IMNC/ ISO/IEC 17011, que
establece los requisitos para los
organismos de acreditación.

Hoy, EMA cuenta con los
reconocimientos de ILAC, la
Organización para la Cooperación
y el Desarrollo Económicos (OCDE)
y la Administración de Alimentos y
Medicamentos de Estados Unidos
(FDA, por sus siglas en inglés), entre
otros organismos; los resultados
emitidos por las organizaciones
reconocidas y acreditadas por EMA
tienen el reconocimiento de más
de 100 países, lo que contribuye a
aumentar el nivel de conanza de
las autoridades en la materia.

La acreditación con reconocimiento
internacional es esencial para
la exportación de productos,
pues en un mundo globalizado,
los productos alimenticios y
armacéuticos deben cumplir
con los más altos estándares de
calidad y con los requerimientos
sanitarios y de seguridad del
país de destino, además de
comprobar su cumplimiento a
través de laboratorios acreditados.
Otro ejemplo es el Laboratorio
de Salud Pública de Sinaloa, que
está acreditado en pruebas para
productos de la pesca que se
exportan a la Unión Europea.

En 2018, 2022 y 2023, CCAyAC
obtuvo el Reconocimiento al
Compromiso con la Acreditación por
parte de EMA, al haber mantenido
su acreditación de manera
ininterrumpida desde 1999 en los
campos de pruebas químicas, de
metal mecánica y de alimentos,
asegurando desde entonces y hasta
la echa que los resultados de sus
análisis son conables y oportunos
para tomar decisiones que permitan
proteger la salud de la población
y que estos son aceptados en
cualquier parte del mundo con el
mayor nivel de conanza.

CCAyAC
mantiene su
acreditación
demanera

ininterrumpida
desde 1999 en
los campos
de pruebas
químicas, de

metalmecánica
y de alimentos.
Asegura que
los resultados
de sus análisis
son confables y
oportunos para
tomar decisiones
que permitan

proteger la salud
de la población
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Dos décadas de liderazgo
La acreditación de estándares internacionales es
indispensable para proteger la salud de las personas y
para brindar conanza a los consumidores nacionales
e internacionales sobre la calidad y seguridad de los
productos sujetos a control sanitario.

Una muestra de que cuenta CCAyAC con un sistema de
gestión de calidad robusto, personal técnico altamente
calicado, inraestructura y equipamiento requeridos para
llevar a cabo el análisis de productos de uso y consumo
humano, y asegurar la calidad internacional de los
resultados emitidos es que está acreditado por la EMA en la
norma internacional vigente NMX-EC-17025-IMNC-2018.

Asimismo, que nuestro Laboratorio Nacional de Reerencia
cuente con la acreditación por más de 24 años, demuestra
el liderazgo de un laboratorio de clase mundial, siempre a
la vanguardia cientíca y tecnológica, con un compromiso
permanente con la calidad, mejora continua, la salud
pública y su apoyo al comercio exterior.
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Los antibióticos sonmoléculas
que ejercen un eecto antagónico
sobre unmicroorganismo, ya sea
inhibiendo una actividad celular
o causando lamuerte de dicho
microorganismo.
En la práctica, son usados para el tratamiento de
enermedades inecciosas; poseen dierentes mecanismos
de acción, como la replicación o transcripción del material
genético, la inhibición de proteínas del crecimiento
celular, o aectando la membrana celular por exposición
constante, lo que ocasiona que un microrganismo
emplee estrategias evolutivas para modicar su actividad
celular con el objetivo de sobrevivir aún en presencia
del antibiótico, a esto se le conoce como resistencia
a los antimicrobianos (RAM), y se genera porque los
microorganismos modican los sitios blancos de unión a
los antibióticos, los degradan, son capaces de expulsarlos,
o producen barreras ísicas que impiden el ingreso al
interior de la célula.

LABORATORIO NACIONAL DE REFERENCIA

TIEMPO DE LECTURA 6 MIN.

Así ayuda la
secuenciación de
genoma completo en la
vigilancia sanitaria de
alimentos
Imelda Rocío Guzmán Cervantes
Directora ejecutiva de Control Analítico de CCAyAC

Alejandro Rodríguez Rodríguez
Dictaminador sanitario A

Jossue Mizael Ortiz Álvarez
investigador del programa Investigadores por México de Conahcyt

Ilustración: Mayela Mendoza
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La RAM se puede propagar a través
de la cadena de producción de
alimentos, por lo que es importante
llevar a cabo el monitoreo y
la vigilancia en los alimentos
producidos.

En México se tienen documentados
distintos aspectos relacionados
con el uso inadecuado de
antimicrobianos y la RAM, como
la prescripción inadecuada de
antibióticos para inecciones virales,
como las respiratorias. La tendencia
creciente del uso de antibióticos de
amplio espectro ha reportado la
creciente resistencia en patógenos

causantes de inecciones comunes,
así como la ocurrencia de brotes
hospitalarios causados por bacterias
multirresistentes.

En junio del 2018 se publicó en
el Diario Ocial de la Federación
(DOF) la Estrategia Nacional de
Acción contra la Resistencia a los
Antimicrobianos, con el objetivo
de mejorar la concientización y
comprensión de la RAM sobre la
población mexicana, así como
para establecer acciones para
la vigilancia e investigación, y
motivar el uso responsable de los
medicamentos en México.

¿Cómo semide la RAM?
Existen métodos tradicionales y otros de última generación para la
detección de la RAM. Para el caso de los métodos tradicionales, la
Organización Panamericana de la Salud (OPS) pone a disposición un
manual de pruebas de susceptibilidad antimicrobiana en el que se indica
el uso de metodologías como la prueba de susceptibilidad por diusión
por discos y la prueba de concentración inhibitoria mínima (CIM). Los
métodos de nueva generación involucran ensayos de reacción en cadena
de la polimerasa (PCR) con micro-arreglos y la secuenciación de genoma
completo (WGS, por sus siglas en inglés).
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La secuenciación es una técnica que permite

conocer el orden de los nucleótidos que almacenan
inormación genética dentro del genoma.

Las técnicas de secuenciación se dividen en primera,
segunda y tercera generación, las dos últimas
conorman lo que se conoce como secuenciación
de nueva generación. La secuenciación de primera
generación se basa en el método de Sanger, que
determina la secuencia mediante la detención de
la polimerización, generando cadenas de distintos
tamaños que migran y de acuerdo al tiempo de
retención, se detecta la señal que indica la secuencia.

La secuenciación de segunda generación se basa en la
ragmentación de ADN y la generación de librerías, las
cuales se unen a una supercie sólida donde ocurre la
amplicación. Por último, la secuenciación de tercera
generación utiliza una sola hebra de ADN con la cual,
utilizando una polimerasa inmovilizada, se lleva a cabo
la secuenciación.

Acciones del Laboratorio Nacional de Referencia
Como parte de la vigilancia sanitaria que se realiza en todo el país, CCAyAC
se encuentra en el proceso de implementación y optimización de las
metodologías y procesamiento de datos para la secuenciación de genoma
completo.

En colaboración con los 32 laboratorios estatales de salud pública
que realizan el análisis de alimentos, como parte de los programas de
vigilancia sanitaria en las entidades ederativas, se está trabajando con la
implementación y validación de métodos analíticos para la secuenciación
de cepas de Salmonella spp para la determinación de genes de resistencia
a antimicrobianos.



CCAyAC incorpora el uso de la tecnología de secuenciación por síntesis, que
es la más avanzada y utilizada por instituciones de carácter internacional,
como los Centros para el Control y la Prevención de Enermedades de
Estados Unidos (CDC, por sus siglas en inglés), la Administración de
Alimentos y Medicamentos de ese país (FDA, por sus siglas en inglés) y la
Red PulseNet, así como distintas instituciones gubernamentales y privadas
alrededor del mundo.

La secuenciación por síntesis está comprendida en cuatro etapas
principales: preparación de genotecas con el uso de kits de perlas
magnéticas especícas, generación de grupos de cadenas de ADN de un
mismo tamaño molecular, secuenciación de ácidos nucléicos por síntesis y
análisis de datos con programas bioinormáticos.

Actualmente se han trabajado estas cuatro etapas de secuenciación de
genoma con cepas bacterianas como Salmonella spp., Shigella spp., Listeria
spp., Escherichia coli y Vibrio parahaemolyticus a n de contar con los
métodos implementados y validados.

El uso de secuenciación de nueva generación ha permitido identicar
patógenos causantes de enermedades transmitidas por alimentos y su
resistencia a antibióticos asociada con una mayor precisión, robustez y
sensibilidad. La implementación de secuenciación de nueva generación
en CCAyAC tiene como prospectiva mejorar la vigilancia y monitoreo de la
resistencia antimocrobiana en México.
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ORGANIZACIÓN PANAMERICANA DE LA SALUD

TIEMPO DE LECTURA 8 MIN.
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RILAA, un caso exitoso
de cooperación entre
laboratorios
Margarita Corrales
Secretaria Ex-Ofcio de la Red Interamericana de Laboratorios
de Análisis de Alimentos-Organización Panamericana de la Salud, Organización Mundial de la Salud

Ilustración: Francisco Ahumada

La Cooperación Sur-Sur
es un mecanismo de
colaboración internacional
para contribuir a mejorar
la capacidad de los
países en desarrollo,
mayoritariamente ubicados
en la región sur del planeta,
mediante el intercambio de
conocimientos, habilidades,
recursos y tecnologías,
con el n de ortalecer y
omentar su autosuciencia
de los países en desarrollo
y reconocer y responder a
problemas y necesidades
de los países menos
adelantados por aquellos
con ortalezas.

Esta Cooperación es uno de
los pilares undamentales
de la Organización
Panamericana de la Salud
(OPS); entre sus principales
acciones destaca el
trabajo en red como un
mecanismo eciente de
desarrollo y cooperación
entre países. Las redes son
un conjunto de empresas u
organizaciones que se unen
a través de acuerdos no
jurídicamente vinculantes

con el objetivo común de
omentar la competencia
y eciencia de quienes
participan en ellas,
mediante el intercambio
de conocimientos, nuevas
tecnologías, desarrollo
de productos u otras
iniciativas. Con base en
las ventajas del trabajo
en red y por acuerdo
de representantes de
laboratorios de 23 países
miembros y representantes
de organizaciones
internacionales como el
Banco Interamericano
de Desarrollo (BID), el
Organismo Internacional
Regional de Sanidad
Agropecuaria (OIRSA), AOAC
International y la OPS se
creó la Red Interamericana
de Laboratorios de Análisis
de Alimentos (RILAA) en
1997 con el n de mejorar
las capacidades de los
laboratorios que analizan
los alimentos con el n de
prevenir las enermedades
transmitidas por estos
y omentar el comercio
internacional.
Desde su creación, RILAA

ha ido articulando sus
operaciones y unciones
de manera coordinada,
llegando a la creación
de un estatuto que
rige el trabajo de la
red y procedimientos
operativos que detallan
y sistematizan su
uncionamiento.

Después de un proceso
de actualización que
comenzó en 2018, RILAA
modernizó todas sus
plataormas de trabajo;
actualmente cuenta con
la participación de 140
laboratorios de 24 países.
A lo largo de sus más de
25 años de trayectoria,
este organismo
ha apoyado a los
laboratorios de la región
a crecer técnicamente y
mejorar sus capacidades
hacia la consecución de
la norma ISO 17025/2017.
Los principales objetivos
de RILAA son:
• Promover la
implementación de
normas que establecen
requisitos para demostrar

la competencia técnica
de los laboratorios
miembros de la red.
• Fortalecer la
cooperación técnica
y cientíca entre
los laboratorios
miembros, a través de
distintos mecanismos
de cooperación
internacional.
•Incentivar y promover
en los laboratorios
miembros el uso
de métodos y
procedimientos
apropiados
basados en normas
internacionales,
regionales,
nacionales u otras
especicaciones
reconocidas.

Así funciona
RILAA

Esta red se rige por su
estatuto que describe
los mecanismos
operativos en
31 artículos. Las
acciones del estatuto



se complementan con procedimientos operativos,
de membresía, de comunicación, de control de
documentos y de asesoramiento.
La RILAA está gobernada por una asamblea compuesta
por todos los laboratorios miembros, la cual decide
los planes de trabajo anuales; un comité ejecutivo
que incluye un comité directivo-presidencia,
vicepresidencia y secretaría ex-ocio quienes gestionan
el uncionamiento e implementación de las actividades,
y los coordinadores de grupos técnicos quienes a su vez
gestionan los grupos de trabajo.

Figura 1: Mecanismo de uncionamiento de la Red Interamericana de
Laboratorios de Análisis de Alimentos.

México es uno de los países que han contribuido de
manera signicativa con el desarrollo de la RILAA, ya que
los 32 laboratorios que conorman la Red Nacional de
Laboratorios de Salud Pública han realizado aportaciones
que van desde la elaboración de procedimientos
operacionales y provisión de capacitaciones, hasta
la actualización del nuevo estatuto de la red para el
ortalecimiento técnico y cientíco de los laboratorios de
las Américas.

La Comisión de Control Analítico y Ampliación de
Cobertura (CCAyAC) asumió la presidencia de RILAA para
el bienio 2023-2024, en el que a través de su experiencia
en esquemas de trabajo en redes de laboratorio y en
sistemas de calidad, consolidará el plan de trabajo de
esta red para el logro de sus objetivos.

Comunicación innovadora para
una colaboración efciente
La RILAA es una red pionera en el uso de redes sociales
y herramientas de tecnologías de la inormación para
acilitar la comunicación entre laboratorios miembros y
potenciar la cooperación Sur-Sur en la región. Emplea
dierentes plataormas y canales de comunicación
virtuales y presenciales para divulgar conocimientos

y omentar el intercambio de experiencias entre el
personal de distintos laboratorios de dierentes países.
Entre las actividades de la RILAA, además de promover
la conormación de las redes nacionales para omentar
el trabajo colaborativo e intersectorial entre los
laboratorios de análisis de alimentos a nivel nacional,
destacan:

1. Grupos técnicos. Realiza un trabajo coordinado a
través de reuniones virtuales mensuales en las que se
imparten charlas técnicas o se trabaja en la creación
de procedimientos o documentos técnicos de interés
para los laboratorios.

2. Canales de comunicación. Mediante distintas
plataormas de comunicación como Facebook,
Twitter, una página web y un portal de capacitación
virtual divulga y promociona actividades, eventos
y cursos. Además, publica y diunde un boletín
bimestral en temas destacados y de importancia
para los laboratorios.

3. Sistemade información.Cuenta con un sistema
de inormación que ue actualizado en 2019, el cual
compila datos detallados de los laboratorios que
integran la RILAA, como contacto, acreditaciones,
metodologías y tipos de análisis, entre otros.

4. Ensayos de aptitud.Cada año orece a los
laboratorios miembros, ensayos de aptitud donados
por dierentes instituciones vinculadas a la red
(miembros, redes nacionales y donantes), de orma
gratuita, o previo pago de los gastos de envío.

5. Cooperación técnica. Permite movilizar proesionales
pertenecientes a laboratorios miembros para orecer
asesoramiento o ormación, sin percibir honorarios, a
otros laboratorios miembros que nancian los costos
de transporte y estancias. A través de RILAA también
se pueden realizar convenios o mentorías entre
laboratorios para realizar actividades de cooperación
bilateral.

6. Cursos.Organiza de manera regular seminarios
virtuales especializados que quedan disponibles
en la plataorma de capacitación virtual del Centro
Panamericano de Fiebre Atosa y Salud Pública
Veterinaria (PANAFTOSA-SPV) de la OPS. Según la
disponibilidad de recursos, RILAA organiza cursos
proesionales en distintas áreas de interés de los
laboratorios.

7. Asambleas. RILAA organiza cada dos años una
asamblea ordinaria de manera presencial, en la que
participan los laboratorios miembros y se toman
las decisiones de la red. Por indicación del comité
ejecutivo, se convocan asambleas extraordinarias
que pueden ser presenciales o virtuales para trabajar
otros temas de interés como la renovación del
estatuto.
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RILAA es un ejemplo de mecanismo de cooperación Sur-Sur sostenible en el
tiempo, que ha ayudado a diversos laboratorios de las Américas a adquirir e
intercambiar conocimientos técnicos. Por más de 25 años, los laboratorios que
la integran han trabajado de manera coordinada hacia un ortalecimiento de los
sistemas de calidad y consecución de la ISO 17025/2017, creando un ambiente
de conanza y colaboración entre las entidades de los distintos países que hace
posible la implementación de las actividades y consecución de los objetivos
propuestos en sus planes de acción.

En 2017, RILAA inició un proceso de renovación y desde entonces ha actualizado
todos sus sistemas de inormación y procedimientos, con el n de ser más fexible
y dinámica. Esta red tiene un gran potencial para contribuir a la mejora de la
capacidad de los laboratorios, y su eectividad obedece en buena medida a la
participación y el compromiso de los representantes de los laboratorios que la
conorman. Moviliza una gran cantidad de recursos humanos en cuanto al tiempo
dedicado de parte de los expertos de los laboratorios para el desarrollo de las
actividades, sin embargo, una mayor dedicación en la movilización de recursos
nancieros permitiría a RILAA llevar a cabo nuevas iniciativas de mayor impacto
para el crecimiento de los laboratorios.

La solidaridad y el altruismo de los laboratorios que integran RILAA son valores
undamentales en su trabajo colaborativo y en su compromiso por la inocuidad
de los alimentos para proteger la salud de los consumidores y acilitar su
comercio internacional.
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TIEMPO DE LECTURA 4 MIN.

Laboratorios
estatales de salud

pública
Verónica Bejarano Ramírez

Coordinadora Estatal de Salud Pública de Baja Caliornia

Ilustración: Ana Valeria Chávez

¿Qué impacto tiene contar con
una Red Nacional de Laboratorios
de Salud Pública (RNLSP) para el
SistemaNacional de Salud?
La RNLSP es un componente esencial dentro del Sistema
Nacional de Salud, ya que a través de la vigilancia
sanitaria y epidemiológica por laboratorio es posible
detectar riesgos de manera oportuna y coadyuvar en el
seguimiento y control de los mismos, con el n de proteger
la salud de la población.

La ortaleza analítica de la RNLSP ha demostrado ser
pieza clave para dar respuesta oportuna y veraz ante
contingencias locales, nacionales o internacionales
que se presentan, con base en la normativas vigentes
con métodos homologados y armonizados en todos los
laboratorios que conorman la RNLSP, y que colaboran
entre sí en un esquema estatal y regional de acuerdo con
las capacidades analíticas de cada laboratorio.

Además, la RNLSP provee la evidencia técnico cientíca
necesaria que soporta los actos de autoridad y toma de
decisiones conjuntamente con las áreas de protección
contra riesgos sanitarios, que integran el Sistema Federal
Sanitario de la Comisión Federal para la Protección contra
Riesgos Sanitarios (Coepris), a n de proteger la salud de
la población en materia de regulación sanitaria.

SALUD PÚBLICA DE BAJA CALIFORNIA
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¿Cuál ha sido el impacto y los principales
retos paramantener un sistemade gestión
de calidad implementado en los laboratorios
estatales de salud pública?
Los sistemas de gestión de calidad permiten tener procesos controlados,
que garantizan resultados conables y de la mayor calidad, permitiendo el
reconocimiento de los resultados analíticos tanto en México como en otros países.

Un sistema de gestión de calidad robusto impulsa la mejora continua de los
laboratorios, avorece la actualización de los trabajadores, la identicación
temprana de posibles desviaciones que aectan la calidad de los
resultados, y permite optimizar recursos al trabajar de orma ordenada y
sistematizada, dando conanza y transparencia a los resultados emitidos.
El principal reto es la resistencia al cambio, a n de identicar la
disponibilidad de recursos humanos y materiales para hacer rente a los
requerimientos cada vez más estrictos de los sistemas de gestión.

¿Cuál es la importancia de que los laboratorios
estatales de salud pública cuenten con
reconocimientos nacionales e internacionales?
Entre otras cosas, permite dar una respuesta oportuna a requerimientos
nacionales e internacionales, al mantener la conormidad con otros países
como Estados Unidos, Canadá y los que conorman la Unión Europea, lo que
avorece la exportación de productos, en benecio de la economía del país.
Asimismo, estos reconocimientos dan certeza a las decisiones en materia
de regulación sanitaria, en pro de la salud de la población.
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¿Con qué reconocimientos cuenta el
LESP de Baja California?
Cuenta con reconocimiento de Coepris como Tercero
Autorizado, desde el año 2011, además de la conormidad de
la Administración de Alimentos y Medicamentos de Estados
Unidos (FDA, por sus siglas en inglés) para cotoxinas marinas
desde el año 2015, y con la aprobación de la Canadian Food
Inspection Agency (CFIA) para cotoxinas marinas desde 2016.

¿Cuáles han sido los factores de éxito
en el LESP de Baja California para lograr
ymantener la conformidad con la
FDA para la exportación demoluscos
bivalvos a Estados Unidos?
Contar con un sistema de gestión de calidad ortalecido
y que está en constante mejora de sus procesos; asumir
el compromiso permanente del estado con la asignación
de recursos para el proceso analítico; el empoderamiento
y proesionalismo del personal del laboratorio y el
acompañamiento y guía de Comisión de Control
Analítico y Ampliación de Cobertura (CCAyAC)
de Coepris.
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ENTREVISTA

TIEMPO DE LECTURA 7 MIN.

La ciencia como
soporte de la regulación
sanitaria
Angélica Sabel Hernández Zavala
Directora del Laboratorio Estatal de Salud Pública de Aguascalientes

Carlos Alberto Aguilar Acosta
Coordinador General del Sistema Federal Sanitario

Josefina Gutiérrez Ramírez
Directora Ejecutiva de Innovación de Coepris

Ilustración: Mayela Mendoza

México cuenta con una Red Nacional de Laboratorios de Salud Pública
(RNLSP), que es uno de los pilares undamentales del Sistema Nacional de
Salud Pública y un modelo de redes analíticas en Latinoamérica.
Esta red agrupa a los 32 laboratorios estatales, uno en cada entidad
ederativa, que trabajan de manera coordinada y armonizada con los
entes rectores, que son la Comisión de Control Analítico y Ampliación de
Cobertura (CCAyAC) de la Comisión Federal para la Protección contra
Riesgos Sanitarios (Coepris) y el Instituto de Diagnóstico y Reerencia
Epidemiológicos (INDRE), a n de generar el sustento técnico-cientíco
mediante la emisión de resultados conables y oportunos de las muestras
que analizan para la toma de decisiones, en los ámbitos de regulación
sanitaria y vigilancia epidemiológica.

Tanto CCAyAC como el INDRE coordinan diversas actividades con la
RNLSP, por lo que emiten políticas, lineamientos y criterios técnicos para su
operación; también dirigen las actividades de planeación, evaluación del
desempeño y supervisión.

En el ámbito de la regulación sanitaria y a nivel local, los laboratorios
estatales de salud pública (LESP) trabajan en coordinación estrecha con
las áreas de protección contra riesgos sanitarios (APCRS) de Coepris a
nivel estatal, para la atención de los programas y proyectos enocados
a garantizar la protección de la salud de la población mexicana contra
posibles riesgos sanitarios.

La vinculación continua entre los LESP y las APCRS, se ortalece día a día
al coordinar la capacidad analítica con la selección y muestreo de los
dierentes tipos de productos para priorizar su vigilancia con un enoque de
riesgos. Los LESP y las APCRS, constituyen la solidez jurídica de los actos de
autoridad en los ejercicios regulatorios, especícamente con los muestreos
de productos. Lo anterior constituye una visión integral y proesional en
materia de regulación sanitaria y con alto sentido salubrista en el país.
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Para la atención de los requerimientos analíticos de
la autoridad sanitaria, los LESP cuentan con marcos
analíticos enocados en la atención de los riesgos
sanitarios prevalecientes a nivel nacional y local, que
se establecen en concordancia con los programas
establecidos por Coepris.

Actualmente, la RNLSP cuenta con un marco analítico
de 102 métodos implementados y autorizados,
reerenciados en normativa nacional e internacional,
que apoyan la vigilancia sanitaria en todo el país, de los
cuales 78 atienden los programas prioritarios basados
en riesgos, establecidos por la Coepris. En el año 2022,
se realizaron 294 mil 395 determinaciones analíticas en
muestras de agua y alimentos, principalmente.

Todos los laboratorios que conorman la RNLSP realizan
el análisis de muestras de agua para garantizar que
cumplen con la calidad para ser consumida por las

personas de orma segura en todo el país. Asimismo,
se analizan muestras de agua de las playas y de la
de las albercas, a n de determinar si son aptas para
actividades recreativas.

También se analizan muestras de alimentos, como
productos lácteos (leche, queso y crema), cárnicos
(carne de cerdo, bovino y pollo), embutidos y carnes
rías (salchicha, chorizo, jamón), pescados y mariscos,
entre otros, con el n de atender los dierentes
programas en materia de inocuidad alimentaria y así
prevenir inecciones e intoxicaciones alimentarias.

En los laboratorios estatales cuyas entidades se ubican
áreas de cosecha de moluscos bivalvos (almejas,
ostiones, mejillones) se analizan estos productos
para identicar la posible presencia de cotoxinas
marinas. Los laboratorios que se encuentran en
Baja Caliornia, Baja Caliornia Sur y Sonora, son
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reconocidos por la Administración de Alimentos y
Medicamentos de Estados Unidos (FDA, por sus siglas
en inglés), manteniendo un estatus de conormidad,
lo que permite el reconocimiento de los resultados
de los análisis que emiten estos laboratorios para la
exportación de productos.

Algunos LESP realizan pruebas más especícas y apoyan
a otros laboratorios de la región; por ejemplo, en la
cuanticación de plomo en juguetes o en utensilios de
alarería, en el análisis del contenido de alcohol etílico
y metanol en bebidas alcohólicas, en el análisis del
contenido de micronutrientes como yodo o potasio en la
sal de mesa, así como en el análisis de gel antibacterial,
entre otras.

Resultados confables y oportunos
Los laboratorios que conorman la RNLSP generan
resultados analíticos conables y oportunos para
la toma de decisiones de la autoridad sanitaria,
soportados en un sistema de gestión de calidad que
los alinea a los requisitos establecidos en estándares
internacionales, como las normas ISO/IEC17025:2017/
NMX-EC-17025-IMNC-2018 Requisitos Generales para los
Laboratorios de Ensayo y Calibración y la ISO9001:2015
Sistema de Gestión de Calidad, Requisitos, que les
permite contar con la autorización como terceros que
otorga Coepris.

El trabajo en equipo y en un esquema de regionalización
analítica ortalece la protección contra riesgos sanitarios
de la población en cada entidad del país. Se cuenta
con laboratorios con amplia experiencia y de gran
impacto para el logro de objetivos a nivel estatal. Por
ejemplo, el LESP de Aguascalientes cuenta con un marco
de 59 pruebas analíticas autorizadas por Coepris,
un Sistema de Gestión de Calidad Certicado bajo la
norma internacional ISO 9001 (desde el año 1998), ha

sido acreedor al Premio Nacional de Calidad en Salud
en cuatro ocasiones y desde 2015 ha ocupado el primer
lugar en la evaluación de desempeño realizada por
CCAyAC.

El laboratorio estatal realiza la totalidad de las pruebas
requeridas por Coepris conorme al análisis de riesgo
denido para la entidad de manera coordinada con
la APCR del estado y para la atención de muestras
provenientes de otras entidades ederativas. En
2022 se realizaron un total de 32 mil 255 pruebas en
alimentos y agua, de las cuales 1,531 provenían de
otros estados del país.

Todos los LESP son miembros de la Red Interamericana
de Laboratorios de Análisis de Alimentos (RILAA),
siendo México el país que cuenta con la red nacional
más amplia. Esta red tiene la misión de promover
el aseguramiento de la inocuidad y la calidad de
los alimentos en América y la cooperación técnico-
cientíca de los países.

En la RNLSP todos los días se desarrolla ciencia y
conocimiento para el cuidado de la salud del pueblo de
México. Lo anterior quedó demostrado recientemente,
al enrentar y responder ante los nuevos retos en
materia analítica que la pandemia por COVID-19
puso de maniesto. No solo se implementaron nuevas
metodologías analíticas, sino que se continuó de orma
ininterrumpida con el desarrollo de las actividades para
la vigilancia sanitaria.

Si bien es cierto, hoy nuestro país cuenta con una
RNLSP que responde a los retos en materia de salud
pública, también es importante identicar que se
requieren mayores esuerzos para su consolidación,
así como recursos para asegurar la continuidad de
su labor estratégica basada en sistemas de calidad,
homologados con las mejores prácticas internacionales.
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Imelda Rocío Guzmán Cervantes
(CDMX, México)

Comprometida, entusiasta y sin miedo a los retos que la vida le
pueda presentar, nuestra ingeniera y química farmacobióloga
ha descubierto que la ciencia y el valor de la humanidad van de
la mano, ya que “todo lo que se hace en el laboratorio tendrá un
impacto en la población”.

Llegó al Laboratorio de Control Analítico y Ampliación de
Cobertura en abril del 2009, demostrando que el poder
emenino rompe cualquier paradigma social. Hoy es la
directora ejecutiva de Control Analítico. Desde laboratorios en
Sudamérica, hasta la Organización Mundial de la Salud (OMS),
Rocío, como prefere que le llamen ha logrado que los valores
que de niña le inculcaron no solo hayan traído satisfacción a su
vida personal y profesional, sino que también hayan sido clave
en lograr la califcación del Laboratorio Nacional de Reerencia
como una instancia que presta servicios analíticos a la OMS.

Apasionada por el tango y por su trabajo, como dice la canción,
ella es quien ”luchó con su valor por mantener este compás”.

“ Todo lo que se hace enel laboratorio tendrá un
impacto en la población


