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Introduce! 6n 

Uno de los objetivos del Laboratorio de Control de Calidad, es lograr 

la exactitud, precisión, reproducibilidad y como consecuencia, la 

confiabilidad de sus resultados ana11tlcos. 

Las Pr.1ctfcas Adecuadas de Laboratorio Analitico, tienen como prop6sfto 

1ndfcar el mini~ de requisitos que debe cumplir un laboratorio analttico 

a fin de desempeñar un trabajo eficiente y obtener resultados confiables 

en sus anA11s1s. 

Las recomendaciones que se incluyen aunque parecen elementales, deben ser 

bien conocidas por los profesionales farmacéuticos, para poder cumplir 

con sus objetivos en función de las necesidades y criterio de cada 

laboratorio. 

El objetivo del presente trabajo es dar a conocer algunas recomendaciones 

pr.1ctfcas basadas en la experiencia profesional y en la bfbl iograffa 

encontrada referente al tema. 

Se han seleccionado algunos puntos importantes en esta gu1a, entre los 

cuales se encuentran: El personal idóneo para un laboratorio de Control 

de Calidad, los equipos e instrumentos, la Metodologfa Analitica, los 

Estándares de Referencia, Documentación de un Laboratorio Ana11tico. 

Procedimientos Estándar de OJ)eración, y Seguridad en el Laboratorio 

entre otros, a manera de que pueda ser de utilidad para cualquier 

laboratorio de Control de Calidad que pretenda el autocontrol a través 

de las Prácticas Adecuadas de Laboratorio. 



CAPITULO 

PERSONAL 

DESCRIPCION DEL PUESTO 

CAPACITACION 
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PERSONAL 

Es indispensable que el Laboratorio de Control de Calidad, cuente con 

el personal que tenga la preparación y capacidad técnica necesarias 

para cumplir con 1 as responsabilidades que implican las activf dades 

del puesto al que sea asignado. 

El personal del laboratorio dependiendo de las fUnciones que tenga 

que desempeñar, requerí rá de ciertas habi 1 ida des. estudios, 

experiencia, iniciativa y aptitudes. dado que las condiciones de 

trabajo, las responsabilidades y el esfuerzo ffsico o mental varfan 

en ca.Jd cdso. 

Una propuesta de descripción de puestos puede ser como la que a 

continuación se indica: (3), (6) 



DESCRIPCION DE PUESTOS 

Puesto: 

Objetivos principales 
del puesto: 

Funciones: 
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Gerente del Laboratorio de Aseguramiento 
de la Calidad. 

El aspirante al puesto, debe tener titulo de 
Qui mico Farmacéutico Bi61ogo o Qu!mico Fanmcéutico 
Industrial. contar con un mfnimo de tres 
años de experienci<t en el ári:ia de 1aboratorfo 
tener conocimientos de administración, 
caracterf sti cas de liderazgo, alta 
responsabilidad y ética profesional, y, 
adem.is, se requiere tener conocimientos 
minimos de un 80% del idioma inglés. 

Asegurar que los insumos de entrada y salida 
cumplan con las especificaciones de calidad 
establecidas por las Hormas y Reglamentación 
Oficiales. 

Planear, organizar, coordinar y controlar 
las actividades de las áreas analfticas del 
laboratorio y aseguramiento de la calidad. 

Distribuir la carga de trabajo de acuerdo 
a las solicitudes de análisis y a los 
recursos humanos y materfales. 
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Establecer programas de trabajo con sus 
subordinados para determinar tiempos óptimos 
de actividades, objetivos, procedimientos a 
desarrol 1 ar, capaci tacf ón y entrenamf en to. 

Decidir la aprobación o rechazo de Tas 
diferentes muestras con base a los resultados 
de anAlisis y evidencias documentadas. 

Administrar el presupuesto de capital y 
operación de su área de respansabi 1 idad. con 
1:: gufa de su jefe inmediato con el fin de 
cubrir las necesidades existentes de acuerdo 
a las pollticas de la empresa. 

Asegurar el uso correcto y el cuf dado de 1 os 
equipos, instrumentos e instalaciones. 

Elaborar y emitir especificaciones y 
procedimientos de operación de acuerdo a los 
adelantos técnicos y necesidades detectados, 
y mantenerlos actua 1 f za dos. 

Programar y controlar la solfcftud de suministro 
de materiales. disolventes, reactivos, sustancias 
de referencia y equipos necesarios para el buen 
funcionamiento *:!el 1=.bcr:tcr1o. 

Participar activamente en los programas de 
seguridad. 



Puesto: 

Objetivos principales 
del puesto: 

Funciones: 
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Secretarf a 

La aspirante al puesto requiere haber 
cursado la carrera de Secretaria en Español. 
contar con un m1nimo de dos años de 
experiencia en control de archivo, registro 
de correspondencf a. expedí entes. mecanogra ff a 
taqufgraffa, conocimientos básicos de 
términos quf micos y medicamentos, buena 
ortografia y redacción. 

Dar la asistencia secretarial requerida a la 
Gerencia de Aseguramiento de 1 a Cal f dad. 

Ejecutar todas las actividades secretariales 
referidas a: mecanograffa, taquigraffa, envio 
de Telex, comunicación telefónica. 

Mecanografiar métodos analfticos, 
procedimientos de operación, especi fi caci enes, 
certificadas anal f ti cos, memorándums de 
vacaci enes, permisos, incapacidades, etc., en 
fin toda la correspondencia relacionada con 
1 a Gerencia del Laboratorio de Aseguramf en to 
de la Calidad. Mantener al dfa el archivo de 
toda 1 a rlor.um~ntrti:i lm. 

Control y Registro de Correspondencia. 
Recibir la correspondencia, registrarla y a 
la vez, turnarla a la persona indicada. 

Control de toda la documentación inherente al 
1 abara torio (expedí en tes, reportes de aná 1 is is, 
etc.). 



Puesto: 
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Mantener un control adecuado y sufi cf ente de 
papelerta para todo el personal del laboratorio 
y hacer la requisición correspondiente. 

Recepción de visitas, atención telefónica, 
control de mensajerfa, fotocopiado de documentos 
requeridos. 

Solicitar algún servicio de mantenimiento, 
elaborar la orden correspodíente, recabar firmas 
y turnarlo a la persona encargada. 

Proponer alternativas que conduzcan a la 
resolución de problemas de su área durante el 
trabajo diario. 

Establecer 1 as prioridades de 1 os diferentes 
trámites para dar el seguimiento adecuado 
oportuno. 

Jefe del Laboratorio Fisicoquimico y Biológico 

El aspirante al puesto debe tener tftulo de 
Qufmico Farmacéutico Biólogo o Qulmico Farnacéutico 
Industrial. contar con un minimo de dos años 
de experiencia en las actividades del 
laboratorio. Lectura mtnima dcl 60% de inglés 
técnico. 



Objetivos prf nci pa 1 es 
del puesto: 

Funciones: 
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Revisar y coordinar las actividades de los 
qufmicos responsables de realizar ani11isfs 
fisicoqutmicos, microbiológicos, y/o 
biológicos a los productos que se analizan 
asi como también revisar y coordinar las 
actividades del personal responsable de 
mantener el material, equipos y mobiliario3 
del l abara torio perfectamente 1 impi os y 
ordenados para el buen funcionamiento del 
mismo •. 

Desempeñar oportunamente sus ·actividades y 
buscar alternativas adecuadas cuando se 
cal"t:Zca del equipv y/u matet'ial requt:l'iUo. 

Planear, programar, dirigir y supervisar las 
actividades de los quimicos analistas, de 
acuerdo a ~as prioridades acordadas con la 
Gerencia de Aseguramiento de la Calidad. 

Oi stribuir adecuadamente el trabajo anal t ti co 
a fin de entregar oportunamente 1 os resultados 
obtenidos. 

Mantener un estricto control sobre los cálculos 
registros, libretas: de trabajo, emisión de 
certificados analfticos e interpretación de los 
resultados obtenidos. · 

Aplicar un criterio adecuado al emitir un 
dictamen, verificando el estricto apego a los 
procedimientos establecidos. 

Solicitar los servi cf os de mantenimi ente 
preventivo y correctivo para la conservación y 
funcionamiento de las instalaciones, equipos 
instrumentos y mobiliario del laboratorio. 
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Dominar las diferentes técnicas anallticas 
en uso para asfstfr apropiadamente en la 
ejecución de los análisis a los qufmicos 
analistas y técnicos. 

Apoyar directamente al Gerente del Laboratorio 
de Aseguramiento de la Calidad permitiendo con 
ésto, que pueda suplirlo en caso necesario. 

Dar el soporte técnico requerido pe.r;! el u:o, 
manejo y cuidados del equipo e instalaciones 
disponibles. 

Vigilar y mantener el orden y limpieza del 
laboratorio y ver que se cum~lan las condiciones 
mlnimas de seguridad. 

Registrar y reportar a Ja Gerencia del 
Laboratorio de Aseguramiento de la Calidad los 
resultados de los an61fsis llevados a cabo en 
el laboratorio. 

Partf cf par en 1 os programas de educacf 6n 
continua y de seguridad. 

Elaborar un reporte mensua 1 de 1 trabajo y 
resultados de las actividades del laboratorio. 

Proponer con base a necesidades bien justificadas 
la adquisici6n de instrumentos, equipos y/o material 
de laboratorio necesario para la ejecución de las 
actividades del laboratorio analftfco. 



Puesto: 

~bjetf vos prl ne! pal es 
del puesto: 

Funciones: 

- 12 -

Analista Qufmlco Senior 

El aspirante al puesto, debe tener titulo de 
Qufmlco Farmacéutico Bl61ogo (preferentemente) 
o Quimico Farmacéutico Industrial¡ contar con 
un mfnimo de dos años de experiencia en ani!lisis 
flslcoqulmlcos y mlcroblo16glcos. Lectura de 
Inglés técnico, 60S mfnlmo. 

Realizar anAlisls flslcoqufmlcos y 
mfcrobi al 6gi cos en materias primas, productos 
en proceso y terminadas. de acuerdo a 1 os 
procedimientos y métodos anal1ticos 
establecidos para verificar el cumplimiento 
a los estándares de calidad. 

Realizar anAllsls flslcoqufmicos y 
mi crobf ol 6gf cos en materias primas, productos 
en proceso y terminadas, registrando 1 os 
resultados obtenidos de forma clara y precisa 
en la libreta de trabajo. Elaborar el 
certi fl cado anal f ti co -correspondiente y 
obtener el visto bueno del jefe del laboratorio. 

Ap 1 i car e 1 criterio adecuado a 1 emf ti r un 
dictamen verificando el estricto apego a los 
procedimientos establecidos. 

Usar correctamente los aparatos analitfcos e 
Instalaciones de trabajo disponibles. 

Vigilar el cumplimiento de los programas de 
mantenimiento preventivo y calibrac16n de los 
equipos e instrumentos. 
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Conocer los fundamentos, manejo y cuidados 
de los equipos e instrumentos del laboratorio. 

Tener experiencia en las diferentes técnicas 
analltlcas utilizadas en el laboratorio. 

Entrenar a los qufmicos analistas Junior en 
el manejo y cuidado de los aparatos, materiales 
metodologta anaHtica y sistemas de trabajo. 

Etiquetar debidamente 1 as soluciones reactivo 
y disolventes utilizadas en el laboratorio, 
11 evando un control es tri eta sobre el uso 
adecuado de 1 os mismos, de acuerdo a 1 as 
prácticas adecuadas de laboratorio. 

Apoyar directamente al jefe del laboratorio 
analftico, permitiendo con ésto que pueda 
suplirlo en caso necesario. 

Mantener al dia los manuales de operación 
de los equipos. 

Vigilar y mantener el orden y limpieza en el 
laboratorio y cumplir con las condiciones de 
seguridad establecidas. 

Participar en programas de educación contfnua 
y de seguridad. 



Puesto 

Objetivos principales 
del puesto: 

Funciones: 
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Qufmico Analista Junior 

El aspirante al puesto debe ser pasante o . 
titulado de la carrera de Qulmlco Farmacéutico 
Biólogo o Qulmico Farmacéutico Industrial. 
Experiencia profesional no indispensable. 
Lectura de Inglés técnico 601 mlnimo 
(preferentemente). , 

Realizar anAllsls flslcoqu!micc: y rnicrcb1ol6glcos 
de acuerdo a las Normas y procedimientos 
establecidos para materias primas, productos en 
proceso y terminado. para verificar el 
cump 1 i mi ente de 1 es estándares de ca lf dad. 

Real izar análisis flslccqulmfccs y microbiológicos 
en materias primas, productos en proceso y 
terminado, registrando los resultados obtenidos 
de forma clara y precisa en la libreta de trabajo. 
Elaborar el certificado analftico correspondiente 
y obtener el viste bueno del jefe del laboratorio. 

Aplicar un criterio adecuado al emitir un dictamen 
con estricto apego a los procedimientos 
establecidos. 

Usar correctamente los equipos e instalaciones 
de trabajo y cumplir con los programas de 
mantenimiento preventivo y calibración. 

Solicitar con anticipación al jefe del laboratorio 
la compra de reactivos, disolventes, refacciones, 
y equipo para la realización del trabajo. 



Puesto: 

Objetivos principales 
del puesto: 

Funciones: 
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Usar racionalmente los reactivos y materiales 
del 1 aboratori o df sponi sl bes y mantener 
f nventarios adecuados de los mismos. 

Participar activamente en programas de educación 
continua y de seguridad. 

Vigilar y mantener el orden y limpieza en el 
laboratorio. 

Técnico Qufmfco y Microbiológico 

ET aspirante al puesto requiere haber cursado la 
educación Preparatoria o Vocacional o ser egresado 
como Técnico Conalep o Cetis. Experiencia mfnima 
tres años en análisis qufmfcos y microbiológicos 
en la Industria Farmacéutica. 

Realizar los análisis fisicoqufmlcos y 
mfcrobiológfcos en materias primas y productos 
terminados, para determinar si cumplen con los 
niveles de calidad especificados. 

Efectuar los anJilfsfs fisicoquf:n1cos y 
mfcrobiológfcos del agua y reportar los resultados 
obtenl dos. 

Preparar los materiales y medios de cul tfvo 
necesarios para el análisis. 

Realizar pruebas de pfr6genos. lfmites microbianos 
y esterilidad. para los productos que asf lo 
requieran. 



Puesto: 

Objetivos principales 
del puesto: 

Funciones: 
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Participar activamente en programas de educación 
continua y de seguridad. 

Interpretar correctamente los resultados de las 
pruebas que rea 11 za. 

Ayudante de Limpieza de Laboratorio. 

El aspirante al puesto requiere haber cursado 
la educación secundaria. 

Realizar el lavado de los materiales del 
laboratorio conforme a los procedimientos 
establecidos. 

Mantener orden y limpieza en las instalaciones 
del laboratorio analitico. 

Mantener siempre limpio y disponible el material 
necesario para los análisis fisicoquimicos y 
microbiológicos. 

Mantener 1 impio todo el equipo e instrumentos 
de trabajo. asi como las campanas de extracción 
y en caso de t!ncc.ntr,¡r~c ?:veriadi"s, dar aviso al 
jefe del laboratorio inmediatamente. 

Revisar regularmente la existencia de agua 
destilada que se utiliza para el lavado del 
material y la preparación de los reactivos. 

Participar activamente en programas de educación 
continua. 
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CAPACITACIOH 

DEFIHICIDH: 

La capacitación comprende aquellas actividades planeadas y dirigidas 

para que tenga lugar un aprendizaje (1). 

La necesidad de capacitación surge por el cambio caracteristfco de toda 

Organfzac16n en desarrollo, asf como por las diferencias entre los 

individuos que la Integran, haciéndose Imprescindible adecuar las 

caracteristlcas y habilidades del elemento humana can las requisitas 

de las tareas que está actualmente desempef'lando o con las que en un 

futura reallzarA (1), (4). 

Se debe hacer pasible el mbimo desarrolla de las capacidades Individuales 

del personal. mediante la coordinaci6n e integración de un Programa de 

Capacitación que permita acrecentar su competencia. productividad y 

calidad de rendimiento. 

Antes de iniciar un Programa de Capaci tac16n, se requiere conocer cuales 

son las necesidades reales actuales y futuras de la Organización. 

Después de una capacitación eficiente, se puede esperar: 
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- Mayor espfritu de cooperación. 

- Aumento del nivel de capacidad. 

- Mejores métodos y sistemas. 

- Disminución de la supervisión. 

- Mejor mantenimiento para el equipo. 

- Aumento de la productividad. 

- Mejor comunicación. 

- Personal más hábil para ejecutar las actividades. 

- Disminución de confl i etas interpersonales. 

- Aumento en la calidad del trabajo. 

Un Programa de Capacitación planeado deberá comprender los siguientes 

puntos: 

a) Determinar las necesidades de capacitación. 

bl Fijar las metas y objetivos del programa. 

e) Calendarizar y organizar dichas actividades. 

cf} Ele!Jir 1,,s método!: de :::Jp.Jc1tac16o mds µrdcticos. 

e) Evaluación de los resultados. 

f) Retroal fmentación de la información para determinar nuevas 

necesidades de capac1tacf6n. 

La capacitación del personal deberá comprender en general los siguientes 

niveles (ll: 
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a) Personal de nuevo ingreso. La pers'ona que ingresa a la empresa 

necesita adquirir la habilidad operativa y los conocimientos 

necesarios inmediatos para ejercer el trabajo de conformidad con 

los requisitos del puesto. La inducción al puesto acelerarA la 

adecuación del personal al puesto, al jefe. al equipo de trabajo, 

etc. 

b} Personal con antfguedad en el servicia. Se lleva a cabo con el fin 

de incrementar el nivel de conocimientos técnicos. administrativos, 

cient1ffcos, destreza, seguridad, higiene, etc., que se requieren 

para lograr la calidad deseada en el desempeño del trabajo. 

e) Supervisores. Todo supervisor requerirá. de dos tipos de capacitación: 

lA técnica y la administrativa. 

d) Personal Directivo: La capaci taci6n del personal que ocupe cargos 

directivos es de primordial importancia para lograr las pollticas 

de desarrollo organizacional. 

Un Laboratorio de Control de Calidad se debe coordinar con el Departamento 

de Recursos Humanos para elaborar el Programa de Capacitaci6n de acuerdo 

a sus necesidades. 
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Asimismo. es necesario establecer o participar en Programa de 

Educación Conttnua, para mantener actualizado al personal tanto en 

los avances de las desciplinas inherentes a las actividades del 

laboratorio como en los conocimientos de los principios, polfticas, 

objetivos y procedimientos del Control de Calidad (!), (6). 



CAPITULO 11 

EQUIPOS E INSTRUMENTOS 
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Equipos e Instrumentos 

El laboratorio de Control de Calidad, debe c.ontar con los equipos 

e instrumentos adecuados para la realización de los métodos 

analtticos establecidos para materias primas y productos 

farmacéuticos. 

Definiciones 

Equipos - Son los aparatos utilizados en los análisis que no 

proporcionan resultados cualitativos o cuantitativos, por ejemplo: 

bombas de vacfo. muflas. estufas de secado, campanas de extracción 

de gases. centrifugas, baños ultrasónicos, etc. (10) 

Instrumentos - Son los aparatos empleados en los métodos analfticos 

que porporcionan resultados cualitativos y cuantitativos, por 

ejemp 1 o: cromat6gra fas. espectrofot6metros, potenci 6metros, 

balanzas analiticas, polarfmetro, determinadores de humedad, 

etc. (lO). 
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Inventario 

Para llevar a cabo los program:ts calendarizados de mantenimiento preventivo 

y calibracf6n, se deberá tener un inventario actualizado de todos los 

Instrumentos y equipos del laboratorio (9). 

Los aparatos de adquisición reciente deberán inmediatamente registrarse 

en el inventario. y eliminarse del inventario aquellos aparatos obsoletos 

e inservibles o que estén fuera de servicio. 

1 dentiff cae! 6n 

Es oportuno colocar en un lugar visible en cada instrumento y equipo, 

una etiqueta de identificación en la que se refiera la informaci6n 

respectiva al aparato, como puede ser la siguiente: 

- Nombre del instrumento o equipo 

- Modelo 

- M.Jrc:. 

- N{jmero de serie 

- NOmero de inventario 

- Ubicaci6n en el laboratorio 
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Loca 1izaci6n 

Los instrumentos deberán estar colocados en cubfculos delimitados 

en donde no estén expuestos a la acción de los reactivos. humedad 

y calor_ proveniente de muflas o estufas. (10). 

Mobiliario 

El mob:'!iario de acero inoxidable estará diseñado y colocado para 

soportar los aparatos y facilitar su correcto funcionamiento, 

limpieza, mantenimiento, espacio entre los aparatos, adecuada 

nivelación y la eliminación de vibraciones. Además, contarán con 

reguladores de voltaje y canecciones a tierra con dispositivos 

de seguridad para proteger a los aparatos y a los operarios. 

(6), (7) y (10). 
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Instrumentos y equipos que pueden emplearse en el laboratorio de 

Contra 1 de Calidad 

Instrumenos 

Cromat6grafos de liquidas de 
alta resolución 

Cromat6grafos de gases 

Espectrofotómetros de 
Absorci 6n A t6mica 

Espectrofot6metros de 
Absorci6n Ultravioleta 
Visible 

Espectro fotómetros 
de Absorci 6n Infrarroja 

Espectrofot6metros de 
F1 uorescenci a 

Polarfmetros 

Calorfmetros 

Potenciómetros 

Vi seos imetros 

Refractómctro 

Aparato para determinar 
el punto de fustón 

Ti tul ador automAti ca 

Balanza analltlca 

Aparato para determinar 
agua 

Equipos 

Refrigeradores 

Bombas de vacf o 

Muflas 

Estufas de secado 

Estufas de vacfo 

Centrl fugas 

Baños ul trasóni ces 

Rota vapor 

Prensa hidrAul ica 

Des in Legrd<lor 

Fri abi 1i zador 

Autoclaves 

Campana de f1 ujo laminar 
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Oocumentaci6n de instrumentos y equipos de laboratorio 

a) Manuales (3), (6) y (10) 

Los manuales que proporciona el fabricante, deberAn estar junto· 

a los aparatos y accesibles al usuario, éstos contienen información 

que deberá ser bien comprendida por el usuario para el conocfmfento 

de los servicios que presta el aparato, de sus limitaciones, de. la 

necesidad de contar con los accesorios y repuestos de emergencia, 

conocer que pos i bfl 1 dad es de darlo pueden ocurrir s f no se respetan 

ciertas condiciones de instalación y mantenimiento, cuando es 

necesario solicitar la asistencia técnica especializada, etc. La 

información que generalmente contienen estos manuales es la 

siguiente: 

- Hombre del fabricante 

- Instructivo de instalación 

- lnstruct;vo de manejo 

- Instructivo de reparaciones de urgencia que puedan ser efectuadas 

por personal no especializado. 

- Instructivos de mantenimiento. 

- Instructivo de calibración o verificación de parámetros: 

- Lista de accesorios de repuesto. 
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Con base en los manuales y en las recomendaciones indicadas por 

los fabricantes para el manejo, mantenfmfento preventivo y 

calfbracfón, se elaborariin los correspondientes procedfmfentos 

estándar de operación (PEO) para consulta de el usuario, de los 

cuales se hará referencia más adelante. (5) y (9) 

b) Regl stro de uso o desgaste 

Junto a cada aparato habrá. un registro en donde el usuario 

anotarci los siguientes datos, después de el uso de cada 

f nstrumento: 

- Fecha de utfllzaci6n 

- Tiempo de utfllzaci6n 

- Muestra analizada 

- Referencia de análisl s 

- Nombre del usuario 

- Observaciones (reporte de anormalidades si las hubiera) 

e) Registro de mantenimiento y control de fallas. 

Para cada equipo e instrumento se deberá llevar un registro completo 

del mantenimiento efectuado, ya sea correctfvo o preventivo. 
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Es necesario contar con un programa calendari zado de mantenimiento 

preventivo que garantice la integridad del instrumento y equipo 

a travé'"s de una revisión e inspección a intervalos definidos 

por parte de técnicos especializados. de acuerdo a las sugerencias 

indicadas en el manual del fabricante. o bien, por la experiencia 

de los usuarios (6) y (g), con el fin de prevenir un mal 

funcionamiento e incluso dcsccreposturas. 

El servicio de mantenimiento se facilitari!., si se conservan 

disponibles los accesorios de repuesto. 

d) Registro de calibraci6n 

La calibraci6n de los instrumentos del laboratorio debe ser 

documentada para demostrar que se ha llevado a cabo como lo 

indica el programa de calibraci6n de instrumentos. 

Calibraci6n de Instrumentos 

Es una actividad que consiste en la comparación de estándares de 

referencia establecidos para confirmar, detectar, correlacionar 

o reportar. cualqu~er variación en la reproducibilidad, exactitud 

y precisión del instrumento. 
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Todos los instrumentos deben ser calibrados para asegurarse que su 

funcionamiento a('m cumple con las especificaciones de fabricación 

y para garantizar los resultados analftfcos obtenidos en el 

laboratorio. 

La calibracf6n debe efectuarse de acuerdo a un programa calendarfzado 

el cual se llevará a cabo conforme a las recoinendaciones de"l 

fabricante y considerando tambl~n las experiencias particulares de 

cada laboratorio, en el tiempo y regularidad de uso. 

Este programa debe indicar la frecuencia, las especificaciones de 

calibracf6n para cada instrumento o equipo y las acciones en el 

caso de no cumplirse estas especificaciones. (6) y (9). 

Se emplear! la metodologla de callbracl6n Indicada por el fabricante, 

la reportada en la bfbl!ografla oficial como Farmacopeas o bien, la 

metodologla desarrollada en el laboratorio. 

Los instrumentos nuevos deberán sujetarse a calibraci6n antes de ser 

usados por primera vez, con excepción de aquellos que vengan 

acompaHados de un certificado de calibraci6n. 

Los equipos e instrumentos que hayan sido reparados será.n 

recalibrados antes de utilizarse nuevamente. 
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Certificación de est&ndares 

Los está.ndares de calibración deberán renovarse en función de su 

desgaste y de las recomendaciones del fabricante, por ejemplo: 

Las pesas empleadas en la calibración de balanzas deberán 

recerti ficarse cada dos años o más frecuentemente. según la 

clase de marco de pesas con que se cuente. El fi 1 tro de óxido de 

holrnic que se utiliza para verificar la escala de longitud de onda 

en el espectrofot6metro ultravioleta-visible, la pellcula de 

poliestireno empleada para verificar la escala de longitud de 

onda en el espectrofot6metro infrarrojo, asi como las 

sustancias de referencia primarias de cafeina, acetanilida y 

sulfapiridina usados en los determinadores de punto de fusión, 

deberán recerti ficar se anua 1 mente. conservando el certificado 

en el laboratorio (9) y (12). 
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En seguida se presenta corno ejemplo, la frecuencia, las 

especificaciones y breves comentarios para la calibración de 

algunos de los instrumentos mAs comunmente utilizados en el 

laboratorio analitico, ast como un cuadro de calendarización 

del manten;miento preventivo y de la calibraci6n (3), (6), 

(9), (12), (14) y (15). 

Instrumento 

Balanza 
analltica 

Cromat6grafo 
de liquidas y 
cromat69rafo 
de gases. 

Espectrofot6 
metro ultra-= 
violeta 
visible 

Frecuencia 

Cada cuatro 
meses 

Cada 
determinación 

Cada. seis 
meses 

Especi fi caci ones 

Cumple con la 
especificaci6n del 
fabricante. 

Nt1mero de platos 
te6ricos de la 
columna. 
Resolución entre dos 
picos. no menor de 
l.5 
Factor de coleo, 1.0. 
Coeficiente de 
variación, CV = 2%. 

Cumple con respecto 
a 1 espt:c tro rcpcrt:l.do 
por el fabricante en 
la posición de los 
picos y en las 
tolerancias de longitud 
de onda permitidas. 

Comentarios 

Se uti 11 za un marco 
de pesas certificado 
por la Direcci6n 
General de Normas (OGN) 

Realizar la prueba 
de adecuación con 
inyecciones (5 - 6) del 
est6ndar. La prueba de 
adecuación, asegura que 
el sistema 
cromatogr!ffco funciona 
bajo las condiciones 
de operación 
establecidas. 

Se verifica la escala 
de lon!]itud de onda 
utilizando e 1 filtro 
de óxido de holmio. 



Instrumento 

Potencf 6metro 

De si ntegrador 

Espectrofotó
metro 
f nfrarroJo 

Espectrofotó 
metro de 
Absorción 
At6:::ic'1 
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Frecuencia 

Dfarfa 

Cada sel s 
meses 

Cada sel s 
meses 

Cada 
determf nacf ón 

Especf fi caci ones 

pH + 0.5 de la 
solÜci 6n reguladora 
utilizada. 

29 a 32 ciclos por 
minuto. Amplitud de 
5.3 a 5. 7 cm por ciclo 
Temperatura del 
termostato 37 • e + 
2• c. -

Cumple con el espec 
tro reportado por -
el fabricante en 
resolución y 
exactf tud. 

Cumple con los 
val ores pre vi amente 
especfff cados de 
sensibilidad y ~· 
llmf te de detección. 

Comentarios 

Se usan soluciones 
reguladoras 
comercialmente 
preparadas y certf fi ca 
das para cal ibrac16n.-

Se verifican 1 as 
medidas del aparato, el 
número de ciclos por 
minuto, de la canastilla 
y la amplitud del ciclo 
el control de 
temperatura del 
termostato. 

Se usa una pel fcula de 
polfestfreno de O.OS nrn 
de espesor proporcionada 
por e 1 fabr1 cante, para 
verificar la escala de 
long! tud de onda. 

Se siguen las 
instrucciones del 
fabr1 cante para e 1 
uso de las lámparas y 
para verf ff car la 
efectividad de las mismas 
Se utilizan soluciones 
estándar del elemento 
especificado. Se 
optimizan los 
parámetros del instrumen 
to de acuerdo a las -
instrucciones del manual 
como: Alineación de la 
Umpara, del atomizador 
de flama, proporción 
de gases, etc. 



Instrumento 

Determl nado 
res de punto 
de fusión 

Frecuencia 

Cada sel s 
meses 
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Especificaciones 

Cumple con el valor 
de punto de fusl 6n 
de la sustancia de 
referencia uti 1 iza da. 

Comentarios 

Se determina 
repetidamente el punto 
de fus 16n de sus tancl as 
de referencia como 
cafefna, sulfanilamida, 
valnllllna, etc •• 
utilizando el termómetro 
calibrado. 
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Cuadro de Calendarlzacl6n de Mantenimiento Pr.ev.entlvo y Calibración. · 

ARO 1992 

IllSTRUMElffO 1 Trimestre 11 Trimestre 111 Trimestre IV Trimestre o 
EQUIPO Cal. Mto. Cal. Mto. Cal. Mto. Cal. Mto. 

Ba 1 anza X X X X X 
Analftica OJ-02 02-01 03-06 02-07 02-.\0 

Espectrofotáletn> 
ultravioleta X X X X 
visible 02-01 02-03 02-07 02-10 

Espectn>fotáletn> X X X X 
Infrarrojo 02-01 02-0J 02-07 02-10 

Desintegracllr X X X X 
03-04 04-05 OJ-08 02-10 

Cra!Bb\grafo. X X X X X X 
de Cada 02-01 02-07 

Lf(Jlf005 vez 
que 
:e 
usa 

Los nQmeros indican el dfa y mes respectivamente y las cruces (XI Indican que 

se realizó la calibración y el mantenimiento preventivo. 

Cal. = Calibración 

Mto. = Mantenimiento 



C A P I T U L O III 

REACTIVOS Y SOLUCIONES 
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Reactivos y soluciones 

ldentfflcacl6n y registro general de los reactivos y soluciones. 

Los reactivos químicos se registrarán en un cárdex con los siguientes· 

datos: 

a) El nombre qulmico y la calfdad del reactivo (R.A., Q.P., USP, NF, 

BP, HPLC, etc.). 

Esta Información está indicada por el fabricante en la etiqueta del 

frasca·. 

Las letras ACS puestas en la etiqueta de muchos productos qufmfcos 

significa que satisfacen las especfficacfones publicadas por la 

American Chemfcal Society para calificarlos como grado reactivo 

(R.A.), permitiendo su uso en los análisis cualf-cuantftativos por 

su alta pureza (1), (2) y (8). 

b) Codificación. 

c) Fecha de adquisición 

d) Movimiento da los reactivos (entradas y salidas) 



- 37 -

· Almacenamiento 

Los reactivos qufmfcos serAn almacenados en anaqueles abiertos, firmes, 

estables y resistentes a la corrosión, en un local ventilado y fresco, 

separando aquellos reactivos cuya evaporación, sublimación, corrosión, 

'etc., pueda contaminar a los demA.s {por ejemplo: á.cidos fuertes, yodo, 

etc.) o daftar las etiquetas de los frascos que los contienen (7) y (8). 

Para el almacenamiento de los reactivos sujetos a evaporación, sublimación 

o que sean corrosivos, se tomarán las precauciones necesarias. Los 

disolventes y especialmente aquellos que son inflamables (13), serAn 

almacenados en lugares frescos, separados del resto de los reactivos y 

alejados de mecheros, contactos eléctricos y en general de todo aquello 

que pueda provocar su ignición. 

Soluciones reactivo 

Son las ·soluciones de trabajo que se utilizan en las diferentes pruebas 

a.nalit;cas cuci1i-cua.iiti~t1v:::. cuya eoncentraci6n no está. sujeta a 

determinación analftica. 

a) ldentificaci6n 

Cada solución reactivo deberA ser etiquetada con los siguientes datos 

como mfnimo: 
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- Nombre del reactivo 

- Concentración (expresada como p/v, v/v, p/p, ppl'I. etc.) 

- Fecha de preparaci 6n 

- Referencia BfbliogrAfica 

- Hombre de la persona que 1 a preparó 

b) Conservaci 6n 

Las soluciones reactivo deber.in estar contenidas en recipientes 

adecuados qufmfcamente inertes, con cierre hermético, protegidas 

de 1 a 1 uz y de 1 a evaporaci 6n, que pueda hacer varf ar su 

concentraci 6n ( 14). 

c) Fecha de caducidad 

A menos que se indique otra cosa en la referencia bibliográfica 

correspondiente. las soluciones reactivo tendrán como vigencia 

aquella en la que se haya demostrado (prácticamente ~or la 

experiencia) que en el transcurso de la misma no hay alteración 

(6). 

Cuando se a 1 macenan y se usan con 1 as recomendacf enes necesarf as, 

su fecha de caducidad va de los tres a los seis meses (14). 
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Soluciones valoradas 

Las solucfones valoradas comprenden aquellas cuya concentración está 

sujeta a una determfnacf6n anal ftica para conocer con exactitud tal 

concentración ( 14l. 

Las soluciones valoradas reaccionan cuantitativamente mol a mol, o, 

peso equivalente a peso equivalente, para determinar la concentracf6n 

desconocida de una sustancia en solución. 

a) ldentfflcaclón 

Cada frasco con solución valorada deberá tener una etiqueta de 

Identificación con los siguientes datos: 

- Nombre de la solución valorada 

- Normalidad o Molarldad 

- Fecha de preparación y titulación 

- Fecha de la última ret;tulaclón 

- Referencia bibliográfica 

- Persona que la preparó y analista 
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bl Registro 

Se deberá llevar a cabo un registro de las soluciones valoradas, 

de manera que si empre puedan conocerse 1 os antecedentes de su 

preparación y uso. Tal registro contendrA como mfnimo los siguientes 

datos (3): 

- Fecha de preparación 

- Cantidad preparada 

- Valoración (realizada por triplicado) 

- HHodo de valoración y su referencia Bibl iogrHica 

- Nombre del analista 

- Fecha de retitulaci6n 

Los datos de valoración, m~todo, nombre del analista y fecha de la 

retitulaci6n, deberán registrarse cada vez que sea verificada la 

concentración de la solución. 

c l Conservación 

Las soluciones valoradas deberAn conservarse y almacenarse de 

acuerdo a las indicaciones del texto en su preparación, en 

recipientes bien cerrados de vidrio u otro material resistente 

que las proteja de cualquier acci6n extraña que pueda alterar 

su titulo (14). 
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d) Retltulac!6n 

Las soluciones valoradas deberán ser verificadas de manera programada 

para garantizar la exactitud de su concentración. Cuando se indique la 

valoración. deberá llevarse a cabo por triplicado. Las soluciones que 

sean U.cilmente alterables serán revaloradas cada vez que se usen. 



C A P l T U L . O IV 

SUSTANCIAS DE REFERENCIA 
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sustancias de referencia 

Las sustancias de referencia di spon1bles para los ensayos y pruebas 

farmacopeicas y los métodos ana11ticos establecidos, son de los insumos 

del laboratorio que pueden afectar directamente la calidad de los 

anAlisis. Por consiguiente, la selección, preparación, uso y 

almacenamiento de los mismos, son parte de un buen programa de control 

de calidad (4), (6), (9) y ( 12). 

Sustancia de referencia: Es una sustancia qufmfca de propiedades 

conocidas usada por comparac16n para el anAlisis cuali-cuantitativo 

de otras sustancias. 

Las sustancias de referencia pueden dividirse en primarias y secundarias. 

Sustancia de referencia primaria: Es una sustancia qufmica de alta pureza 

proporciondda por arg:ni~m'Js ofid.,.les autorizados y usada en análisis y 

pruebas de productos farmacopeicos (12) y (14). 

sustancia de referencia secundaria: Es una sustancia qutmica cuya potencia 

se determina por comparación analftica contra una sustancia primaria de 

referencia y es usada en ·análisis rutinarios con los métodos anaHticos 

establecidos. Es también. utilizada como sustancia interna en los 

anAlisis cuantitativos por cromatografia de gases y liquides para obtener 

resultados confiables y corregir errores en la manipulación de la muestra 

durante el anAHsis de otras sustancias (2), (4) y (lOl. 
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Estas sustancias deberán almacenarse por separado de acuerdo a la 

categoria de sustancia. de referencia. y su manejo deberá cumplir 

con los siguientes requisitos: 

a) Registro para cada sustancia de referencia en el que se anotaran 

los siguientes datos: 

- Nombre de la sustancia de referencia 

- Origen ( USP, Cosufar, NF, BP, OHS, etc. ) 

- Fecha de adquisici6n 

- Cantidad adquirida 

- Codi ficaci 6n 

b) Se sugiere seguir las indicaciones consignadas en los textos oficiales 

y las recomendaciones señaladas en las etiquetas de los frascos para 

el manejo de las sustancias de referencia, con el objeto de protegerlas 

de contaminaci6n cruzada o condiciones de temperatura. luz y humedad 

Inapropiadas que afecten la estabilidad y caducidad de las mismas. 

e) Las sustancias de referencia se almacenarán en condiciones adecuadas 

de temperatura, humedad, luz, etc .• para mantener sus caracterhtfcas 

ffsfcoqu1micas y se conservarán en anaqueles adecuados y protegidos 

de manera que solo el responsable de las sustancias de referencia 

disponga de ellas (9). 
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d) Reposición de las sustancias de referencia. Puede comprender los 

siguientes casos: 

- Existencia por debajo del mlnfmo 

- fecha de caducidad (si hubiera} próxima a vencerse 

.. Alteraciones de la sustancia de referencia 

Se sugiere revisar la fecha de caducidad de las sustancias de referencia 

de acuerdo con la información del Organismo Oficial autorizado que las 

surtió ll2J. 



CAPITULO V 

llATERIAL OE VIORIO 
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Haterfal de vidrio 

El material de vidrio utilizado en el laboratorio analltico destinado 

a las &.reas de qutmica, fis1coqufmica, microbiologia, etc., comprende 

el conjunto de matraces, vasos de precipitado, ciipsulas, pipetas, 

buretas, embudos, probetas, etc., los· cuales deben manejarse, tratarse 

y calibrarse adecuadamente para que sea utilizado en forma correctJ., 

ya que ésto ayuda a asegurar y dar confiabilidad a los resultados 

de los an~llsis y pruebas que se efectfian en el laboratorio. La 

calidad de las determinaciones realizadas también depende en gran medida 

de la calidad del material utilizado y las condiciones en que se 

encuentra ( ll). 

I - Caracterlsticas del material de vidrio (2) 

El material de vidrio para uso general en un laboratorio anal!t;co 

está fobr1c<i.:!o de vidrio de borosilicata, el cual presenta las 

st gut entes caractert sti cas: 

a) Tiene un punto de deformaci6n de alrededor de soo• e, por lo 

cual la temperatura más alta de operaci6n segura para este 

vidrio, es abajo del punto de deformación. 

b) Es muy resistente a los ataques qu1micos. 
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c) Su coeficiente de dilatación es relativamente bajo (alrededor 

de 3 x 10- 16 x grado Celcius), lo cual significa que tiene 

una va~iaci6n de volumen muy pequeña. _al cambiar la 

tempera tura. 

d) Su punto de reblandecimiento es alrededor de los 820° C. 

e) Tiene aproximadamente la siguiente composfci6n qufmica: 

II-Precauciones y recomendaciones generales {11) 

Las siguientes recomendaciones para el manejo y tratamiento del 

material de laboratorio, deben ser consideradas a titulo 

indicativo. 

a) Utilizar material de vidrio de borosilicato de bajo coeficiente 

"de expansión térmica, que tiene excelente resistencia a las 

soluciones de limpieza ácidas. 

bl Realizar un primer lavado al material inmediatamente después de 

haberlo utilizado. ya que los residuos que se adhieren a la 

pared del material a menudo no se desprenden durante el lavado, 

y si no se detectan, pueden alterar el resultado de las 

operaciones en general o de las reacciones que en ellos se 

lleven a cabo. 
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e) Para el lavado normal u ordinario, usar soluciones detergentes (11) 

alcalinas o neutras recomei\dadas para este tipo de material. 

d) Para lavados severos o profundos adem!s del lavado ordinario 

utilizar las soluciones alcalinas, Acidas u o•idantes (11). 

e) Después de la limpieza, enjuagar el material con agua de la llave, 

luego con agua destilada y/o destilada y deionizada para eliminar 

residuos de las soluciones detergentes o qutmicas tver sección de 

clases de agua empleadas para el lavado de material de vidrio). 

f) Clasificar y separar el material contaminado del no contaminado y 

colocarlo en los lugares asignados en cada caso, en A.reas ftsicas 

bien separadas. 

g) No usar material abrasivo como fibras y polvos, auxiliarse de 

escobillones en buen estado y de estropajos. 

h) Me utilizar el material en operaciones donde las sustancias 

qufmicas puedan dañarlo. 

1) Por la seguridad del personal. nunca usar material roto o con 

evidencias de deterioro ( 8). 
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!JI - MHodos de lavado 

Se pueden utilizar tres tipos de lavado principalmente: 

Lavado ordf nari o o norma 1 . 

Lavado severo o profundo. 

Lavado especial para material de anAlisis por absorción atómica (11). 

Lavado ordinario o norma 1 

al Material del Area de microbiologla 

- Colocar el material en recipientes adecuados para ·su esterflfzac16n. 

- Recolectar el agar proveniente de cajas, tubos, matraces, etc., de 

vidrio, en bolsas de plAstico de alto punto de fusión para su 

posterior eliminación (lo recomendable es incinerarlo} y procederº 

.de igual manera con el material desechable. 

- Proceder a lavar el material de vidrio como se indica en el 

inciso b).(10) y (11). 

- Colocar las pipetas inmediatamente después de su uso en recipientes 

que contengan soluciones germictdas como solución de cloruro de 

benzalconio al lS. Retirar el algodón de la boquilla y proceder 

a su esterilización, finalmente someterlas al procedimiento de 

lavado. 
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b) El materfal de las Areas de anAlfsis ffsfcoquimfcos, asf como el 

material (previamente esterilfzado) del Area de anAlisis 

microbfo16gicos, deberA colocarse en recipientes que contengan 

soluciones detergentes apropiadas. cuidando que quede totalmente 

sumergido. Las pipetas deben ser colocadas en cilindros de 

plAstfco de capacidad suficiente y sumergidas en soluciones 

detergentes adecuadas. (10) y ( 11) • 

e) Lavar con la solucf6n detergente auxilHndose de escobillones en 

buen estado o estropajos. 

d) Enjuagar con agua potable por lo menos cuatro veces. 

e) Enjuagar con agua desti 1 ada por 1 o menos tres veces. 

f) Colocar el material lavado en escurridores. 

g) Proceder al secado en medio ambiente o en estufas de secado. 

Lavad~ severo o profundo 

Este tipo de lfmpieza debe aplicarse al material. dependfendo del 

aspecto que presenta. Si después del lavado ordinarfo en el material 

de vidrio permanecieran algunos contaminantes (se manff;estan por la 

presencia de residuos o. porque la superficie de las paredes internas 

no se humecta uniformemente}, se recomienda sumergir el material en 
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mezcla crómica, en solución de potasa alcohólica o de alchol kfdo 

de 10 a 15 minutos. observando las medidas de seguridad adecuadas 

sacar el material y aplicarle el lavado ordinario como se indica 

en el método correspondiente (8) y (11). 

Lavado especial para material de anAlisis por absorción atómica (ll). 

Este materfal debe mantenerse separado del resto. en un lugar 

determinado e f dentfff cado. Para lavarlo y enjuagarlo se utiliza agua 

destilada y deionfzada, ademAs de kido nftrico al 301 v/v en agua 

destilada y deionizada. 

Puede aplicarse el siguiente método para el lavado del material 

destinado para anAlfsis por absorción atómica: 

a) Lavar el material con solución de· extrAn al 21 v/v en agua 

destilada y del onfzada. 

b) Enjuagar el material con abundante agua defonfzada y colocarlo 

en escurrf dores. 

c) Impregnarlo por su interior totalmente con la solución de kido 

nitrico al JOi dejándolo en contacto de 15 a 30 minutos. 

d) Enjuagar con abundante agua destilada y defonfzada hasta la 

eliminación del Acido. 
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e) Colocar el material lavado en escurridores. 

f) Proceder al secado en estufas de secado. 

IV - Soluciones qufmfcas usadas en el lavado del material de laboratorio. 

Soluciones ácidas, alcalinas y oxidantes. son efectivas para limpiar 

el material que aíin contenga residuos adheridos después de haber 

efectuado un lavado ordinario o normal. 

Se deberán observar las medidas de seguridad adecuadas para su 

preparación y tratamiento del material, y utilizarlas con las 

precauciones debidas (8) y (11). 

Soluciones ácidas 

Esún constituidas por soluciones diluidas de ácidos inorgánicos, 

entre las cuales está.n las siguientes: 

al Solución de alcohol ácido. Se utiliza para lavar el material 

que: presenta sales fncrustitdas en si.is paredes. 

Preparaci 6n: 
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Mezclar 1200 ml de alcohol de 96° y 800 ml de agua destilada, 

agregando lenta y cuidadosamente 100 ml de ácido clohldrico 

concentrado. mezclar bien y guardar la solución en un frasco 

resistente. Etiquetarlo como ALCOHOL ACIOO, PELIGRO CORROSIVO. 

b) Solución de ácido nitrito al JOS v/v en agua destilada y 

deionizada, que se utiliza para. el l01vado del material de 

vidrio para absorción atómica. 

Preparación: 

Agregar lenta y cuidadosamente 1.5 litros de ácido nltrico a 

3.5 litros de agua destilada y deionizada, mezclar bien la 

solución y guardarla en un recipiente resistente. Etiquetarla 

como ACIOO HITRICO AL JOS PARA MATERIAL OE ABSORC!OH ATOMICA. 

Soluciones alcalinas 

La m4s comunmente utilizada por su efectiva acción limpia.dora, es 

la solución de hidróxido de potasio al zas p/v en alcohol de 96'. 

Preparación; 

Disolver 400 g de hidróxido de potasio comercial en 500 ml de agua 

destilada, agregar esta solución a 1500 ml de alcohol de 96', 
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mezclar cuidadosamente y envasar la solución en un recipiente 

resistente. Etiquetarla como POTASA ALCOHOLICA, PELIGRO 

CORROSIVO (8). 

Soluciones oxidantes 

El oxidante de uso general en la mayorfa de los laboratorios es una 

soluc16n de mezcla crómica. Por su poder oxidante. esta solución, en 

caliente, elimina la grasa y se utiliza para limpiar material de 

vfdrfo de borosilicato Incluyendo material volumétrico (14). 

Preparacf 6n: 

A 250 ml de agua destilada (en baño de hielo) se añaden lentamente 

con agftacf6n constante, 125 ml de .leido sulfúrico concentrado 

comercial. Añadir 50 g de di croma to de potasio y mezclar hasta 

disolución. Completar a un litro con agua destllada, guardar la 

solución en un frasco de vidrio resistente y etiquetar como 

MEZCLA CROHICA, PELIGRO CORROSIVO (8). 

La solución puede usarse varias veces hasta que el color rojizo 

del dfcromato haya sido reemplazado por el color verde del fÓn 

crómico. 
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V - Soluciones detergentes 

Para el lavado ordinario o normal, se debe usar soluciones 

detergentes alcalinas o neutras, recomendadas para este tipo 

de material, por ejemplo (ll): 

a) Solución de extr!n diluido al 2% v/v con agua destilada. 

b) Soluci6n especial de extr!n diluido al 21 v/v con agua 

destilada y delonlzada para el lavado de material de absorción 

atómica. 

VI-Los tipos de agua empleados para el lavado de material de vidrio, 

son los siguientes: (14) 

a) Agua potable 

Es el agua proveniente de 1a rad municip.:l ~ce h~ r~c1bido un 

tratamiento tal que se presenta como un lfquido inodoro, 

·incoloro e inslpido y que debe cumplir con los requisitos 

sanitarios (14) establecidos en el Código Sanitario de la 

Federación para su control qulmlco y bacteriológico y con los 

11 neami en tos para 1 a Calidad del Agua Potable de 1 a 

Organización Mundial de la Salud (1984). 
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b) Agua purffi cada 

El agua purificada puede ser obtenida oor destilación, ósmosis 

inversa, tratamiento por intercambio fónico u otro método 

apropiado y no contiene sustancias que le hayan sido añadidas. 

e) El agua destilada y deionizada es el tipo de agua que estA 

libre de impurezas orgá.nicas y minerales y·se considera de 

alta pureza. 



t A P I T U t. O VI 

OOCUMEHTACIOH 

PROCEDIMIENTOS ESTAHDAR DE DPERAClDH 

(PEO) 
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Oocumentaci ón 

La documentación es de vital importancia en un laboratorio analltico, ya 

que en los registros el laboratorio documenta sus operaciones y actividades. 

Por éllo, es indispensable mantener actualizados y ordenados todos los 

documentos del laboratorio de Control de Calidad. 

Para organizar y manejar la información se presentan algunas sugerencias 

ya que dicha información variarA de acuerdo al tamaño y actividad de 

cada laboratorio: (3), (4) 

a) Todos los documentos, métodos anal fticos e informes serán escritos en 

forma clara y empleando vocabulario sencillo, indicando el tipo, 

naturaleza. propósito o uso del documento. 

b) En caso de contener algunas instrucciones, éstas serán escritas en 

secuencia 1 ógf ca, contf nua y numerada. 

e) En los documentos gere""ales, se señalarán el objetivo, antecedentes, 

alcance y responsabilidades pertinentes. 

'd) Cualquier modificación o cancelación de un docur.ol?nto general o de un 

método analltico, serA aprobado y firmado por una persona de 

reconocida autoridad dentro del laboratorio, incorpora.ndose las 

modificaciones al nuevo documento. 
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e) Los documentos necesarios se emitirán a través de un método de 

reproducción que evite cualquier posibilidad de error durante la 

transcrf pcf 6n. 

f) Todos los documentos y registros se archivar6.n en forma tal que 

perm1t11 su f~ci1 acceso cuando sean requeridos. 

g) La informaci6n contenida en la documentación de desviaciones y 

excepciones deberá considerarse para ser evaluada periódicamente. 

con el objeto de establecer la necesidad de cambios en las 

especi ficac1 ones y procedimientos. 

h} Se establecerán sistemas que aseguren que todo el personal 

involucrado reciba la informaci6n de las modificaciones aprobadas. 

1) Todos los documentos des ti nadas a contener datos que deberán ser 

regiStrados durantt: él proc~so. serán diseñados con espacio suficiente 

para éllo y contendr!n ade!Ms, un lugar para la identlficacf6n de la., 

persona que realizó el registro, asi como la fecha y hora en caso 

requerido. 
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Procedimientos Estfodar de Operación (PEO) 

Para cada operacf6n de un equipo, f nstrumento y/o material recomendada 

en las Prcictfcas Adecuadas de Laboratorio, deberá elaborarse un 

Procedimtento EsUndar de Operación (PEO), en donde se describan los 

pasos necesarios a seguir para realizarla. Cada Prncedfmiento 

Estlndar de Operación deberá tener en su caso como anexo, todas las 

formas que permitan el registro de da tos y resultados para documentar 

el eoi;np11miento de la ejecución de la operación (3), (9). 

Los puntos necesarios para la elaboración de un Procedimiento Estándar 

de Operación se indican a titulo indicativo como sigue: 

Titulo 

1.0 Propósito 

2.0 Información general 

3.0 Responsabilidad 

4.0 Seguridad 

5.0 Equipo y material 

Es el equipo, instrumento o material 
involucrada para una operación determinada. 

Finalidad que se persigue con el 
Procedi.miento Estándar de Operación. 

Definl clones y fundamentos. 

Personal encargado de que se cumpla el 
Procedfalento Estándar de Operación, que 
involucra al operador y supervisor del 
área correspondf ente. 

Hedidas de seguridad para realizar el 
Procedimiento Estándar de Operación. 

El equipo y material involucrado en el 
Procedimiento Estándar de Operación. 



6.0 Procedimiento 

7. O Refe~enci as 

B.O Revisiones 

9. O Autori zaci 6n 
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El conjunto detallado de operaciones 
teórico-prácticas i.nvol ucradas en 1 a 
ejecución de cualquier actividad siguiendo 
un método establecido. 

Bibliograf!a consultada. 

Por personal competente para hacer cualquier 
corrección, modificación o sustitución de un 
Procedimiento Estándar de Operación. 

Por personal de reconocida autoridad dentro 
del laboratorio. 

La aplicación de lñs Prácticas A.decuadas de Laboratorio y el desarrollo 

de 1 os Procedimientos Estándar de Operación garantizarán 1 a confiabilidad 

de los resultados de las pruebas real izadas en el laboratorio analftico. 

Los Procedimientos Estándar de Operación para el manejo y la calibración 

de equipos e instrumentos, se basarán primordialmente en los instructivos 

y recomendaciones indicadas por los fabricantes. 

Los Procedimientos Estándar de Operación deberán ser desarrollddos para 

cada área involucrada y su cumplimiento será obligatorio {3), (9). 
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Las recomendaciones de la guta de las Prácticas Adecuadas de laboratorio 

podrAn convertirse en objetivos para la elaboración de los Procedimientos 

EstAndar de Operación, cuyo conjunto podrA constituir un manual de 

Operaciones que a su vez formarA parte de la Garantla de Calidad del 

Laboratorio Anallt1co (\O). 

En consecuencia, el establecimiento de un Procedimiento Estándar de · 

Operación, facilitará. al personal la información 1necesaria para la 

ejecución correcta y segura de las actividades encomendadas. 

Cada Procedimiento EstAndar de Operación estarA respaldado por un 

procedimiento de validación en el que se describa la metodolog1a con 

la que pueda c;omprobar (con anexo de todos los documentos necesarios) 

que los Procedimientos·EstAndar de Operación, son capaces de cumplir 

los fines para los que fueron diseñados (10). 

Enseguida se indican algunos ejemplos de como organizar la elaboración 

de los Procedimientos EstAndar de Operación que pueden ser aplicados 

en el Laboratorio de Control de Calidad (3). 
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Lista de Procedfmtentos Estánd!r de O~eracfón (PEO) 

RESPONSABLE TITULO OEL (PEO) PRIORIDAD FRECUENCIA 
DE USO 

URGENTE ORDINARIO A H B 

Jefatlras de Caro registrar datos en las X X 
Ffsicocp.Jfmka, libretas de los analistas. 
l)Jfmtca Analltica 
y llfcrd>tologta 

JefatllraS de caro infonre.r resultados X X 
FfsiClltlJtmica, ana 11 ti cos • 
l)Jtmtca Anallttca 
y llfcrd>tologfa 

Jefatira de Control de Sustancias de X X 
FisfClltlJfmica Referencia. 

Jefatura de Lfnpieza del llllta"ial de X X 
l)Jfmtca Analltica vidrio. 

Jefatira de Control del ¡,..., de X X 
l)Jlmtca Analltica reactfvos q.Jfnricns. 

Jefall.ra de Calibración de espectrofotáretros X X 
l)Jfmtca Analltica UltTavfoleta-Vfsible e lnfrarTOjo 

Jefabra de Uso de exti~dores. X X 
l)Jtmfca Analltica 

Jefatira de tllrejo de 'espectnJfotáll!tros X X 
l)Jlmtca Analltica Ultravioleta Visible e Infrarrojo 

Jefatira de Ca libracf ón de crma t6gra fos de X X 
FisiClltlJfmica Lf CJJi dos y Gases. 

Jefall.ra de tllnejo y cuicbdos de col111ms X X 
FISfClltlJfmica para crmabl!P"affa de ll"'tdos 

Jefatira de tllnejo de crmat6grafos de X X 
FisiClltlJfmica Gases y Lf"'tdos 

Jefatira de 
llfcrc!liologfa 

Uso y Control de Cepas X X 

¡l\'~ti.irgl~la =~.jg del nata"ial X X 

A• Alta M • i'l!dfana B •Baja 



CAPITULO VII 

llETODOLOGIA AHALITICA 
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Métodos ana11tlcos 

Los métodos analltlcos se emplean para realizar determinaciones que 

pueden ser de tipo qufmlco, fislcoqulmlco, mlcroblo16gico y blo16glco. 

En el laboratorio de Control de Calidad, todos los métodos de anAllsls 

de materia prima, producto en proceso y producto terminado, as1 como 

sus espec1f1 cac1ones. deben establecerse por escrito y estar autorizados 

por el jefe del laboratorio. 

DeberAn comprender 1dentiflcacl6n, determinación de impurezas y 

valoración cuantitativa de las sustancias de lnterés.llO) 

Cada método analftlco empleado, debe ser validado previo a su empleo 

para determinar estadlstlcamente su e>peclflcldad, sensibilidad, 

exactitud y precisión, debiendo conservarse por escrito tanto el 

método como el sistema de valiciaciún (l~). le:; result1'c:1os y cálculos 

efectuados. 

El método ana 11 ti co a va 11 dar debe ser documentado. Los cri ter! os de 

aceptación deben ser establecidos antes del Inicio del proceso de 

valldacl6n y se debe contar con estAndares de referencia { 15). 
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Cl as i fi caci 6n de métodos ana ll ti cos 

Pueden ser clasificados como: 

- Métodos Oficiales. 

- Métodos no oficiales. 

- Métodos internos desarrollados en el laboratorio. 

Métodos oficiales 

Son los métodos anal1ticos farmacopéicos publicados en las versiones 

vigentes de las diferentes farmacopeas (F.E.U.M., U.S.P., B.P., F.E., 

etc.). y los publicados en textos como Asociación de Químicos Analiticos 

Oficiales (A.O.A.e. l, Book of Methods, Código de Regulaciones Federales 

de Estados Unidos (C.F.R.l. etc. (10). 

Como estos métodos generalmente son sometidos a estudios estadfsticos 

antes de ser publicados, no es indispensable comprobarlos antes de 

utilizarlos para el análisis de materias primas. Sin embargo, cuando 

se trata de formas farmacéuticas se debe consid~rar que, debido a la 

gran variedad de formulaciones existentes, los resultados pueden no 

ser satisfactorios y entonces se recomienda comprobar la validez del 

método en el caso particular que se esté analizando (10). 
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Métodos analfticos no offcfales 

Son aquellos que aparecen publicados en artfculos de la literatura 

técnica para proponerse ser fnclufdos en las farmacopeas y demás 

textos oficiales. 

De los métodos no offcfales y los internos desarrollados en el 

laboratorio empleados para materia prima y formas farmacéuticas. se 

efectuarA su valfdacfóri estadfstica. 

Por la aplicación que se le dar~ al método, la USP XXII, p. 1712, 

dfvfde los mHodos analftfcos en tres categorlas: (Tabla !) 

Categorla 1 Métodos analfticos para cuantificar principios activos 

en productos a granel y principios activos y 

con5ervadores en ;:reducto~ tet111i nddos. 

Categorla 11 Métodos para determinar Impurezas, productos de 

degradación y sustancias relacionadas en productos a 

granel y terminados, incluyen: 

- AnAlisfs cuantitativo. 

- Pruebas lfmite (como sulfatos. cloruros, etc.) 
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Categorla III H~todos anal! ti cos para determinar caracterl stlcas 

flsicas (por ejemplo: Oisolucl6n, liberación del 

principio activo, etc.). 

Tabla 1 

Criterios de Evaluación en la Validación de H~todos de AnAlfsls de 
acuerdo a la USP XXII 

tateoorla 11 

PnEbas 
Crlte"fo aralftico ca...,....1a I CUanti tativo Limite C.teoorfa 111 

Selectf vtdad o SI SI SI * 
Especi flcf dad 

Li..,.rldad: 
-Del Slstma SI Si 111 * 
- Del nétod:J SI Si HO * 

EM.C~~ SI SI * * 

Precfsl6n SI SI 111 SI 

Tolerancia SI SI SI SI 

Lf¡;jte do 111 HO SI * 
lleteccf6n 

Limite de 111 Si HO . * 
Cuantificacf 6n 

* Aplica dependiendo de la naturaleza del ~todo especificado. 
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La revalldacl6n del método de anAllsls se debe realizar cuando se 

lleven a cabo: 

- Cambios esenciales en las especificaciones del producto (por 

ejemplo: otra materia prima, otro fase de fabricaci6n, etc.). 

- Cambios esenciales en el método de anAlisis (por ejemplo: cambio 

en la prc;::.re.c16n de la muestr-a). 

Los instrumentos involucrados en la validaci6n deben estar calibrados 

y/o verificados y poseer su respectivo Procedimiento EsUndar de 

Operaci6n (9), llOl, (15). 

Valldaci6n de métodos anallticos 

El objetivo de la validación es la comprobaci6n formal y sistemUlca 

de que la capacidad del método satisface los requisitos para 

prototl pos de pruebas definidas. 

Oefiniciones (15) 

·va 11dacl6n 

Es el método clentifico, que proporciona la evidencia docu.,.,ntal 

para demostrar la confiabilidad, reproducibllldad y efectividad 

de cualquier operación o proceso. 



- 71 -

Revalidación 

Es la repetición del protocolo de validación original o de cualquier 

parte especlfi ca de él. 

L i nearidad 

Es la habilidad para asegurar que los resultados anallticos son 

proporcionales a la concentración d.: la sustancia dentro de un 

intervalo determinado. Los resultados analfticos pueden ser obtenidos 

directamente o por medio de una transformación matemática bien 

definida. 

Exactitud 

Es la concordancia entre un valor obtenido experimentalmente y 

el valor de referencia. Se expresa como el porcentaje de recobro 

obtenido del anA1isis de muestras a las que se les ha adicionado 

canlidJ.d!:S conocidas de 1a sustancia. 

Precisión 

Es el grado de concordancia entre resultados ana11ticos individuales 

cuando el procedimiento se aplica repetidamente a diferentes partes 

de una muestra homogénea del producto. Usualmente se expresa en 

términos de desvlaci6n esti\ndar o de coeficiente de variación. 

La precisión es una medida del grado de reproducibilfdad y/o 

repetibflidad del método analitico bajo las condiciones normales 

de operación. 
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Repetibllidad 

Es la precisión de un método ana11tico expresada como la 

concordancia obtenida entre determinaciones independientes 

realizadas por un solo analista, usando los mismos aparatos y 

t~cni cas de an~ 1i s 1 s. 

Reproducibil idad 

Es la precisión de un método analltico expresada como la 

concordancf a entre determinaciones i ndependf entes 

realizadas por diferentes analistas, en diferentes dfas. en 

el mismo y/o en diferentes laboratorios, utilizando el mismo 

y/o diferentes equipos. 

Llmt te de detecci 6n 

Es la mfnfma concentrac16n de una sustancia en una muestra, 

la cual puede ser detectada pero no necesariamente 

cuantificada, bajo las condtcfones de operación establecidas. 

Limite de cuantificación 

Es la menar concentración de la sustancia en una muestra que 

puede ser determtnda con precisión y exactitud aceptables 

bajo condiciones de operación establecidas. 
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Especificidad 

Es la medida del grada de interferencia (a ausencia de), en el anAlisis 

de mezclas complejas. Es la capacidad de un método analftica para 

obtener una respuesta debida únicamente a la sustancia de interés 

y no a otros componentes de 1 a muestra. 

Tolerancia 

Es el grada de reproducfbilidad de las resultadas anallticas obtenidas 

por el análisis de la misma muestra, bajo diferentes temperaturas, 

lotes de reactivos. columnas. sistemas de eluc16n, tipos de empaque 

(soporte, fase estacionaria. etc.}, candi cienes ambientales, 

estabilidad de la muestra analltlca, etc. 

Tipas de error y su clasi ficaci6n 

Error 

Es aquel que da lugar a medidas Incorrectas. El errar en un método 

ana11t1co se debe a errores sistemáticos y aleatorios. 

Error sistemática a determinada 

Error que da lugar a medidas incorrectas, éstos se clasifican de 

la siguiente manera (15): 
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a) Constante o absoluto FUENTES DE ERROR - Errores instrumentales 

b) Proporcional o relativo - Errores del Método 

- Errores de Operaci.6n 

- Errores persona 1 es 

Error aleatorio o indeterminado 

Es aquél que permanece atín cuando se ha eliminado el error sistemático y 

por lo tanto da lugar a medidas imprecisas. Estos se revelan por las 

pequefias diferencias en mediciones sucesivas efectuadas por el mismo 

analista en condiciones prácticamente idénticas. y es imposible 

predecirlos o estimarlos. Se debe tomar en cuenta que las variaciones 

pueden dar datos falsos y que no implica por ende que el método no 

cumpla con los criterios de validación. 



C . A P 1 T U L O Ylll 

SEGURIDAD 
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Seguridad 

La seguridad en el laboratorio analltico, depende de la disciplina 

de cada individuo al igual que de todas las acciones que se 

realizan en él para proporcionar las condiciones de seguridad 

requeridas. 

Los accidentes son originados por actos inseguros y/o condiciones 

1 nseguras. 

Recomendaciones generales (5), (7) y (8). 

El almacenamiento seguro de las sustancias qufmfcas peligrosas, 

tales como las sustancias corrosivas, tóxicas, inflamables, 

combustibles, irritantes, carcin6genas, teratogénicas, etc., 

deberá cumplir con las recomendaciones siguientes: 

- Identificar la sustancia qufmica 

- Identificar los riesgos 

- Segregar. separar o af sl ar 

- Definir la cantidad por almacenar 

- El tamaño y resistencia de los contenedores 

- Ventilar, para protección de la salud y prevención de corrosión 

- Identificar el Area de almacenamiento 
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- Procedimientos de evacuac16n y emergencia mayor 

- llumfnaci6n adecuada para leer correctamente las etiquetas de 

identiffcaci6n y encontrar los recipientes 

- Firmeza, estabilidad y resistencia a la corrosión de los anaqueles 

- Acceso seguro a las sustancias 

Consideraciones de seguridad importantes que deben tomarse en cuenta 

en el di•Pño de un laboratorio analitico (l), (7) y (8). 

- Riesgo de fuego y explosi6n 

- Sistemas de alarma 

- Sistemas de contenci6n de incendio 

- Almacenaje de disolventes inflamables (13). 

- Puertas de emergencia 

- Luces y señales de emergencia 

·- Tomas de corriente eléctrica a prueba de explosión 

- Regaderas de emergencia y lavaojos 

Otras consideraciones que deben tomarse en cuenta son las siguientes 

(1), (7) y (8). 

- Establecer un plan de seguridad escrito para el laboratorio. 

- Integrar en los programas de trabajo el aspecto seguridad. 
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- La seguridad es responsabi 1i dad de todos. 

- Todo el personal debe ser instruido en seguridad y debe 

asfgntirsele actividades especificas de acuerdo a un programa 

de seguridad en el laboratorio. 

- Debe localizarse de manera estratégica el equipo de seguridad y 

emergencia, por ejemplo: Los extingufdores, y el personal deberá 

conocer su manejo. 

- Deben seguirse buenas prácticas de almacenaje. 

- Los hábitos personales de higiene y prácticas de seguridad deben 

desarrollarse y el personal debe Seguirlos. 

- Deben realizarse auditorias de seguridad periódicamente y dar 

seguimiento a los problemas detectados y acciones correctivas 

recomendadas. 

- Proporcionar equipo de seguridad del personal (bata, anteojos de 

seguridad, mascarilla, guantes de asbesto, etc.), para la 

protección continua que debe usarse diariamente. 

Los problemas de seguridad tipicos que pueden presentarse ~n el 

laboratorio son los siguientes (B). 

- Cableado eléctrico inadecuado 

- Equipo no aterrizado 

- Circuitos sobrecargados 

- Interruptores mal usados 
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- Carencia de planos eléctricos 

- Almacenamiento de sustancias qu1mfcas 

- DI se~o de mobfl iarf o 

ESTA 
SALJR 

- Sistemas de ventflacf6n y extracción Ineficientes 

- Volumen excesivo de disolventes 

TESIS 
Df lA 

- Carencia de recipientes adecuados para. el transporte de las 

sustancias qufmf cas 

- Carencia de refrigeradores a prueba de explosión 

- Hala ubf cae! 6n de lavaojos y regaderas 

- Manejo de sustancias de desecho 

- Almacenamiento y uso de ~ases comprimidos 

- Halas prActf cas de segur! dad de 1 persona 1 

- Carencia de fnformacf6n sobre sustancias riesgosas 

- Mal etiquetado 

- Se~a l ami en tos de segur! dad f nadecuados 

- Bloqueo de salidas de emergencia 

NO DEBE 
BlBUOTECA 

Algunas caracterfstfcas y especificaciones de las salidas normales 

y de emergencia. 

- En los centros de trabajo todas las áreas, locales. o edfffcfos, 

deben tener salidas normales y de emergencia para permitir el 

desalojo rAp1do de los trabajadores y deben estar libres de 

obsUculos. 
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- Las áreas, locales y edi ficfos deben tener salidas de emergencia 

en el caso de que el tiempo para desalojar a los trabajadores por 

Tas salidas normales sea superior a tres minutos, o cuando exista 

solo una salida normal. 

- Los elevadores no deben ser considerados de emergencia y en ellos 

se debe colocar un aviso que indique "No se use en caso de 

incendio". 

- Las salidas de emergencia deben identificarse mediante avisos y 

señales visibles que indiquen la dirección y ubicación de las 

mismas. 

Equipo para la extinción de incendios. 

- Los centros de trabajo deben estar provistos de equipo para 

extinción de incendio, en relación al grado de riesgo, y la 

clase de fuego que entrañen las materias primas, productos o 

subproductos que se almacenenJmanejen o transporten en éllos. 

La Secretarla del Trabajo y Provisión .Social, a través del 

Diario Oficial de la Federación del jueves 12 de diciembre de 

1991, publicó lo siguiente: 

Instructivo relativo a las condiciones de seguridad para la 

prevención y protección contra incendios en los centros de trabajo. 
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- Se debe disponer de la prevención y protección contra incendio 

en los centros de trabajo. 

- La empresa debe conocer el grado de riesgo de cada una de las 

sustancias que se menejan en su centro de trabajo, asf como, 

informar a sus trabajadores e indicar las medidas especificas 

para evitar incendios. 

- En los centros de trabajo donde exista alto riesgo de incendio 

el patrón debe proporcionar a su:; tr.:b.:::jadores la capacitación 

y adiestramiento requeridos. y establecer por escrito un 

programa de prevención, protección y combate contra incendios. 



C A P l T U L O U 

CONCLUSI011ES 
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Conclusiones 

La excelencia en los resultados anaHtlcos da un laboratorio de 

Control de Calidad, se logra con el apoyo en la eJecuci6n de las 

Pricticas Adecuadas de Laboratorio, las cuales establecen los 

lfneaafentos 6tlles ?ara la obtención de resultados exactos, 

preei:os, reproducibles y conffables. 

Para alcanzar tal efecto, todos los aspectos que conforun las 

Prictfcas Adecuadas de Laboratorio son detenalnantes en el 

resultado final de un anUfsts y no puede considerarse uno solo 

llls f11Portante que otro, pues todos fonian un conjunto 

lnterdependfente y est!n directamente interrelacionados, de 

manera que si hay deficiencia en uno de éllos, puede tener un 

efecto negativo en los dem.is, asl el uso de un reactivo 

contaafnado o el lavado Inadecuado del material de vidrio puede 

ocasionar resultados erróneos o variables, cuyas consecuencfas 

serfan repei:.idüttG.:: 1 retr~sos,. allrobact6n o rechazos equivocados 

desconfianza en el personal. altos costos de o~eracf6n. etc. 
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El sistema de trabajo con Prácticas Adecuadas en cada una de las 

actividades del laboratorio de Control de Calidad, apoya el 

aseguramiento de la calidad y la confiabilidad de los resultados 

que demuestra la documentación derivada de la validación de los 

métodos anallticos y la calibración de los instrumentos y equipo 

favorece la imagen interna y externa de la empresa, propicia el 

des01rrollo profesional del personal y orienta a la prevención 

de problemas. 
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