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INTRODUCCION.

»

La apertura comercial y €l creciente fenomeno de globalizacion que vive nuestro pais
actualmente obligan a las instituciones educativas a replantear sus formas tradicionales de
ensefianza para ajustarlos a las nuevas caracteristicas que obligan a mejorar el nivel cuitural de

los futuros profesionistas.

La ultima década del siglo XX ha sido testigo de vertiginosas transformaciones en
todos los ambitos de la existencia humana; los cambios motivados en gran medida por el
impresionante desarrollo obliga a que se mejoren los recursos tecnolégicos y humanos para ir
a la par de las exigencias que hoy en dia se plantean, siendo estos Gltimos los profesionistas
que dan vida a una institucion y quienes con su trabajo diario, transforman las estrategias en

pautas de comportamiento, los objetivos en realidades y la normatividad en forma de trabajo.

La facultad de quimica institucion con gran compromiso, creadora de fuerzas
productivas especializadas, cuenta con laboratorios de ensefianza para el area Bioquimica
Clinica (asignaturas en el paguete optativo) (35); cuya organizacién esta comprendida en los
departamentos de biologia con las asignaturas de Parasitologia, Micologia, Inmunologia
general, aplicada y Hematologia; y el departamento de bioquimica que coordina la materia de
Analisis clinicos en su seccién de bioquimica aplicada(l,13, 35.) y son en estos laboratorios
donde la implementacion de un sistema de garantia de calidad como Buenas Practicas de
Laboratorio (BPL’S) se vuelve indispensable ya que obliga a los estudiantes el aprovechar al
maximo los recursos que brinda cada laboratorio, fomenta una cultura de calidad que se vera

reflejada en su desempeiio académico y profesional, asi como transtormar su mentalidad de

=/



compromise ético y productivo venciendo a la mediocridad con el contexto de la “ahi se va” vy

el muy nefasto “mas o menos”

Es necesario realizar una evaluacion que describa la situacion actual de los laboratorios
con el fin de conocer los medios y recursos con los que cuentan y proponer los recomendables
para desempefiar una labor de garantia de calidad y servicio a los alumnos Considerando asi
una actitud de mejora continua que incida directamente en las labores docentes involucrando a
los académicos y alumnos. De acuerdo al perfil de la carrera de Quimica Farmacéutico
Biologica, el egresado requiere no solo de la ensefianza tedrica sino de la ensefianza

experimental como lo estipula el plan de estudios vigente
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OBJETIVOS. .

General

Elaborar un manual de calidad que contenga el conjunto de reglas, procedimientos
operativos y practicas aplicables de obligado cumplimiento; basado en las buenas practicas de
laboratorio, con ¢l fin de proporcionar credibilidad y confianza a las actividades generadas en

los 1aboratorios.

Objetivos particulares
Integrar el manual de buenpas practicas al sistema de calidad de los laboratorios de

biologia y bioquimica aplicada de la facultad de quimica

implementar las buenas practicas de laboratorio a nivel docencia con el fin, de que los
alumnos las apliquen y sean parte de su formacidn profesional para mejorar la calidad de sus

actividades en los laboratorios

Proponer una evaluacion diagndstica que describa la situacién actual de los
laboratorios con el fin de conocer los medios y recursos con los que cuentan y plantear los
recomendables para desempenar una labor de garantia de calidad y servicio a los alumnos.
Considerando asi una actitud de mejora continua que incida directamente en las labores

docentes involucrandoe a educadores y alumnos

-]



Capitulo |
BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO.

Las buenas practicas de laboratorio (BPL’S) constituyen una herramienta indispensable
en donde se presentan los minimos requisitos y medios con los que deberd contar un
laboratorio para desempefiar una labor eficiente tomando como mision el cuidado de la salud,
el medio ambiente, la seguridad, el servicio y la calidad

Por definicion Las Buenas Précticas de Laboratorio son un conjunto de regulaciones y
requerimientos especificos basados en la aplicacion de principios técnicos y cientificos para la
organizacién y administracion de la calidad en los laboratorios, promulgadas por las
autoridades internacionales y nacionales, tomando en cuenta la situacion de cada pais; con el
objetivo de obtener resultados positivos. {4, 12}

Para que exista progreso al aplicar BPL’S es necesario administrar y dirigir adecuadamente
los recursos con los cuales se cuentan y cumplir cabalmente los objetivos que plantea Buenas

Practicas de Laboratorio, monitoreando constantemente el programa que garantiza la calidad.

1.1Historia.

En la década de los 70’s surgieron irregularidades que propiciaron una serie de
problemas y escandalos tanto legales como politicos, debido a una inadecuada orgamzacion y
administracion, esto condujo a realizar una investigacion donde se encontraron diversos

errores provocados por la falta de reglas o0 normas en los laboratorios de control



En estas fallas se consideran:

1. Las humanas al no tener personal capacitado y no delegar responsabilidades’
adecuadamente, también se consideran la falta de ética y cultura de la calidad, mala

organizacion y métodos inadecuados de registros y protocolos.

2. Fallas debidas a equipos ¢ instrumentos por falta de programas que aseguren su revision

constante para calibrar, verificar y ofrecer un mantenimiento adecuado.
3. Fallas debidas a reactivos y material de laboratorio mal empleado

4. Ipadecuadas instalaciones que propician deficiencias de servicios y equipos auxiliares, asi
como maia distribucion de areas y un inadecuado mobiliario.
5. Mal empleo de métodos analiticos asi como un inadecuado registro del desarrollo de los

MISHOoS.

6. Ineficiencia en las condiciones de seguridad al no garantizar proteccion a la salud y medio

ambiente.

Fue en esta década de los 70’s cuando dos empresas estadounidenses ( Danmarck y
New Zeland) iniclaron una nueva era, implementando las primeras regulaciones conteniendo
los minimos requerimientos para la conduccion de un estudio en el laboratorio y poder llevar a
cabo su registro. A finales de esta década, La Food and Drugs Administration (FDA)

promulgo los requerimientos de BPL’S los cuales fueron revisados en 1987.

En la década de los 80’s , la agencia para la proteccion ambiental (EPA) que funciona
bajo la TSCA ( Acta de control de sustancias toxicas) y la FIFRA ( Agencia federal de
insecticidas, fungicidas y raticidas) establecieron las BPL’S, estas fueron revisadas en 1989;
en esta misma década pero en 1981 la organizacidon para el desarrollo de la cooperacion

economica (OFECD), constituida por 24 naciones adoptan las buenas practicas de laboratorio

Y



en forma textual pero con ligeras modificaciones basados en sus requerimientos regionales.
Para 1986 la comumdad economica europea (EEC) adopta los principios de BPL’S emitidos
por la OECD, (13, 14 )

En 1987, México durante una reunion efectuada en Guanajuato, la comision
interinstitucional de practicas adecuadas de manufactura (CIPAM), considera la posibilidad de
elaborar una guia de practicas adecuadas para el laboratorio analitico teniendo como finalidad

elevar su nivel de calidad (12).

Aungque los requerimientos de BPL’S pueden sufrir ligeras vartaciones de acuerdo a su campo

de aplicacion, se consideran como elementos basicos y universales los siguientes-

1. Organizacion y personal.

Instalaciones.

Equipos ¢ imstrumentos.

Control de reactivos. y Material de laboratorio en general.
Métodos empleados en el laboratorio.

Protocolos.

NS R W N

Registros y reportes.

Siendo estas regulaciones compatibles con fas establecidas por la FDA, (GLP’S) Good
Laboratory Practice que tienen como proposito el obtener productos con la identidad y pureza
adecuados.

Sujetos a esta regulacién se encuentran los productos farmacéuticos usados en humanos y en
veterinaria, asi como equipos € instrumentos médicos para uso humano, estudios bioldgicos y
estudios en alimentos

La comisién interinstitucional de practicas adecuadas de manufactura (CIPAM) adiciona a
estos elementos: Procesamiento de muestra, seguridad, sistema de garantia de calidad y
documentos, procesamientos generales de archivo, y omite nombrar los requerimientos para

bioterios y mancjo de animales elementos incluidos tanto en GLP'S de FDA vy EPA (7, 15)
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Aplicando los criterios de BPL’S se obtienen como beneficios:

¢ Garantizar el éxito, Porque asegura la pronta respuesta en beneficios

* Disminuyen los costos considerablemente.

o Facilita el sistema de documentacidn, planeacion, ejecucion y organizacion pues permite
reconstruir las actividades de un estudio o proyecto “ si no esta escrito no se hizo”.

» Respalda los productos y/o servicios ofreciendo una alta calidad en conformidad a Jas

exigencias del cliente.

1.2Marco Legal

La Secretaria de Salud por medio de la Norma Oficial Mexicana NOM-059 SSA-1993
apartados 5.7.2 y 7.5, de Buenas Practicas de Fabricacion para establecinientos de la industria
quimico farmacéutica, ejercera el control sanitario estableciendo los requisitos minimos
obligatorios necesarios para €l proceso de los medicamentos y/o productos bioldgicos
comercializados en el pais. Contemplando que todos los andlisis y resultados analiticos se
realicen conforme a las buenas practicas de laboratorio (38)

Con motivo de las negociaciones del tratado de libre comercio de América del norte
(TLC), se considera en las medidas relativas a normalizacion (Capitulo IX), articulo 904

(principales derechos y obligaciones), lo siguiente:

El derecho a adoptar medidas relativas a normalizacion.

De conformidad con este tratado, cada una de las partes podra adoptar, mantener o
aplicar cualquier medida relativa a normalizacidén, incluso cualquier medida referente a la
seguridad y a la proteccion de la vida y la salud humana, animal y vegetal, del medio ambiente
o del consumidor, al igual que cualquier medida que asegure su cumplimiento o aplicacion.
Dichas medidas incluyen aquellas que prohiban la importacion de algan bien o la prestacion
de un servicio por un prestador de servicios de otra parte que no cumpla con los requisitos
aplicables exigidos por tales medidas o no concluyen los procedimientos de aprobacion de la

parte



Por otro lado el articulo 905 referente al uso de normas internacionales, menciona que cada
una de las partes utilizara como base para sus propias medidas relativas a normalizacion, las
normas internacionales pertinentes o de adopcion inminente, excepto cuando €sas normas no
constituyan un medio eficaz o adecuado para lograr sus objetivos legitimos; Asi como
proporcionar y aplicar las buenas practicas de laboratorio y de manufactura de acuerdo con el

articulo 913 sobre el comité de medidas relativas a normalizacion. (10)

La OMC (Orgamzacion Mundial del Comercio) propone la elaboracidén adopcidn y
aplicacion de reglamentos técnicos por instituciones gubernamentales (articulo 2),
mstituciones publicas y no gubemnamentales estas dos ultimas en marcadas en él articulo 3

tomando en cuenta también la elaboracion adopeidn y aplicacion de normas

Para que todas las actividades del laboratorio puedan cumplir con las regulaciones de
BPL’S es necesario, Establecer una organizacion interna acorde con el tamafio del laboratorio
y servicio o actividades que realizan, también debe existir un organigrama detallado,
actualizado, vigente y autorizados en donde se identifique claramente las actividades y

responsabilidades de cada integrante del laboratorio.

1.30rganizaciéon Y Personal

Organizacion. Es la coordinacién racional de todos los recursos existentes en forma
autonoma y responsable con el fin de conseguir un objetivo. Y de acuerdo a sus actividades a
realizar se puede subdividir en unidades especializadas.

Es necesario subdividir a la organizacion en grupos independientes para garantizar su funcion.
De acuerdo con la FDA (7) Se recomienda dividir a la organizacién en 3. La administracion,

La direccién de estudio y la unidad de aseguramiento de calidad.



1.3.1 Administracion.

Conformado por profesionistas capacitados tanto técnica como administrativamente.

Las responsabilidades del departamento de administracion son las siguientes:

A
B.

Designar el responsable en la Direccion de estudio (Jefe de seccion o Director de estudio).
Remplazar al responsable de la Direccion de estudio si es necesario durante la conduccion
de un estudio.

Vigilar que se cumplan los requisitos de aseguramiento de calidad descritos.

Asegurar que las pruebas y articulos de control o mezclas sean usadas apropiadamente vy
presenten la 1dentidad, pureza, estabilidad y uniformidad para su aplicacion.

Asegurar que el personal, recursos, instalaciones, equipos ¢ instrumentos, material y
metodologia estén disponibles para su funcion.

Asegura que el personal entienda claramente sus funciones obligaciones y
responsabilidades a desempefiar.

Asegurar que cualquier desviacién de estas regulaciones sea reportada por la unidad de
aseguramiento de calidad; sea comunicada al director de estudio y se tomen las acciones

correctivas documentando posteriormente.

1.3.2 Direccion de Estudio.

Es el departamento responsable de a conduccion técnica de los estudios asi como de la

mterpretacion, analisis, documentacién y reporte de los resultados y representa el punto

principal de control.

La actividad se delega a un Director de Estudio el cual debe ser un profesionista de educacion

apropiada, especifica y con experiencia en el area a su cargo.

La Direccion de Estudio asegura que

A

Los protocolos, incluyendo cualquier cambio sean aprobados y revisados por la
administracion,
Todos los datos experimentales incluyendo observactones de respuestas y monitoreo del

sistema de prueba sean exactamente registrados y verificados.



C Vigilar las circunstancias que pudieran afectar la calidad e integridad de los estudios, sean
anotados cuando ocurra y tomar acciones correctivas documentando posteriormente.

D. Tomar acciones correctivas y documentarlas en caso de desviaciones que afecten la
calidad de los resultados.
Todas las regulaciones de BPL’S aplicables sean seguidas.

F. Todos los datos, documentos, protocolos, muestras y reporte final sean transferidos a los
archivos durante o al cerrar el estudio

G. Vigilar que se apliquen todas las regulaciones de BPL’S.

1.3.3 Unidad de Aseguramiento de la Calidad.

Es la responsable de monitorear cada estudio asegurando a la administracion que las
instalaciones, equipos, personal, métodos, practicas, registros y controles estén conforme a las
regulaciones vigentes,

Para algunos estudios es necesario separar y mantener en forma independiente ha el personal

de la Direccidén y la conduccidon de estudio. La Unidad de Aseguramiento de la Calidad

inspecciona y mantiene registros apropiados de los estudios; dentro de Ja Unidad de

Aseguramiento de la Calidad quedan comprendidas las areas de garantia de calidad.

Funciones:

A. Mantener una copia del estudio maestro en donde se indica las instalaciones a utilizar la
sustancia de prueba y el sistema de prueba, naturaleza del estudio, inicio del estudio,
realizacion del estudio, responsable del laboratorio.

B. Mantener copia de todos los protocolos pertenecientes a todos los estudios de los cuales es
responsable la unidad de aseguramiento de la calidad.

€. Inspeccionar cada estudio a intervalos adecuados para garantizar la integndad de los
estudios, manteniendo por escrito adecuadamente cada periodo de inspeccién mostrando
los datos de las inspecciones, el estudio inspeccionado, las fases o segmentos del estudio
inspeccionado, el personal que llevo acabo la inspeccion, los hallazgos, vy problemas,
acciones recomendadas y llevadas acabo para resolver el problema existente, y cualquier
registro para la reinspeccion de los problemas que puedan llegar a afectar el estudio y que
son encontrados deberan ser notificados de inmediato a la direccion de estudio y

adnunistracion



D Periodicamente proponer a la administracion y a la direccion de estudio revisar la
condicién de los reportes escritos, notificando cualquier problema y tomar las acciones
correctivas

E. Determinar las no desviaciones en los protocolos aprobados o en los procedimientos
estandar de operacion hechos fuera de autorizacion y documentacion.

E. Revisar el reporte del estudio final para asegurar que describe exactamente los métodos y

PNO’S, va que los resuitados reflejan los datos principales del estudio.

En México, el CIPAM (1989) Propone como requerimiento de organizacion y personal lo

siguiente:

1.3.4 Organizacion.
La organizacion debe cubrir dos grupos de requerimientos, los legales y los técnicos
que son coordinados en la direccion técnica, encabezada por profesionistas capacitados tanto

técnica como administrativamente {(6).

1.3.4.1 Requerimientos Técnicos.
Estos deben contar con las siguientes secciones:
Personal. Esta seccién es la encargada de calificar, seleccionar y vigilar las actividades
del personal que laboran en el laboratorio.
Reactivos, Materiales, Equipos e instrumentos. Debera tener la mision de cumphr
los objetivos sobre el manejo y cuidado de reactivos, materiales, equipos e
instrumentos.
Investigacion técmica. Esta seccion tiene a su cargo la investizacion de métodos
analiticos, administracion de la biblioteca, documentacion técnica y métodos de
validacion.
Procesamiento de muestra. Tiene el compromiso de establecer los procedimientos
adecuados para el manejo y andlisis de las muestras interviniendo desde su recepcion
hasta la entrega de resultados
Seguridad. Comprende wigilar el cumplimiento de todas las medidas de seguridad

formando una comision interna de seguridad.



Garantia de Calidad. Esta seccion tiene por objeto el vigilar los programas de calidad
implantados, asi como procedimientos normalizados de operacidn, validacion y control
de calidad.

Intendencia. Este departamento se responsabiliza de llevar acabo todas las acciones

referentes a mantenimiento, impieza del laboratorio, vigilancia, etc

1.3.4.2 Requernimientos Legales.

Desde el punto de vista legal, el laboratorio debe estar organizado de manera que en
todas sus actividades puedan cumplirse con las disposiciones reglamentarias que establece la
ley en sus diferentes aspectos, estos requerimientos también son coordinados por la direccion

técnica y comprenden los siguientes.

La reglamentacion Sanitaria —» Expedida por la Secretarfa de Salud.

Expedida por la Secretaria del Trabajo y
La reglamentacion Laboral —» Prevision Social y las del Instituto Mexicano
del Seguro Social.

La reglamentacion del Departamento de bomberos ¥ Medidas de seguridad exigidas pro el
Departamento del Distrito Federal (DDF) de
bomberos

Reglamentacién de la direccion de reordenacion —» Relacionado a disposiciones para uso de suelo.
urbana y proteccion ecologica del DDF

Reglamentacién Ecologica » Esta se deriva de las indicaciones de la
SEMARNAP relativas a la proteccion del
medio ambiente.

Es necesario mantener actualizado toda la informacion descrita arriba en caso de
_renovactones y modificaciones, tener en forma ordenada y accesible toda informacion cuando
exista solicitud de inspecciones. La vigilancia de cumplimiento de estas reglamentaciones

corresponde a la direccion técnica del laboratorio.
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Reglamentacion Fiscal # Disposiciones propuestas por la Secretaria de
Hacienda y Crédito Pablico (SHCP)
Referente a la Reglamentacion fiscal, los laboratorios adscritos a industrias
farmacéuticas cumplirdn con estas disposiciones indirectamente a través de los departamentos

administrativos de sus empresas.

Para los Laboratorios auxiliares el cumplimiento dela regulacion sanitaria sera responsabilidad
directa del laboratorio y deberd organizarse un departamento administrativo que incluyan las

secciones de facturacion, cobranza, pagos y contabilidad.
1.3.4.3 Personal.

El Responsable Sanitario v el Director de Laboratorio; sera seleccionado de acuerdo a
los perfiles que a continuacion se presentan: .
Responsable Sanitario: El responsable sanitario debera ser un profesional del area
farmacéutica cuyo perfil, responsabilidades y atribuciones estan precisadas en la ley general
de salud.
Director de Laboratorio: El director de laboratorio debe tener la formacién profesional
adecuada, asi como experiencia, entrenamiento suficiente para desempefiar adecuadamente
funciones técnicas y admimstrativas.

Cuyas responsabilidades y funciones del director de laboratorio son las siguientes:

e Contara con un departamento que incluye las secciones de adquisiciones, facturacion y
cobranza, pagos y contabilidad; éste departamento deberd estar a cargo de personal
competente que mantenga archivos, documentos y programas para el cumplimiento de las
obligaciones fiscales de la empresa considerando su magnitud de la misma y sus funciones
apareceran en el organigrama general del laboratorio.

» Planear, organizar, ejecutar y controlar todas las actividades encaminadas al cumplimiento
de los requisitos técnicos y legales vigentes

» Coordinar las actividades del taboratorio a fin de asegurar una adecuada administracion de

los recursos humanos y materiales.



» Reclutar, capacitar, evaluar, promocionar, motivar y sancionar al personal
+ Establecer las politicas y objetivos del laboratorio asi como supervisar el cumplimiento de

las practicas adecuadas de laboratorio (9).

1.3.4.4 Responsable de seccion. El cual debe ser un profesionista con educacion apropiada,

especifica y con experiencia en el area a su cargo.

Sus funciones y responsabilidades son:

A. A Todos los datos experimentales efectuar su interpretacion y monitoreo de acuerdo a
los procedimientos, establecidos, con el objeto de garantizar la confiabiidad de los
resultados y evitar informes incorrectos.

B. Asegurar que el registro de datos se realice conforme a los procedimientos adecuados
de laboratorio.

C. Establecer el programa de calibracion, mantenimiento y uso del equipo e instrumentos
a su cargo.

D. Vernficar que se cumplan las condiciones minimas de seguridad que involucra
prevencion y tratamiento de accidentes, primeros auxilios y eliminacion de desechos.

E. Entrenar, capacitar, motivar y supervisar al personal a su cargo (6, 30).

A su cargo, la Direccion técnica cuenta con la colaboracién del Personal Profesional Analitico,

Personal Auxiliar de laboratorio y Personal de Apoyo

1.3.4.5 Personal profesional analitico. El personal profesional analitico debe contar con la
preparacion adecuada para desempefiar las funciones que le establezca el responsable
de seccion o director de Estudio.
Sus Funciones son:
a) Efectuar los analisis de acuerdo a procedimientos operativos y métodos analiticos
previamente probados
b) Proponer modificaciones a los métodos analiticos con el fin de mejorar las

metodologias vigenies.
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¢) Esresponsable de los resultados analiticos emitidos

d) Cumplir y llevar acabo los reglamentos de trabajo y seguridad.

1.3.4.6 Personal auxiliar de laboratorio. Es personal capacitado técnicamente para cumplir
tareas especificas bajo una supervision para garantizar sus resultados. Las
Responsabilidades y funciones son las antes mencionadas para el Personal Profesional

Analitico.

1.3.4.7 Personal de Apoyo. El personal de apoyo lo constituye aquel que realiza funciones
administrativas, de mantenimiento y de intendencia necesarias para el funcionamiento
del laboratorio. Conforme a las politicas y normas sanitarias vigentes asi como a las de
BPL’S.

Todo personal de nuevo ingreso tendra que ser capacitado con el fin de que conozca las
politicas, objetivos, reglamentos de la empresa etc. Para asegurar la conformidad de su
desempeiio laboral que se le asigne.

El laboratorio efectuara periddicamente evaluaciones para conocer el desempefio del personal
tomando en cuenta sus funciones y responsabilidades de cada puesto con el fin de

promocionar, reconocimientos o sanciones (30).

1.4 Instalaciones.

Las instalaciones comprenderan las areas de trabajo y todos los servicios auxiliares
necesarios para el funcionamiento de las mismas; cada una de las areas debera ser apropiada
de acuerdo al tamafio y tipo de estudio a realizar,

Las areas operacionales tendran que ser separadas, estar bien distribuidas y con todos los
servicios necesarios, conservar condiciones ambientales adecuadas para la preservacion del
equipo e instrumentos y material en general asi como limpieza y mantenimiento constante, con

el fin de prevenir cualquier contaminacion o mezcla del material que se trabaje.



Las instalaciones de las diferentes areas operacionales deberan de contar con las siguientes

caracteristicas:

1.4.1 Caracteristicas arquitectdnicas:

Estas se refieren a condiciones de superficie de cada area, ventilacion, iluminacion y acabados.

1.4.1.1 Superficies.
* Debera permitir la instalacién adecuada de los equipos e instrumentos fijos dejando espacio
adecuado entre ellos para facilitar el trabajo de los operarios.
e Se debera contar con areas de transito que permitan el libre flujo de personal, instrumento y
equipos asi como intercomunicacion entre departamentos.

» Las superficies seran de tal forma que permitan su limpieza y mantenimiento.

1.4.1.2 Ventilacion.

o Serj de acuerdo a la actividad que se efectie en el area de trabajo.

o Permitir el acceso de aire ubicado en zonas estratégicas

e Si se requiere utilizar ventilacion forzada, aire acondicionado, con humedad relativa y
temperatura controlada.

e Deben evitarse corrientes de aire.

1.4.1.3 lluminacion.
La iluminacién podrd ser natural o con un sistema de alumbrado artificial para permitir un

correcto desempefio y comodidad en el trabajo del personal.

1.4.1.4 Acabados.

En todas las areas, los terminados deberan ser lisos sin interrupcion de continuidad para
paredes, techos y pisos. Las uniones Techo-Pared, Pared-Pared y Pared-Piso seran de acabado
sanitario, con el fin de evitar acumulacién de polvo y sea de facil limpieza. Especial cuidado

en areas microbiologicas y biologicas.



1.4.2 Equipos auxiliares:

Los equipos auxihares son aquellos que no dan resultados cuantitativos y se consideran
como tales a las campanas de extraccion de gases, hornos, estufas, autoclaves, campanas de
flujo laminar, etc.

Los equipos auxiliares que se recomiendan para las areas son de Analisis quimico e
instrumental, y area microbioldgica son: Campanas de extraccion de gases, Muflas, Estufas,
cuartos limpios, zonas aisladas para instalar las campanas de fluyjo laminar y campanas de

seguridad bioldgica. etc.

1.4.3 Servicios auxiliares:

1.4.3.1 Energia eléctrica. Cada area deberd contar con un suministro de energia eléctrica
suficiente para el correcto funcionamiento de los equipos e instrumentos, se contaran
con lineas a tierra, ademas, si el caso lo amerita, se tendran zonas con regulacion de
voltaje se recomiendan contactos, lamparas v apagadores a prueba de explosion debido

a reactivos volatiles,

1.4.3.2 Agua y drenaje.
e Contar con lineas de agua de preferencia fria y caliente.
» Drenaje especial para zonas microbiologicas.

e Evitar tener llaves de agua dentro de los cuartos de trabajo de microbiologia.

1.4.3.3 Gas, combustible, Oxigeno y nitrégeno. Los depésitos de gas ya sean estacionarios o
moviles se mantendran alejados de las areas de trabajo y las tuberias se instalaran sin
ser empotradas en las paredes. Oxigeno, Vacio y aire comprimido podran ser
instalados con equipos pequefios como compresores de aire y tanques pequefios para el
laboratorio o bien por instalaciones centrales. El aire acondicionado se recomienda
utilizarlo tanto por razones de confort o por requerimientos especificos de los procesos

que se llevan a cabo



1.4.3.4 Mobiliario. Comprende a mesas, estantes v siflas

Mesas. Estas seran protegidas por una cubierta que pueda impedir dafio al mobiliario,
sea resistente a reactivos y sanitizantes utilizados en su limpieza. Las mesas contaran
con cajones o estantes si se requieren, estas seran niveladas y si es necesario fijarlas en
forma tal que amortigien al maximo vibraciones; también se tomara en cuenta el tipo
de instrumento que se instale.

Estantes. Estos deberan ser adecuados para el almacenamiento del material,
instrumentos o reactivos, se tendra que separar los reactivos de los instrumentos.

Sillas. Permitiran un trabajo comodo, tener la altura adecuada a las mesas de trabajo ast

como una facil limpieza.

1.4.4 Area de lavado.
El area de lavado contari con:

» Tarjas de acero inoxidable.

¢ Suministro de agua caliente y fria.

¢ Servicio de agua purificada (enjuagues finales).

¢ Sistemas de drenajes ( de acuerdo a disposiciones oficiales vigentes de equilibrio
ecologico) y de material resistente a la corrosion.

e Control de materiales de desecho como agar, toxinas, y productos peligrosos en
general.

e Zona de secado con sistemas de aireacion, o bien, estufas con calefaccion eléctrica.

e Zona de almacenamiento de material limpio.

1.4.5 Zona de almacenamiento.
Esta zona puede dividirse en:
Zona de almacenamiento de material. Incluyen estantes individuales o cuartos separados

cuando aplique.

Zona de almacenamiento de reactivos. Incluyen estantes individuales o cuartos separados. esta

a su vez se divide en dos:

I~
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a) Zona de almacenamiento de reactivos volatiles. Con las condiciones adecuadas de
iluminacion temperatura y humedad, permitir facil localizacion e identificacion del material
incluyen estantes o cuartos separados.

b) Zona de almacenamiento de reactivos no volatiles. Cuidado especial en su
ventilacion, ausencia de contactos eléctricos, apagadores, etc. en el drea de microbiologia
contara con zonas especificas para almacenar medios de cultivo y cepas microbianas, se

pueden utilizar refnigeradores especiales.

1.4.6 Zonas de almacenamiento de instrumentos. Deben tener condiciones ambientales
para evitar la entrada de polvo, humedad y variacion de temperatura, incluye gavetas de

acuerdo a las necesidades del laboratorio.

1.4.7 Areas de servicios administrativos.
Esta area puede comprender las siguientes secciones recomendables:
Seccion de recepcion y registro de muestras.
Seccion de entrega de resultados de muestras.
Biblioteca.
Archivo general técnico.
Archivo de documentacion Oficial.
Seccién de compras y pago a proveedores.
Contabilidad ’

Servicios Sanitarios y casilleros.

= T -« B o O Y

Seccidén de mantenimiento y limpieza.

La division del area administrativa sera de acuerdo a las necesidades de cada laboratorio.

1.5Equipos e Instrumentos.

El laboratorio debe contar con los equipos e instrumentos adecuados para realizar su labor,

de acuerdo a sus necesidades y recursos con los que cuenta.

2
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El equipo es usado para la generacion, medicion u obtencion de datos, debera ser
apropiado para su funcion de acuerdo con el protocolo y la susceptibilidad de operacion,

inspeccion, limpieza y mantenimiento. (6, 12, 13)

1.5.1 Equipos. Se consideran equipos aquellos aparatos que proporcionan resultados
cuantitativos pero que SOn necesarios en un proceso analitico, por ejemplo autoclaves,
hornos, estufas, campanas de extraccion de gases, campanas de flujo laminar, bombas

de vacio, equipos para acondicionamiento de aire etc.

1.5.2 Instrumentos. Son aquellos aparatos que nos permiten obtener resultados cuantitativos
y que se utilizan en la aplicacion de diferentes métodos analiticos por ejemplo,
espectrofotometros, HPLC, potencidmetros, citometros, Fluorometros, Viscosimetros,

etc.

1.8.3 Instalacién. Para {a colocacion de los equipos e instrumentos se toma en cuenta su
instalacion ya que esto influye en la buena utilizacion de los aparatos y por tal motivo
se debe considerar las siguientes caracteristicas:

1.5.3.1 Area. Los equipos e instrumentos se colocan en areas especificas donde se requiere,
contar con zopas delimitadas que separen y faciliten el desplazamiento de los
operadores; los instrumentos en particular no se instalan en areas donde pueden ser
afectados por la temperatura, humedad y reactivos; v en general, todo aquello que
pueda afectar al funcionamiento y conservacion.

1.5.3.2 Servicios. Las areas donde se instalen los equipos deberan contar con los servicios
auxiliares adecuados y necesarios {agua, energia eléctrica, ventilacion, etc.) y contar
con un sistema que regule la humedad y temperatura adecuada (si lo requiere).

1.5.3.3 Mobiliario. El mobiliario servira como soporte a los equipos e instrumentos, debera ser
instalado de acuerdo a las areas y necesidades de espacio del equipo, para asegurar su
correcto funcionamiento, asi como limpieza y mantenimiento. Estos mobiliarios
deberan estar nivelados y fijos para evitar vibraciones.

1.5.3.4 Seguridad. Los equipos contaran con sistemas de seguridad que protejan tanto al

equipo e instrumento, como al usuario.



1.5.4 Registros. Es necesario contar con un sistema de documentacion donde se haga la

relacion de registros del equipo e instrumento, y estos se pueden dividir en’

1.5.4.1 Informacion general.
Nombre y marca del equipo.
Descripcion resumida.
Modelo, serie y fecha de adquisicion.
Numero de inventario.

Nombre del fabricante o representante.

1.5.4.2 Manuales.
Contenido de informacion general mas los manuales que proporcionen los fabricantes
donde se contemple:
Instructivo de instalacion.
Instructivo de operacion.
Instructivo de reparaciones de urgencia que pueden ser efectuadas por personal no
especializado.
Instructivo de mantenimiento.
Instructivo de calibracion o verificacion de parametros.
Lista de accesorios de repuestos sugeridos.
Instructivo de operacion en espafiol (copias) y diagrama de flujo de operacion que sea
accesible a todo el personal que este cerca del lugar donde se opera el equipo o el

instrumento.

1.5.4.3 Registros de control de uso y desgaste.
Fecha de utilizacion.
Tiempo utilizado.
Analista y referencia de analisis.
Muestra analizada.

Reporte de anormalidades si las hubiera.



Esta informacién se anotara en un registro donde se encuentre el aparato y los datos seran

anotados por el analista al momento de utilizar el aparato.

1.5.4.4 Registros de mantenimiento y control de fallas.

Registro completo de los mantenimientos efectuados (correctivos o preventivos. ).
Anotar en mantenimiento correctivo.

Fallas detectadas.

Medidas para corregirlas.

Servicio (quien lo hizo).

Inventario de material de repuesto (reponerse tan pronto como sea utilizado).

1.5.4.5 Registro de calibracion y/o verificacion.

1.5.5

Se requiere escribir Procedimientos estandar de operacion.

Detallar los métodos, materiales y procedimientos que son usados en la inspeccién
rutinaria, limpieza, mantenimiento, pruebas, calibracion y/o verificacion del equipo, y
cuales son las medidas de accion apropiadas a tomar cuando se presenta un mal
funcionamiento del equipo, en el PNO designar a la persona responsable de la
actividad.

Escribir todos los registros del mantenimiento y de la inspeccion, pruebas, calibracion
y/o verificacion.

Descnbir las operaciones de mantenimiento, las rutinarias y no rutinarias, registrar el
mal funcionamiento y la naturaleza del defecto y cuando el defecto a sido descubierto,

reportar el remedio de accidn tomado para responder al defecto.

Calibracién y verificacion.

Todos los instrumentos se someteran peribdicamente a una calibracion y

mantenimiento para identificar su exactitud, sensibilidad y reproducibilidad. Los equipos se

someteran a un servicio periddico de mantenimiento y si es necesario calibracion (cuando

aplique) con el objeto de venficar sus parametros establecidos en su disefio:

e Frecuencia de la calibracion y/o verificacion.

o Registro de calibracion y/o verificacion



1.5.5.1 Deberan ser sometidos a una calibracion periddica, de acuerdo a métodos oficiales
como la FEUM. o equivalentes. (Proporcionados por el fabricante o métodos
desarrollados por el mismo laboratorio) La calibracion por comparacion de patrones,

debera ser de organizaciones oficiales nacionales o internacionales (cuando aplique).

1.5.5.2 Los mnstrumentos seran sometidos a verificacion y ajuste periddicos empleando los
métodos indicados por el fabricante o bien desarrollados por el mismo laboratorio si se

requiere de calibracion se utilizaran los mismos principios estipulados para equipos.

1.5.5.3 Elaborar un programa de calibracion para cada instrumento y/o equipo cuyo
cumplimiento seré responsabilidad del responsable del laboratorio y seran de acuerdo a
los requerimientos establecidos oficialmente, asi como recomendaciones del fabricante

o bien criterios de experiencia.

1.5.5.4 En el registro se incluye:
Nombre del instrumento o equipo.
Numero de serie.
Fecha de calibracion y/o verificacion.
Persona o compaiiia que efectiio la calibracion.
Fecha préxima de calibracion y/o verificacion.

Observaciones.



1.6 CONTROL DE REACTIVOS Y MATERIAL DE LABORATORIO EN GENERAL.

1.6.1 Reactivos.
BPL’S considera en esta seccion a soluciones, reactivos quimicos, soluciones reactivo,

soluciones valoradas, sustancias de referencia, medios de cultivo y cultivos microbianos
(CEPAS). (6, 12, 13)

Los reactivos quimicos que ingresen al laboratorio seran identificados claramente y

deberan tener los siguientes datos:

1.6.1.1 Identificacion:
Nombre quimico y Calidad (FEUM, USP, BP, etc.)
Numero de adquisicién marcada en la tapa o frasco.
Fecha de adquisicion (realizar un registro de adquisiciones)
En ¢l registro general se contara con:
Identificacion.
Registro de movimiento (Fecha, cantidades y saldo).
Almacenamiento. Seran almacenados en estantes abiertos, ventilados y frescos, separandolos
en compuestos quimicos volatiles y compuestos quimicos no volatiles, tomando las

precauciones necesarias.

1.6.1.2 Soluciones reactivo.
Son aquellas soluciones de trabajo cuya concentracién no esta sujeta a determinacion

analitica y cumplan con los siguientes requisitos:
Identificacion

0 Nombre del reactivo.

o Concentracion.

@ Fecha de preparacion.

Q

Preparador



Proteccién. Considerar las condiciones adecuadas para su conservacion y no pueda

variar su concentracion y la integridad del compuesto.

1) Frascos adecuados.
2) Proteccion a la luz.
3) Consideracion de evaporacion.
Almacenamiento. Seran en estantes para preservar sus caracteristicas.
Fecha de caducidad: Describir su periodo de vigencia, se recomienda que no sea mayor a seis

meses.
1.6.1.3 Soluciones valoradas.

Son todas aquellas soluciones cuya concentracion esta sujeta a determinacion analitica.
Identificacion.
a) Nombre de la solucion reactivo.
b) Titulo.
c) Fecha de preparacion y titulacion.
d)} Preparador y analista.
Proteccion. Con el fin de preservar sus caracteristicas de pureza y concentracion.
Almacenarmento. Principalmente en lugares libres y secos con el fin de no variar su titulo.
Retitulacién. La revaloracion sera determinada de acuerdo a la naturaleza quimica y aquellos
que sean facilmente alterables, realizar su revaloracion antes de usarse.
Registro. Con el fin de documentar su historial de realizacion.
o Titulo teorico.
0 Fecha de preparacion,
a Cantidad preparada.
0 Valoracion.

Meétodo.

D

Analista.

D

o Fecha de retitulacion.



Los ultimos cuatro puntos seran [levados a cabo cada vez que se realice una revaloracion
Los reactivos sujetos a reglamentacion son narcdticos y Psicotropicos, estos deberan
ser manejados con estricta responsabilidad del director de laboratorioc y requerimientos

oficiales vigentes.

La guia de Buenas practicas de laboratorio propuesta por el CIPAM incluye el cuidado del

Agua como un reactivo quimico mas; y establece los siguientes requenimientos.

1.6.1.4 Sustancias de referencia.
Las sustancias de referencia se dividiran en:
I. Sustancias de referencia primarias. organismos autorizados, USP, BP, OMS, SSA,
CENAM NIST etc.
1I. Sustancias de referencia secundarias. Fuentes confiables COSUFAR, USP, BP,
etc.
III.Sustancias de referencia internas o de trabajo preparadas a partir de materias
primas.
IV.Sustancias de referencia proporcionadas por el solicitante. Su calidad depende del
solicitante.

estas deberan cumplir con los siguientes requisitos:

a) Responsabie.

b) Registro.
Fecha de adquisicion.
Cantidad adquinda.
Clave de entrada.

En cada uso anotar:

e Fecha de utilizacién,

e Analisis en que se empleo.

e Responsable que la surtio.

+» (Cantidad surtida.



El almacenamiento adecuado ayudara a la conservacidn de los reactivos

El surtido, reposicion de sustancias o reactivos se puede hacer en las siguientes circunstancias
o Existencias por debajo del minimo.
o Fecha de caducidad ya proxima a vencerse
a Alteraciones de la sustancia

o Mal manejo.

1.6.1.5 Medios de cultivo.

Estos deben contener identificacion, condiciones de almacenamiento, verificacion de
calidad que esta en funcién de la promocidén de crecimiento para un microorganismo
especifico del medio, determinacion de sensibilidad, caracteristicas fisicoquimicas (pH,

consistencia). y documentacion de las verificaciones.

En la preparacion de los medios se registrara lo siguiente:
Identificacion del medio.

a.
b. Método utilizado.

c. Pesadas.

d. Calidad del agua.

e. Material utilizado (esténl y lavado).
f.  Control de esterilizacion.

g. Preparador.

h. Fecha de preparacion.
Los cultivos microbianos (Cepas) contendran un registro de identificacion, condiciones de
almacenamiento, control (mediante tinciones, microscopia, pruebas bioquimicas) y contara
con:

Identificacion de la Cepa.

oW

Método de control.
¢. Pruebas y resultados.
d. Analista.

e. Fecha de analisis

También se registraran los periodos de resiembra de acuerdo a bibliografia consultada.



1.6.2 Agua.

El agua de acuerdo a su origen sera dividida en agua potable o corriente y agua
purificada. (FEUM ultima edicion)
De acuerdo a su uso el agua potable servira para la impieza general del matenial, debe tener la
cantidad tanto quimica como bacteriologica (reglamento sanitario vigente), su almacenamiento
no debe comprometer su calidad.
El agua purificada se clasifica en adquirida externamente o internamente (de origen. )
Se debe identificar, almacenar, analizar su calidad (FEUM)} y registrar de la siguiente manera.

Clave del garrafon.

a
b. Lote del agua.

¢. Fecha de produccion o adquisicion.
d. Fecha de analisis.
e. Analista.

f Visto bueno.

1.6.3 Material de laboratorio en general.

Se debe llevar un control adecuado del material que se utilice en el laboratorio desde
antes de su compra con el fin de tener al mas adecuado de acuerdo a las actividades a realizar
(catalogos).

Ei material destinado a determinaciones cuantitativas tal como buretas, pipetas volumétricas y
matraces aforados deben ser previamente calibrados al igual que los termometros cuando asi
lo requieran, debera llevarse un registro de calibraciones en el que se figuren los datos
correspondientes al material y al método de calibracion. Asi mismo debera existir un
procedimiento para efectuar las calibraciones. Estos procedimientos incluirdn las instrucciones
adecuadas para la limpieza y tratamiento del material, siendo el responsable el quimico,

técnico y personal auxiltar encargado de su limpieza y conservacion,

‘wd
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1.6.3.1 El registro debe comprender

a) Material a calibrar.

b) Composicion.

¢) Fecha de adquisicion.

d) Proveedor (caracteristicas y recomendaciones por el fabricante).
e) Meétodo de calibracion.

f) Analista.

g) Matenal existente para cada area.

1.7METODOS EMPLEADOS EN EL LABORATORIO.

1.7.1 Procedimientos normalizados de operacion.

Los procedimientos normalizados de operacién son métodos de procedimientos
escritos realizados en funcidn de la actividad del laboratorio, sirven para asegurar la calidad y
la integridad de los datos generados en el curso de un estudio.

Todas las desviaciones de un PNO pueden ser autorizados por el director de estudio y

posteriormente documentarse, Los cambios significantes establecidos en PNO’S son

propiamente autorizados por la administracion.

Los procedimientos estindar de operacidn son componentes requeridos por las buenas

practicas de laboratorio, el desarrollo y seguimiento de PNO’S asegura la consistencia y

definicion de lo que realmente un laboratorio. {7, 8)

¢, Qué se busca con establecer PNO’S?.

1) Proporcionan informacion adecuada y clara de las actividades.

2) Se busca minimizar los errores sistematicos en un estudio dando uniformidad, consistencia
y continuidad.

3) Procedimientos escritos, validados y aplicados que proporcionan instrucciones métodos y
procedimientos para la realizacion de las actividades, con el fin de obtener resultados

confiables.

1
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Los procedimientos estandar de operacion se pueden utilizar para:
a) Limpieza e higiene de las instalaciones y equipos
b) Calibracion de aparatos.
c) Limpieza del matenal.
d) Seguridad.
e) Manejo, recepcion y distribucidn de muestras.
f) Recepcion, preparacion y distribucion de reactivos.

g) Registro de datos analiticos.

Para la formulacién de un procedimiento estandar de operacion el autor debe tener experiencia
del procedimiento a documentar, asi como obtener informacion técnica y opinidn para su
elaboracién. Una vez hecho el PNO, el autor debera mandario a la administracion para su
aprobacion.

El formato de un PNO sera estandarizado por el laboratorio y deber2 existir un Procesamiento
estandarizado para la elaboracion de PNO’S.

1.0s elementos mas importantes que debe contener un PNO son:

o Titulo claro e identificable.

® Version o identificacion de los nimeros.

e Fecha en que el PNO se hace efectivo.

o Nombre y firma del autor(es).

e Aprobacion de la administracion, nombres y firma.

* Proposito y alcance de los PNO’S.

e Texto del procedimiento.

o Partes de la revision (si la hay).

s Referencias. (st las hay).

» Referencias suplementarias a los PNO’S.

e Total de paginas numeradas y apareciendo en la primera pagina el numero total de estas.



La revision de las PNO’S debera ser periddicamente para determinar si los procedimientos
escritos reflejan el trabajo en el laboratorio o comprobar su vigencia en la actividad que se

realiza.

Los procedimientos estandar de operacion se pueden clasificar en tres categorias que son
los mas generales y que van de acuerdo a sus funciones.

1) PNO’S de procedimientos.

2) PNO’S para equipos.

3) PNO’S para métodos.

1.8 PROTOCOLOS.

Los protocolos representan lo que se realizé en el transcurso de un estudio, y asi como
los PNO’S, los protocolos son también requerimientos en BPL’S, ya que es una forma mas de
regular y monitorear la realizacién de un estudio.

Los protocolos deberan ser referidos a los objetivos del estudio y a las necesidades del

laboratorio, y seran sujetos a estiandares de BPL’S.

1.8.1 Proposito. Los protocolos proporcionan informacion en determinadas circunstancias
de como fue realizado o llevado a cabo un estudio, un protocolo busca contestar las
preguntas de ;Qué?, ;Cuando? ;Como?, ;Donde? y ;Porque? Y legan a ser
documentos importantes para la reconstruccion de un estudio.

Por medio de los protocolos, la administracion evalia los términos bajo los cuales se

llevo acabo el estudio y asegura que estos sean conforme lo dispuesto por BPL’S

1.8.2 Organizacién. Debera ser logica v util de los elementos necesarios, los cuales deben
tener una secuencia adecuada, estos documentos son una guia para el desarrollo de un

estudio.
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1.8.3 Informacién requerida.

Un protocolo debe contar:

Titulo del proyecto o la practica, Este ser4 claro, corto y descriptivo.

Numero de paginas. Cada pagina tendra que ser numerada y mostrar el numero total
de paginas.

Aprobacion. Los protocolos deben ser avalados por el investigador principal y el
administrador del laboratorio, un protocolo puede ser visto como contrato de
laboratorio.

Identificacion del laboratorio. Se debe describir el nombre y la direccion del
laboratorio que realiza el protocolo.

Personal. Se deberan registrar los nombres del director general, el director del
estudio, el coordinador del estudio, investigadores y ¢l nombre de cualquier persona
involucrada en el estudio.

Datos del proyecto o practica. Se debera anotar toda la informacion, sobre el estudio
tanto la obtenida bibliograficamente antes de realizar el estudio, como la obtenida
en el estudio.

Fecha. Es importante anotar la fecha de realizacion de cada estudio o practica (dia,
mes y afio).

Propdsito del proyecto o practica. Objetivos del proyecto.

Sustancias quimicas. Identificar las sustancias quimicas a emplear, anotando
nombre, cantidad, pureza, expiracion, datos de el anilisis, condiciones de
almacenamiento etc.

Proyecto o practica. Anotar como se identifica el estudio.

Justificacién del proyecto. Dar una explicacion o justificacion de porque realizar el
protocolo o proyecto.

Designacién experimental y procedimientos. En esta seccidon se anotan las
condiciones requeridas para gue el estudio o proyecto sea realizado.

Fase de mediciones Se dira el tipo y frecuencia de las mediciones.



e Fase de evaluacion de los datos. En esta fase se deberan incluir los métodos
estadisticos empleados  para analizar los resultados obtenidos. 7

+ Registro. En esta seccion, los registros deben se identificados con los datos de quien
realizé el estudio o nombre del estudio o proyecto.

» Bibliografia.
1.9 Registros y Resultados.

El registrar y documentar resultados es de suma importancia en todo sistema de garantia de
calidad:
Se evita errores de mala interpretacion al manejar informacién mediante comunicacion verbal.
Ademas se puede reconstituir la historia del estudio en cualquier momento desde su comienzo
hasta su terminacion.
Resultados. El reporte final de cada estudio debe incluir;
¢ Titulo del proyecto o practica.
s Objetivos.
e Descripcion de las operaciones de calculos empleados.
e Me¢étodos estadisticos empleados para analisis.
e Nombre y firmas de los participantes.
e Una descripcion de las sustancias quirnicas utilizadas.
» Descripcion del método utilizado.
o Descripcidn de las circunstancias que pudieran afectar la integridad del proyecto.

* Reporte de resultados que deberén estar escritos claramente.

Las correcciones hechas al reporte final deberan ser escritas e identificadas indicando
la razén de la correccidn.
Archivo. Los documentos se archivan por los grupos que retnen la informacién semejante

como por ejemplo: procesos realizados, por principio activo, por numero de lote, etc.
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1.10  Seguridad.

Debido a la importancia que guarda {a seguridad en el trabajo de un laboratorio es de
interés mencionarlo vy adicionarlo a lo que comprende las Buenas Practicas de Laboratorio. La
comision interinstitucional de practicas adecuadas de manufacturas (CIPAM). menciona que
las fuentes potenciales de nesgo en un laboratorio pueden ser los reactivos, material de vidrio,
reacciones quimicas, fuentes de energia, contaminaciéon de origen bioldgico, uso de vacio y
presion
1.10.1 Reactivos. El riesgo a un accidente por los reactivos puede ser causado por un

inadecuado almacenamiento y manejo de los mismos, el almacenamiento debe ser de

acuerdo a sus caracteristicas fisicas de volatilidad, estado de agregaciéon (liquido,
solido o gas), y seguir las indicaciones presentadas en la seccion antes mencionada
sobre instalaciones en zona de almacenamiento.

El manejo de los reactivos deberda ser cwidadoso y tomar las siguientes

consideraciones:

1) Los reactivos y soluciones deberan ser pipeteadas por succién a través de propipetas y
no por succion directa.
2) Los recipientes que contengan reactivos liquidos deberan ser manejados con precaucidn

y nunca sujetar con las manos mojadas los recipientes.

1.10.2 Material de vidrio. Todo material de vidrio se considera como factor de riesgo para
ocasionar accidentes, es necesario desechar aque! material que esté despostillado o

estrellado para evitar cortaduras o expansion del vidrio cuando se caliente.

Se tendra mayor cuidado al manejar material de vidrnio con alto volumen como garrafones de

18 litros y matraces de 3 litros.

1.10.3 Reacciones Quimicas. Toda reaccién quimica sera vigilada desde el inicio hasta el
final, posteriormente eliminar los desechos adecuadamente y si es necesario realizar

tratamiento quimico a los desechos para evitar reacciones no deseadas.



Capitulo L.
MANUAL DE CALIDAD.

El manual de calidad es el documento fundamental de un laboratorio, en & se
describen paso a paso las actividades y procedimientos cotidtanos de todas sus unidades,
también se definen la identidad, estructura y organizacion de la entidad, junto con los recursos

que cuenta. Todo esto descrito bajo la politica de calidad.

La norma NMX-CC-001-1995, “ Administracion y aseguramiento de calidad-vocabulario”
define un manual de calidad como un documento que dicta la politica de calidad y describe el
sistema de calidad de una parte seleccionada de acuerdo a sus actividades; por ejemplo,
requisitos especificados que dependen de la naturaleza de los productos o servicios, procesos,
requisitos contractuales, regulactones gubernamentales o de la organizacion misma (2).

Es importante que los requisitos y el contenido del sistema de calidad y del manual de
calidad se rijan por la norma de calidad mexicana que se propone satisfacer, ademas los

manuales de calidad seran adaptados a las necesidades especificas del nsuario.
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De acuerdo con la norma mexicana NMX-CC-0018:1996 IMNC. Describe la jerarquia

tipica de la documentacidn de un sistema de calidad de la siguiente manera:

Describe el sistema de calidad de acverdo con la politica de
Mamual calidad declarada y los obietivos establecidos y la  norma
de aplicable.
Calidad
Procedimientos
documentados | Describe las actividades de las umdades funcionales
de sistema de Calidad Individuales que son necesarias para implantar los elementos
del sisterna de calidad.
Orros documnentos de catidad Describe instrucciones de trabajo detalladas.
instrucciones de trabajo, formas, reportes, eic.

Nota: Cualquier nivel de documentacion en esta jerarquia puede ser separada, usada con

referencias o combinada(4).

Los procedimientos del sistema de calidad deben formar la documentacion basica
usada para la planeacion y administracion de todas las actividades que afectan la calidad,
estos procedimientos documentados deben cubrir todos los criterios aplicables de la norma del
sistema de calidad, también describir las responsabilidades, niveles de autoridad y las
interrelaciones del personal que administra, ejecuta, verifica o revisa el trabajo que afecta la
calidad

La cantidad de procedimientos documentados, la extensidn de cada uno y la naturaleza
de su forma y presentacion, son determinantes por el usuario y generalmente reflejan la
complejidad de las instalaciones, la organizacion y la naturaleza del negocio. Como regla, los
procedimientos documentados del sistema de calidad no deben entrar en detalles puramente

técnicos que generalmente se describen en las instrucciones detalladas del trabajo.



2.1 Enfoque Consistente,

Al ordenar cada procedimiento documentado con la musma estructura y formato, los
usuarios llegaran a familiarizarse con el enfoque consistente. Aplicable a cada requisito y por
tanto se mejora la probabilidad de cumplir sistematicamente con la norma.

Un manual de calidad debe constituir o referirse a los procedimientos documentados
del sistema de calidad que tienen como proposito la planeacion y administracion de todas las
actividades que afectan la calidad en una organizacién. También debe cubrir todos los criterios
aplicables de la norma del sistema de calidad requerido por la organizacion y cubrir los
aspectos de control involucrados en los procedimientos documentados del sistema de calidad

antes mencionados.

2.2 Proposito de los Manuales de Calidad.
Los manuales de calidad pueden ser desarrolfados y usados para los sigutentes propdsitos de

una organizacion pero no estaran limitados a:

a) Comunicar la politica de la organizacion, sus procedimientos y requisitos;

b) Describir e implantar un sistema de calidad efectivo;

¢) Proporcionar un mejor control de las practicas y facilitar las actividades de aseguramiento;

d) Proporcionar las bases documentadas para auditar el sistema de calidad;

e) Proporcionar la continuidad del sistema de calidad y sus requisitos durante circunstancias
cambiantes;

fy Capacitar el personal en los requisitos del sistema de calidad y sus métodos de
cumplimiento;

g) Presentar el sistema de calidad para propésitos externos, tales como demostrar el
cumplimiento con NMX-CC-003, NMX-CC-004 y NMX-CC-005;

h) Demos;trar el cumplimiento del sistema de calidad con los requisitos de calidad en

condiciones contractuales.

La aplicacion mas comin de un manual de calidad es para los propdsitos de administracién de

la calidad, asi como para el aseguramiento de la misma.
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2.3 Estructura y Formato.

Aungue no existe una estructura o formato definido para un manual de calidad, este debe tener
las politicas de cahdad, los objetivos v los procedimientos documentados que rigen a la
orgamzacion de manera exacta, completa vy concisa. Una forma para asegurar que estos
aspectos sean los adecuados es armonizar las secciones del manual a los elementos de calidad
de la norma. En este caso Las Buenas Practicas de Laboratorio seran los requisitos que
fundamenten el sistema de calidad para los laboratorios de bioquimica clinica de la facultad de
quimica; aunque estos requerimientos son de caracter "voluntario y no oficiales”, su uso se
contempla en las normas oficiales como la NOM-059, SSA. Y acuerdos internacionales como
el TLC, OCDE, etc. Con el Ginico fin de llevar buenas practicas de laboratorio para sustentar

un plan que garantice los resultados de los laboratonios.
Existen diferentes maneras para integrar un manual de calidad, los mas aplicables son:
Una compilacion directa de los procedimientos documentados del sistema de calidad,;

Ser un agrupamiento o seccion de los procedimientos documentados del sistema de
calidad;

c. Ser una senie de procedimientos documentados para facilidades y aplicaciones especificas;
d. Ser mas que un documento;

e. Tener un documento basico comin con los anexos adecuados;

f Establecerse s6lo o de otra manera;

g. Hacer referencias a otro documento aplicable con base en las necesidades de la

organizacion.

Es importante hacer notar que Cualquier manual de calidad debe identificar las funciones de la
administracion, estar dirigido y hacer referencias a los procedimientos del sistema de calidad
asi como cubrir en forma concisa todos los requisitos aplicables de la norma para el sistema de

calidad seleccionado por la organizacion
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2.4 Proceso para el Desarrollo de un Manual de Calidad.

Una vez que la administracion ha decidido crear un sistema de calidad documentado
como manual de calidad elige al grupo de personas o individuos responsables para
desarrollarlo. La redaccién y seguimiento sera a cargo del grupo designado por la
administracion. 'Y el uso de documentos ya existentes o referencias facilitaran la labor de su
desarrolio identificando asi las 4reas en donde se detecten las inconformidades con el sistema
de calidad.

Se puede iniciar con las siguientes acciones segin se aplique para la creacion del manual.

a) Establecer y enlistar las politicas de calidad, objetivo y procedimientos documentados ya
existentes, si no existen, es necesario desarrollarlos para tal afin y sean aplicables con el
sistema de calidad a utilizar (en este caso BPL’S).

b) Decidir que criterios de calidad son aplicables de acuerdo al sistema de calidad wutilizado v
las condiciones de la organizacion.

c) Obtener datos acerca del sistema de calidad y practicas existentes por varios medios, tales
COMO cuestionarios y entrevistas.

d) Obtener informacién de documentos o referencias de unidades operacionales.

e) Clasificar los documentos obtenidos de acuerdo a la estructura y formato del manual de
calidad.

Es responsabilidad del grupo delegado para el desarrollo del manual de calidad, que su

disefio sea adecuado y exacto a los requerimientos del sistema de calidad.

2.4.1 Proceso de Aprobaciéon, Emision y Control del Manual de Calidad.

Antes de emitir el manual de calidad este sera revisado por el equipo de aseguramiento,
el cual es responsable de la exactitud, claridad, adecuacidn y estructura del docuinento; los
usuarios también podran participar en la revisién, indicando si su contenido es entendible y
aplicable. La liberacion del numero de documentos serd a cargo de la administracion y se
llevara en cada copia expedida la evidencia de la autorizacion de liberacion. La distribucion
del documento sera total o parcial en secciones pero se debe asegurar que todos los usuarios se

familiaricen con el contenido del manual.



Se podra incorporar cambios al manual y para esto se tendra que llevar un método que

norme su revision, incorporacion y control Esta tarea sera designada a la funcion de control

de documentos, la emision del documento vy el control de cambios son esenciales para asegurar

el contemido del manual y que este permanezca actualizado y wvigente con la debida

autorizacion de la admuinistracion responsable, con el fin de prevenir el uso no intencionado de

documentos obsoleios.

2.5

Qué Incluir en un Manual de Calidad.

Un manual de calidad debe contener normaimente lo siguiente:

2.5.1

2.5.2.

¢ Titulo, alcance y campo de aplicacion.

¢ Tabla de contenido.

s Introduccion del manual.

s Politica y objetivos de calidad.

¢ Descripcion de la organizacion, responsabilidades y autoridad.

» Elementos del sistema de calidad.

» Definiciones.

® (uia para el manual de calidad.

+ Anexo para informacién de apoyo.

Titulo, Alcance y Campo de Aplicacion. El titulo y el alcance serviran para definir
claramente a la organizacion que aplica el manual asi como se definiran los elementos
del sistema de calidad, es recomendable para evitar confusion el aclarar en que no se

debe aplicar el manual.

Tabla de Contenido. En la tabla de contenido se debe mostrar el titulo de las secciones
para su facil localizacidon asi como un sistema de numeracion o codificacion de
secciones, subsecciones, paginas, figuras, cuadros, diagramas tablas, etc. el orden

debera ser claro y [6gico.

Introduccién. Esta debe proporcionar la informacion general de la orgamzacion y del
manual de calidad en si, incluyendo informacion de la linea de negocios, una

descripcion breve de sus antecedentes historta o tamaiio.
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2.5.4

2.5.5

2.5.6

La informacién acerca del manual de cahdad debe tener edicion actual, fecha de
vigencia, fecha de emision, breve descripcion de como se revisa el manual, quien y
cuando se realiza la revision, a quienes se autorizan para aceptar cambios, descripcidn
de los procedimientos documentados usados para identificar el estado y control de la

distribucion del manual de calidad.

Politicas y Objetivos de Calidad. En esta seccion se incluyen las politicas y objetivos
de calidad los cuales reflejan el compromiso de la organizacién hacia la calidad,
también se debe describir como se hace del conocimiento y entendimiento de la

politica y objetivos a los empleados.

Descripcion de la Organizacion, Responsabilidades v Autoridad. Se debe proporcionar
una descripcion de los niveles en la estructura organizacional, presentar un
organigrama donde se detalle la estructura, las responsabilidades, los niveles de
autoridad e interrelaciones. Presentar en detalle, si es posible formular subsecciones

que estén dentro de esta seccidn para describir lo anterior.

Elementos del Sistema de Calidad. Aqui se describen todos los elementos aplicables
del sistema de calidad, esta descripcion debe ser dividida en secciones logicas que
revelan un sistema de calidad bien coordinado. Esto puede hacerse al incluir o hacer

referencia a los procedimientos documentados del sistema de calidad.

Caracteristicas:

A,
B.

Un sistema de calidad y un manual de calidad son tinicos para cada organizacion;
Los requisitos para los elementos de los sistemas de calidad son provistos por la
familia de normas mexicanas o por normas aplicables usadas por la organizacion.
Cuando sea aplicable se recomienda la descripcion de los elementos del sistema de
calidad, que estén en una secuencia similar a la norma seleccionada, también es

aceptable otras secuencias o referencias cruzadas.
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D. Después de seleccionar la norma apropiada, cada organizacion elegird los elementos
que sean aplicables y definira como intenta aplicarlos, cumplirlos y controlarlos, de
acuerdo a:

o La naturaleza del negocio, la fuerza de trabajo y los recursos.
o El sistema de calidad y el aseguramiento de calidad aplicado.
o Distinciones entre politicas, procedimientos e instrucciones de trabajo y medios

seleccionados.

El manual de calidad sera el resultado de los métodos y medios uUnicos de la
organizacion para satisfacer los requisitos de calidad establecidos por la norma seleccionada y

sus elementos del sistema de calidad.

2.5.7 Definiciones. Si es necesario adicionar una seccidén de definiciones en el manual sera
localizada después del alcance y campo de aplicacién. Se recomienda usar definiciones
normalizadas y términos comunes que tengan como referencia documentos
reconocidos de terminologia de calidad o un diccionario de uso general.

Las definiciones de términos y conceptos seran usados dnicamente dentro de este
manual de calidad, las definiciones deben proporcionar un entendimiento completo,

uniforme y sin ambigitedad en el contenido del manual de calidad.

2.5.8 Guia para el Manual de Calidad. Puede incluirse un indice o una seccién que da una
referencia cruzada entre temas, palabras clave, secciones y nitmeros de péginas o algin
otro que guie rapidamente, asi como proporcionar un resumen de cada una de sus

secciones.

2.5.9 Anexo para Informacién de Apoyo ( cuando aplique)
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Capitulo HI.
PLANEACION DEL MANUAL DE CALIDAD.

Al formular un manual de calidad, es necesario definir primero sus politicas de calidad,
objetivos, alcance, y decidir que criterios de buenas practicas se aplican a los laboratorios de
biologia y bioquimica de la facultad de Quimica.

Para definir los elementos que contendré dicho manual, es importante obtener un diagndstico
por medio de cuestionarios y entrevistas que seran incluidos en una auditoria técnica que
consiste en un examen minucioso y constructivo de la estructura global del laboratorio con
base a los sistemas inherentes a su control, cuyo principal objetivo es verificar el
cumplimiento cabal de sus procedimientos establecidos (11). Esta auditoria también permite
detectar cualquier situacidn que puede ser sujeta a mejoras con la finalidad de optimizar los
recursos tanto materiales como humanos; Ello implica la deteccion oportuna de fallas y la
consecuente correccion preventiva.

La elaboracion del cuestionario sera de tal manera que proporcione la informacion adecuada
sobre la situaciébn y condiciones actuales de los laboratorios, estos resultados seran
comparados contra las expectativas tedricas que marca BPL'S.

La evaluacion tomard en cuenta los aspectos mas importantes de la organizacion, personal,
instalaciones, equipos e instrumentos, control de reactivos y material de laboratorio en

general, procedimientos generales, archivo y seguridad.

3.1 Proposito.
Evaluar la situacién actual referido al sistema de calidad y las condiciones laborales de
ios laboratorios que se utilizan para la ensefianza practica de las asignaturas de parasitologia,

micologia, virologia, hematologia, inmunologia aplicada y analisis clinicos
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3.2 Alcance.
Esta evaluacion se aplica a las instalaciones de los laboratorios de parasitologia,

micologia, virologia, hematologia, mmunologia aplicada y anélisis climcos.

3.3  Referencias

GLP'S, FDA, 1978, revision 1997.

BPL'S Guia de procedimientos adecuados de laboratorio analitico, México, CIPAM, 1989.
Guia de Buenas Practicas de Fabricacion: Auditorias Técnicas en la Industria Farmacéutica,
Comision Interinstitucional de Buenas Practicas de Fabricacion, México, 1997

Bussisnes Statistics: a decision-marking approach, David F. Groebner, Patnick W. Shannon;
edic. 3, edit. Memill, U.S. A, 1992 (7, 12, 11, 13)

3.4  Definiciones.

BPL'S. Buenas practicas de laboratorio (prefijo en ingles GLP'S). Son un conjunto de
regulaciones y requerimientos especificos basados en la aplicacion de principios técnicos y
cientificos para la organizacion y administracion de la calidad en los laboratorios; promulgado
por autoridades internacionales y nacionales, tomando en cuenta la situacion de cada pais con

el objetivo de obtener resultados positivos.

3.5  Acciones.
El programa de evaluacion planteado permitira la inspeccion de los laboratorios de ensefianza
experimental para Micologia, Parasitologia, Virologia, Hematologia, Inmunologia aplicada y

analisis clinicos de la Facultad de Quimica.

Cada area sera evaluada cuidadosamente y el tiempo dependera de la complejidad del

area. Los hallazgos seran reportados a un informe final.
3.6  Cuestionario de Auditoria.

Cada pregunta contiene un valor de exigencia que pesara en el nimero de puntos obtenidos, 10

{(exigencia critica) y 5 (exigencia basica)
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Exigencia critica. Indica que la actividad, proceso o procedimiento se Heva a cabo de

acuerdo al requerimiento del sistema de calidad con referencia a BPL'S (valor 10 puntos).

Exigencia basica. Afecta a la calidad de las actividades consideradas en exigencia

critica y es necesario tomar medidas pertinentes para evitar a las actividades, procesos o

procedimientos (valor 5 puntos).

Las categorias

a

0O 0O 0o o @0 o

registradas en BPL'S que se consideran importantes a evaluar son:
Organizacion.

Personal.

Instalaciones.

Equipos e istrumentos.

Control de reactivos y material de {aboratorio en general.
Procedimientos generales.

Seguridad.

Durante la evaluacion, cada pregunta requiere de un factor asignado que servira para

calificar en niveles de cumplimiento de acuerdo a BPL'S.

Los factores asignados son los siguientes:

Nivel de Descripcion Factor.
cumplimiento.

Completo. Sistema efectivo, no hay discrepancias. 3

Aceptable. Sistema efectivo, errores muy ligeros o discrepancias 2
observadas.

Parcial. Sistema parcialmente efectivo, y/o varios errores o© 1
discrepancias observadas.

Nada. Sistema que no existe o ineficiente 0

No aplicable. Pregunta que no se aplica N/A.



El total de puntos tedricos obtenidos por pregunta sera el resultado de multiplicar el

valor de exigencia asignado por el factor de cumplimiento mayor.

El total de puntos obtenidos es el resultado de multiplicar el valor de exigencia por el

factor de cumplimiento evaluado.

Para calcular el porcentaje de cumplimiento es relacionar :

Total de puntos obtenidos X 100 = Porcentaje de cumplimiento
Total de puntos tedricos

El objetivo es el 100 % total de cumplimiento por todas las areas.

2. Total de puntos obtenidos por drea X 100 = Porcentaje de cumplimiento por area.
Y Total de puntos tedricos por area

La escala de cumplimiento se clasifica como sigue:

Porciento de Escala
cumplimiento

95-100 Sobresaliente.
90-94 Bueno.

80-89 Aceptable.
75-79 Aprobado.
Por debajo de 74 | Inaceptable.

En la escala de aprobado e inaceptable requiere de una accidn correctiva.



Laboratorio

CUESTIONARIO DE AUDITORIA
3.6.2 Instalaciones.

Factores 3= Completo.

Asignatura . Auditor

2= Aceptable. 1= Parcial. (= No Cumple.

Valor X Factor = Total

Caracteristicas arquitectonicas.

10 (La superficie de cada area permute ia instalacién de los equipos €
instrumentos fijos que se requieran?

10 (Existe suficiente espacio para que el personal trabaje
comodamente y se puedan llevar a cabo los servicios de limpieza
y mantenimiento necesario?

5 (Existen areas de transito que permite el libre paso de equipo y
personal?

Subtotal Puntos totales 75 = Yo
Equipes auxiliares

10 (Existe acceso de aire para la ventilacion del laboratorio?

5 {Se cuentan con equipos de ventilacion forzada, aire
acondicionado, humedad relativa y temperatura controlada en el
laboratorio?

10 (Las areas de trabajo cuentan con iluminacién natural y artificial
adecuada para el correcto desempefio del trabajo?

5 (Existen areas de terminados lisos, asi como terminados sanitarios
entre techo-paredes, pisos-paredes y paredes-paredes?

10 (Existen campanas de extraccidn de gases?

10 ;Funcionan adecuadamente?

10 ¢Se cuentan con hornos, estufas, autoclaves, campanas de flujo
laminar en el laboratorio?

Subtotal Puntos totales 180 = %
Servicios auxiliares

10 (Cada area cuenta con servicio de suministro de energia eléctrica,
suficiente para el correcto funcionamiento de equipos e
instrumentos?

10 (Funcionan adecuadamente?

5 ;Se cuentan con lineas de tierra para el suministro de energia
eléctrica para seguridad del personal y proteccion de los equipos e
instrumentos?

10 ;Se cuenta con contactos, lamparas y apagadores a prueba de
explosion?




CUESTIONARIO DE AUDITORIA
3.6.2 Instalaciones.

Laboratorio : Asignatura : Auditor

Factores 3= Completo. 2= Aceptable. 1= Parcial. 0= No Cumple.

Valor X Factor = Total

10 (Existen lineas de agua v drenaje adecuados en el laboratorio?

10 ;Funcionan adecuadamente?

10 (El suministro de gas combustible es el adecuado y cubre las
necesidades del laboratorio?

5 (Existe identificacién de las lineas de servicio de energia
eléctrica, agua, vacio y gas combustible?

5 ;Se ajustan a disposiciones oficiales vigentes?

Subtotal Puntos totales 225 = %
Mobiliario.

10 (Las mesas de trabajo cuentan con cubiertas que puedan limpiarse
y resisten a la accidn de reactivos y desinfeccion?

5 (El numero de mesas es adecuado al numero de personas que
realizan practicas en el laboratorio?

10 (Existen estantes adecuados para el almacenamiento del material,
instrumentos o reactivos?

10 (Estan en buenas condiciones?

5 (El numero de sillas es suficiente para el numero de personas que

‘ realizan practicas en el laboratorio?
5 (Permite un trabajo cémodo para el personal?
Subtotal Puntos totales 135 = %
Zona de lavado.

5 ;Se cuentan con tarjas de acero inoxidable y sumimstro de agua
para el lavado del material?

5 JEl drenaje cuenta con las disposiciones oficiales vigentes en
referencia al equilibrio ecoldgico?

10 (El drenaje esta hecho de matenales que resistan la accidén de
reactivos y otros productos que se viertan en el?

5 (Se cuenta con una zona de secado para el material lavado
utilizando aireacién o estufas de preferencia con sistema de
calefaccion eléctrico?

Subtotal Puntos totales 75 = %o

A
A




CUESTIONARIO DE AUDITORIA
3.6.2 Insialaciones.

Laboratorio : Asignatura . Auditor

Factores 3= Completo. 2= Aceptable. 1= Parcial. (= No Cumple.

Valor X Factor = Total

Zona de almacenamiento.

10 ;Existe una zona de almacenamiento de material limpio?

10 (Existe zona de alinacenamiento de material?

10 ;Exaste zona de almacenamiento para reactivos?

10 {Existe zona de almacenamiento para reactivos volatiles?

10 (Existe zona de almacenamiento para reactivos no volatiles?

10 ;Cuentan con condiciones de iluminacién, temperatura vy
humedad adecuados?

10 (Permite la localizacion ¢ identificacion del matenial almacenado
facilmente?

10 (Hay zona de almacenamiento de los instrumentos?

5 (Cuenta con las condiciones ambientales que preserven del polvo,
humedad y temperatura excesivas?

Subtotal Puntos totales 255 = %
Servicios administrativos.
5 /Se cuenta con archivo general técnico?
10 ;Se cuenta con archivo de docomentacion oficial?
Subtotal Total de puntos 45 = Yo.
Puntos totales Total posibles (990). % Cumplimiento %

95-100  Sobresaliente.
90-94 Bueno.

80-89 Aceptable.
75-79 Aprobado.
74-bajos Inaceptable
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CUESTIONARIO DE AUDITORIA
3.6.3 Equipos ¢ Instrumentos.

Laboratorio Asignatura ) Auditor

Factores 3= Completo. 2= Aceptable. 1= Parcial. 0= No Cumple

Valor X Factor =

Instalacion.

10 (Los equipos e instrumentos estan instalados en areas delimitadas
que los separen y no estén en contacto con reactivos, humedad y
altas temperaturas?

10 (Las areas a donde se mstalan los equipos e instrumentos cuentan
con los servicios auxiliares necesarios {agua, energia eléctrica y
ventitacion)?

10 (El mobiliario que soporta los equipos e instrumentos, son los
adecuados para preservar todo aquello que pueda afectar al
correcto funcionamiento, limpieza y mantenimiento?

10 ;Los equipos cuentan con dispositivos de seguridad para proteger
al aparato como al personal?

Subtotal Puntos totales 120 = %
Registro y documentacion de equipo.

10 (Existe un registro de cada aparato?

10 iSe cuentan con manuales que comprenden instructivo de
nstalacion, operacion, reparaciones urgentes hechas por personal
no especializado, mantenimiento, calibracion, venficacion y
accesorios de repuesto?

10 (Esta informacién se encuentra accesibie a todo el personal cerca
del lugar donde se opera el equipo o €l instrumento?

10 ;Existe algun registro de control de uso o desgaste del aparato?

10 (Existe un registro de mantemimiento y control de fallas para cada
aparato?

Subtotal Puntos totales 150 = %
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Laboratorio

Factores 3= Completo.

CUESTIONARIO DE AUDITORIA
3.6.3 Equipos ¢ Instrumentos.

Asignatura : Auditor

2= Aceptable. 1= Parcial. 0= No Cumple.

Valor X Factor=

Total

Calibracion y verificacion.

16 (Hay una revisidn pertddica de calibracidn y mantenimiento para
verificar la exactitud, sensibilidad y reproducibilidad de los
equipos e instrumentos?

5 (JLos métodos empleados para la calibracion de los instrumentos
son métodos reportados por FEUM o métodos equivalentes o
proporcionados por ¢l fabricante?

10 ;L0s equipos son verificados y ajustados periodicamente?

10 (Existe programas de calibracion para cada instrumento y
calibracion y/o verificacion para cada equipo?

10 ;Hay registros de calibracion y/o verificacion para los equipos e
mstrumentos?

Subtotal Puntos totales 135 = %
Puntos totales Total posibles (405). % Cumplimiento %

95-100  Sobresaliente.
90-94 Bueno.

80-89 Aceptable,
75-79 Aprobade.
74-bajos Inaceptable



CUESTIONARIO DE AUDITORIA

3.6.4 Control de reactivos vy material de laboratorio en general.

Laboratorio

Factores

3= Completo.

Asignatura . Auditor

2= Aceptable. 1= Parcial. 0= No Cumple.

Valor X Factor=

Reactivos guimicos.

10

(Los reactivos quimicos que ingresan al almacén del laboratorio
son identificados con su nombre quimico, numero de adquisicion
y fecha de adquisicion?

10

; Existe un registro general de reactivos?

10

(Los reactivos quimicos son almacenados en estantes abiertos, en
un lugar ventilado y fresco?

10

(Los solventes que son flamables estidn almacenados en lugares
frescos y separados?

Subtotal

Puntos totales 120 = %.

Soluciones reactivo

(Para las soluciones reactivo existen métodos de identificacion
que incluyan nombre del reactivo, concentracion, fecha de
preparacidn, preparador, fecha de caducidad?

(Existe una proteccion y almacenamiento adecuado para proteger
a las soluciones reacttvo y no varie su concentracién y la
integridad del soluto v del solvente?

Subtotal

Puntos totales 30 = %.

Soluciones valoradas

;Para las soluciones valoradas, existen métodos de identificacion
que incluyan nombre del reactivo, concentracion, fecha de
preparacidn, preparador, fecha de caducidad?

(Existe una proteccion y almacenamiento adecuado para proteger
a las soluciones valoradas que conserve su concentracion y la
integridad del soluto y del solvente?

;Se realizan programas de retitulaciones a las soluciones
valoradas?

¢Existe algiin registro que puede demostrar titulo tedrico, fecha de
preparacion, cantidad preparada, valoracion, método analitico,
fecha de retitulacion?

10

(Se utilizan reactivos sujetos al reglamento de narcoticos y
psicotropicos?

(Existe algin analists de la calidad del agua que se utiliza en las
practicas de los laboratorios?

(Hay un registro de identificacion, almacenamiento, cantidad que
se utiliza de agua para las practicas?

Subtotal

Puntos totales 120 = %.




CUESTIONARIO AUDITORIA

3.6.4 Control de reactivos v material de laboratorio en general.

Laboratorio

Factores

3= Completo.

Asignatura : Auditor

2= Aceptable. 1= Parcial. 0= No Cumple.

Valor X Factor=

Sustancias de referencia

10

(Existe registro de las sustancias de referencia que se emplean en
el laboratorio con los datos de origen, fecha de adquisicion,
cantidad adquirida, clave?

10

¢El almacenamiento de las sustancias de referencia es en
condiciones fales que no se afectan sus caracteristicas?

(Existe alglin programa para reposicion de sustancias de
referencia?

Subtotal

Puntos totales 75 = %.

Medios de cultive

10

(Existe un método para el registro e identificacion de los medios
de cultivo que se emplean en las practicas?

10

;Los medios de cultivo se almacenan en espacios aislados de los
demds reactivos?

(A cada medio de cultivo se fe realizan las pruebas de promocion

de crecimientos, determinacion de sensibilidad y determinacién
de pH?

(Se llevan registros de estas verificaciones?

¢Existe algin procedimiento documentado para la preparacion de
los métodos de cultivo?

Subtotal

Puntos totales 120 = %.

Cepas microbiolégicas.

10

(Existe alguin método de identificacion de cepas?

10

¢(Las cepas son almacenadas en condiciones tales que se
garanticen su actividad y pureza?

10

¢Existe el control de cepas por verificacion mediante tinciones,
microscopia, pruebas bioquimicas?

10

(Existe un registro del control y resiembra de las cepas?

Subtotal

Puntos totales 120 = %.
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CUESTIONARIO AUDITORIA

3.6.4 Control de reactivos vy material de laboratorio en general.
Laboratorio Asignatura . Auditor
Factores 3= Completo. 2= Aceptable. 1= Parcial. 0= No Cumple.
Valor X  Factor =] Total
Material de laboratorio en general
10 (Existe algln registro del material existente en cada area?
5 (Existe algiin método de registro para la clasificacion del material
de laboratorio?
10 (El material que se emplea para efectuar mediciones se calibra?
10 (Estas calibraciones son documentadas?
10 (Existe algtin manual de procedimientos de limpieza, tratamiento,
manejo y conservacion del material?
Subtotal Puntos fotales 135 = %.
Puntos totales Total posibles (720). % Cumplimiento %

95-100  Sobresaliente.
90-94 Bueno.

80-39 Aceptable.
75-79 Aprobadoe.
74-bajos Inaceptable
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[aboratorio

CUESTIONARIO AUDITORIA
3.6.5 Procedimientos Generales.

Asignatura : Auditor

Factores 3= Completo.

2= Aceptable. 1= Parcial. 0= No Cumple.

Valor X Factor= Total

f

Métodos empleados en los Iaboratorios.

10 ;Las actividades realizadas en el laboratorio se encuentran
documentadas como procedimientos esténdar de operacion?

10 (Existen PNO’S para realizar procedimientos estandar de
operacion?

10 (Existen PNO’S para equipos?

10 (Existen PNO’S para métodos que se realizan como practicas
experimentales?

10 (Existen PNO’S para productos quimicos?

10 (Existen PNO’S para tratamiento de desechos?

10 (Existen PNQ’S para calibracion y verificacion de equipos e
instrumentos?

10 ;Existen PNO’S para seguridad?

Subtotal Puntos totales 240= %o.
Protocolos.

10 (En cada laboratorio existe un protocolo de practicas a seguir?

10 JEstos cuentan con la informacién adecuada para realizar cada
practica?

10 (Los protocolos tienen un seguimiento de actualizacidén?

Subtotal Puntos totales 90 = %.
Puntos totales Total posibles (330). % Cumplimiento %

95-100  Sobresaliente.
90-94 Bueno.

80-89 Aceptable.
75-79 Aprobado.
74-bajos Inaceptable
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CUESTIONARIO AUDITORIA
3.6.6 Sesuridad.

Laboratorio Asignatura i Auditor

Factores 3= Completo. 2= Aceptable. 1= Parcial, 0= No Cumpile.

Valor X Factor = Total

= Seguridad.

10 ;Existen reglamentos de Higiene v Seguridad?

10 ¢Los reglamentos de Higiene y Seguridad existentes son
difundidos al personal involucrado en los laboratorios?

10 (Hay seguimientos en la verificacion del cumplimiento de estos
reglamentos y de su actualizacion?

10 (Existe alguna comision de seguridad e higiene?

10 (la comision encargada de la coordinacion de seguridad, de
prevencion de riesgo y proteccion civil avale las condiciones de
seguridad en los laboratorios?

10 ¢Hay manuales de Seguridad en los laboratorios?

10 (Estos manuales de seguridad se difunden al personal involucrado
en los laboratorios?

5 ¢Existe algan segnimiento de actualizacion de estos manuales?

5 ;Se conocen las responsabilidades y obligaciones del personal
como profesores, técnicos de laboratorio y alumnos sobre
seguridad?

10 (JHay programas de acciones basicas para atenciéon de
emergencias como sismos, incendios, derrames y fugas y dafios o
lesiones a personal?

10 (Existen adiestramientos y capacitaciones al personal sobre estas
acciones basicas para emergencias?

10 (Todo el personal se encuentra capacitado y adiestrado en
seguridad?

10 ;Se cuenta con el equipo de proteccion personal en los
laboratorios?

10 ;Se hace obligatorio el uso de batas de algodon en las actividades
del laboratorio?

5 +Se utilizan guantes de proteccion en las actividades del
laboratorio que lo necesiten?

5 iSe hace obligatorio el uso de lentes protectores en las actividades
del laboratorio?

5 (Se utilizan botas o zapatos cerrados en las actividades del
laboratorio?




CUESTIONARIO DE AUDITORIA
3.6.6 Securidad.

Laboratorio Asignatura : Audrtor

Factores 3= Completo. 2= Aceptable. 1= Parcial. (= No Cumple.

Valor X Factor = Total

Seguridad

10 (Se efectian verificaciones periddicas a conexiones de suministro
eléctrico?

10 ¢, Se efecthian verificaciones periddicas a conexiones y tuberia de
suministro de gas combustible?

10 (Hay sefialamientos de no fumar en el area del laboratorio?

10 ;Este se cumple?

10 (Hay sefialamientos de no ingerir alimentos mi bebidas en el
laboratorio?

10 (Esta se cumple?

10 {Se encuentran identificadas las zonas de peligro y material
peligroso?

10 (Existe algln instructivo de primeros auxilios?

10 Se cuenta con un botiquin equipado?

10 (Hay regaderas para incendios?

5 ,Son suficientes para una emergencia?

10 (Funcionan adecuadamente?

10 (Existe un mantemimiento periodico?

5 Hay lava ojos?

5 ;Son suficientes para una emergencia?

5 (Funcionan adecuadamente?

5 Existe un mantenimiento periodico?

10 (Hay extingidores?

5 ;Son suficientes para una emergencia?

10 /Funcionan adecuadamente?

10 (Existe un mantenimiento periddico?

(>4



CUESTIONARIO DE AUDITORIA
3.6.6 Seguridad.

Laboratorio Asignatura Auditor
Factores 3= Completo. 2= Aceptable. 1= Parcial. 0= No Cumple.
Valor X Factor =
Seguridad
10 (Existe algin procedimiento para el manejo adecuado de
reactivos?
10 (Existen procedimientos para mantener seguridad en reacciones
quimicas?
5 (Existen indicaciones documentadas en el manejo de material
caliente?
5 (Existe algin procedimiento para el manejo adecuado de matenal
de vidrio?
5 ¢El material de vidrio despostillado y roto se confina
mdependientemente de otros desechos?
10 ;Existen indicaciones documentadas para evitar contaminaciéon no
deseada de material microbiologico?
Subtotal Puntos totales 1110 = %.
Servicio de limpieza y sanitizacion en los laboratorios.
10 Mesas de trabajo.
10 Equipos e instrumentos.
10 Material de laboratorio en general.
5 Campana de extraccién de gases.
10 Area de residuos y desechos.
Subtotal Puntos totales 133 = %.
Puntos totales Total posibles (1245). % Cumplimiento %

95-100  Sobresaliente.
90-94 Bueno.

80-89 Aceptable.
75-79 Aprobado.
74-bajos Inaceptable
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1. ALCANCE.

Este manual debe ser conocido por todas las personas que participan en la

operacion de los laboratorios de los departamentos de biologia y bioquimica.

El manual es aplicable y esta dirigido al personal académico y alumnos que

realizan actividades en los laboratorios de biologia y bioquimica.

El 4rea de bioquimica Clinica se refiere al paquete de materias optativas

vigente en el plan de estudios de la carrera de Quimica farmacéutico-biologica.

Los laboratorios de biologia y bioquimica se refieren al lugar fisico de la
ensefianza experimental de parasitologia, micologia, virologia, hematologia,

inmunologia aplicada y analisis clinicos.



2. PROLOGO

El manual de buenas practicas incluye los elementos basicos que un laboratorio

debe contemplar para la buena planeacion de un sistema de calidad.

Estos elementos se refieren a la organizacion, personal, instalaciones, equipos e
mstrumentos, control de reactivos y material de laboratorio en general, control de

documentos y seguridad, como medida ecoldgica.

Este manual pretende también ser un documento que permita difundir de una
forma clara y ejemplificada los principios mas importantes del trabajo con buenas

préacticas de laboratorio.

-
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3. INTRODUCCION

El manual de buenas practica es el conjunto de requerimientos y
especificaciones basadas en la aplicacion de principios técnicos y cientificos para la
buena planeacion en un sistema de calidad fundamentado en normas cuya aplicacion es

obligatonia para todos los laboratorios clinicos y analiticos.

Se creo con el fin de plantear una mejor forma de trabajo utilizando
lineamientos que facilite ¢l mejor aprovechamiento de los recursos que disponen en

los laboratorios de ensefianza experimental y plantear estrategias de organizacion..

El incluir las actividades descritas en este manual a la labor diaria de los
laboratorios ayudara considerablemente a la mejora de los mismos, asi como
propondra a los estudiantes, técnicos, profesionistas y maestros, el trabajo con
requerimientos normativos que aseguraran y garantizaran la calidad de su desempefio y

mejoraran la actitud de responsabilidad y compromiso profesional.

Este manual también cubre los requerimientos mas importantes que cualquier
laboratorio debe tener, basados en las buenas practicas de laboratorio; y ademas sirve
como guia para conocer las caracteristicas mas importantes que influyen en el trabajo

satisfactorio de un laboratorio.

Todo personal tendra el conocimiento de que la excelencia y la calidad personal,
constituyen el principio del cambio y de la innovacién, asi como la apertura al
conocimiento de nuevas y mejores formas de hacer las cosas.
El manual fue hecho con el fin de aplicar los principios de BPL’S para asegurar que
todas las actividades que se realizan cumplan con los lineamientos de calidad, ahora
exigidos y que serviran para ¢l mejor desempeiio de los profesionistas.
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4. POLITICAS Y OBJETIVOS.

Objetivo
Integrar este manual al sistema de calidad de los laboratorios, con el tnico fin
de mantener un servicio que cumpla con las necesidades en el trabajo

practico/experimental docente.

Apoyar el trabajo experimental de los alumnos para asegurar los resultados

generados en las actividades practicas de los laboratorios.

Politica
Es responsabilidad de todo el personal que asiste a los laboratorios de conocer

y seguir las indicaciones que se describen en este manual de calidad.



5 ORGANIZACION Y PERSONAL.

5.1 Generalidades.

Los laboratorios deben contar con una organizacion bien defimda y
estructurada que permita la buena administracion de sus recursos. Estos seran
divididos en dos grupos:

Requisitos técnicos y requisitos internos de trabajo, que en conjunto formaran la pieza
integral, de la organizacion en cada laboratorio.

Los requisitos técnicos serdn aquellos que permiten el buen funcionamiento y
desempefio de todas las partes que constituyen a la planeacion, organizacion,
ejecucion, control, y realizacion de las practicas en los laboratorios, asegurando que
todos los recursos estén completos y no exista mingin impedimento de tipo técnico
para llevar a cabo las actividades expenmentales y asi se cumplan los objetivos de
cada laboratorio. Los requisitos internos de trabajo seran aquellos a cumplirse de
acuerdo a disposiciones reglamentarias en cada laboratorio como lo son aspectos de

seguridad, laborales, coordinacion de actividades, y tratamiento correcto de desechos.
5.2. Requisitos Técnicos.

Estos contemplan 10s siguientes aspectos:

5.2.1. Personal. Debera existir una coordinacién entre técnicos de laboratorio y
profesores para verificar que los reactivos, Materiales, equipos e instrumentos

estén disponibles para las actividades planeadas en cada laboratorio.
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5.2 2. Reactivos, materiales, Equipos e Instrumentos. Estos deberan cumplir con las
caracteristicas de vigencia, material en buen estado y suficiente, equipos e
instrumentos calibrados vy verificados para su mejor funcionamienfo y

proporcionen confiabilidad en los resultados.

5.23. Investigacion Técmca. Esta seccion permitira desarrollar y actualizar las
practicas experimentales que se llevan acabo en cada laboratorio, verificar su
vigencia y evaluar su cumplimiento, es recomendable actualizar v validar los

métodos para asegurar su confiabilidad y sigan siendo métodos que presenten

exactitud, precision y reproducibilidad en sus resultados.

5.2.4 Seguridad. Esta seccion se encarga de vigilar el cumplimiento de todas las
medidas de segunidad en cada laboratorio, se podra formar una comisidn
intema de seguridad en donde participen todos los involucrados en el

laboratoric.

5.2.5 Intendencia. Este departamento se responsabiliza del mantenimiento y limpieza

de los laboratorios.

5.3 Requisitos Internos de Laboratorio.

Estos comprenden los lineamtentos a seguir que reglamenten el trabajo dentro

de los laboratorios como lo son normas de seguridad, manipulacidon adecuada

reactivos, equipos e instrumentos y seguimiento de buenas practicas de laboratorio.

5.4 Funciones y Responsabilidades.

Se debe contar con un organigrama en el que se definen claramente las

tunciones y responsabilidades de cada integrante que participa en los laboratorios.
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5.4.1 Técnicos de Laboratorio.
Sera el personal técnico capacitado para realizar tareas como la preparacion del
material, reactivos, equipos, e instrumentos que se utilizaran en las actividades
de cada laboratorio, asi mismo podra establecer un programa de calibracion y
mantenimiento preventivo de los equipos e instrumentos a su cargo en

colaboracion con profesores.

5.4.2 Profesores.
Es el personal profesional y especialista cuyas funciones seran el coordinar las
actividades del laboratorio a fin de asegurar que se lleven acabo los
procedimientos planteados en cada actividad, asi como proponer
modificaciones a practicas y métodos analiticos; haran cumplir el reglamento
mterno de trabajo y las condiciones de seguridad establecidas, incluyendo
prevencion y tratamiento de accidentes, primeros auxilios y eliminacion

correcta de desechos. .

5.4.3 Alumnos
Efectuaran las actividades de acuerdo a los procedimientos y métodos
analiticos planteados. Serd responsable de los resultados obtenidos, cumpliran
el reglamento interno de trabajo, condiciones de seguridad y manejo de

desechos.

5.4.4 Personal de Apoyo.
Este grupo estara integrado por intendencia y seran los responsables de
conservar las instalaciones del laboratorio en buen estado referido a limpieza y

mantenimiento preventivo de las instalaciones.

5 4.5 Capacitacion del Personal.
El personal de nuevo ingreso recibira una induccion para asegurar que sus
actividades sean confiables dandole a conocer sus responsabilidades y

funciones, asi como el Reglamento Interno de trabajo, y seguridad
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6. Instalaciones

6.1. Generalidades.

Las instalaciones comprenden todas las &reas, equipos y servicios que integran
la parte fisica de un laboratorio, estos deberdn cumplir con las dimensiones,
construccion y localizacion adecuada que permita un mejor aprovechamiento del

laboratono.

Como elementos importantes tenemos:
+ Caracteristicas Arquitectonicas.
» Equipos Auxihiares.
s Servicios Auxiliares.
o Areas de Almacenamiento.

s Servicios Administrativos.
6.2 Caracteristicas Arquitectonicas.

6.2.1 Distribucion del Area de Trabajo.

Principalmente en dos partes:

6.2.1.1Areas para Ia instalacién de equipos e instrumentos fijos.
Seran exclusivos para estos equipos € instrumentos.
La superficie de cada area serd tal, que permita una instalacion adecuada,
dejando espacio suficiente entre ellos para facilitar la manipulacion, limpieza y

mantenimiento.
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6.2.1.2 Mesas de Trabajo.
Su ubicacion deberd permitir el libre desplazamiento del personal, dejando
espacios de transito entre cada mesa y cumplir con las caracteristicas del mciso

6.24.1.

6.2.2 Ventilacion.
El acceso de aire sera ubicado en zonas donde se eviten corrientes de aire, se
recomienda utilizar equipos de ventilacion forzada vy extractores para evitar la

acumulacién de gases.

6.2.3 Tluminacién.
Sera de dos formas, natural o artificial, utilizando lamparas colocadas
estratégicamente para cubrir la superficie del laboratorio y permitir un trabajo
méas comodo; utilizar ldmparas de emergencia en caso de cortes de energia

eléctrica.

6.2.4 Mobiliario.

Comprende basicamente mesas, sillas, estantes y gavetas.

6.2.4.1 Mesas. Tendran las dimensiones adecuadas y espacio suficiente para
facilitar el trabajo. Las superficies de las mesas seran protegidas por
cubiertas resistentes a la accion de agentes quimicos y de limpieza; contara
con cajones de tamafio apropiado para el resguardo de material.
Cada mesa estara equipada con los servicios auxiliares de energia eléctrica,

agua, drenaje y suministro de gas combustible.

6.2.4.2 Sillas. Seran de tamafio adecuado para permitir un trabajo comodo y

correspondan a la altura de las mesas de trabajo.



6 2.4.3 Estantes y Gavetas. Estos deberan tener la resistencia adecuada para
asegurar el buen almacenamiento de material, equipos, instrumentos o

reactivos y seran colocados en las areas que lo requieran.

6.3 Equipos Auxiliares.
Son aquellos que apoyan de manera indirecta las actividades en el laboratorio,
cotno lo son las campanas de extraccion de gases, autoclaves, Hornos, ‘equipos de
enfriamiento, estufas, muflas, etc.
Todos los equipos auxiliares se instalaran de manera fija y no comprometeran la
seguridad del personal y la integridad de los equipos. Contaran con los servicios

auxiliares que requieran para su funcionamiento.
6.4 Servicios auxiliares.

6.4.1 Energia Eléctrica.
Cada mesa de trabajo debera tener suministro de energia eléctrica suficiente
para el niimero de equipos o instrumentos que se conectan ademas contara con
lineas a tierra, conectores trifasicos y protectores de contactos a prueba de
explosion para asegurar al personal y proteccion de los equipos. Se recomienda

cajas de seguridad contra descargas eléctricas para evitar dafios a los aparatos

6.4.2 Agua y Drenaje.

Cada area de trabajo contara con lineas de agua y drenaje identificados.

6.4.3 Gas Combustible.
Los depositos de gas combustible deberan estar alejados de las instalaciones;
las tuberias que suministran el gas no seran empotradas en las paredes. Se
identificara las llaves y tuberias del suministro de gas Existiran dispositivos
para la obstruccion general de gas en los laboratorios cuando se presente algun

problema de fuga.



Cada linea de servicio debe ser identificada de acuerdo al codigo de colores publicado
por la NOM-28-STPS-1993. Elaborar un programa periddico de verficacion y

mantemmiento para fas lineas de servicios auxiliares.

6.5 Areas de Almacenamiento.

Estas comprenden zonas de almacenamiento, con las cuales contara cada laboratorio y
pueden dividirse en:

e Zona de almacenamiento de Material.

e Zona de almacenamiento de Reactivos.

e Zona de almacenamiento de equipos e instrumentos.

Se asignara una éarea especial para la organizacion de material, reactivos equipos e

instrumentos.

6.5.1 Zona de Almacenamiento de material.
0 Se utilizarin estantes o anaqueles, estos deberan ser Ginicos para almacenar
material.

o El tamafio dependerd de las caracteristicas de espacio en el area designada.

6.5.2 Zona de Almacenamiento de equipos € instrumentos.
a Se utilizaran estantes fijos, que asegure la proteccion de los aparatos.
0 Se elegira un espacio que esté alejado de reactivos y otro tipo de materiales.
o El tamafio de los estantes dependera de las caracteristicas de espacio en el
area.
o Los equipos seran resguardados en condiciones ambientales que no dafien
su funcionamiento.

O Preservar al equipo de polvo, humedad y temperaturas excesivas.



6.5.3 Zona de Almacenamiento de Reactivos.
0 Se utilizaran estantes individuales.
a Sera independiente y alejado de los espacios en donde se almacena material
¥ equipos.
o Podra ser dividida en dos partes, una para almacenar reactivos no volatiles

y ofra para reactivos volatiles.

6.5.3.1 Almacenamiento de Reactivos no Volatiles. Se deben tener condiciones
ambientales adecuadas, una identificacion y localizacion facil de los

reactivos que se¢ almacenan.

6.5.3.2 Reactivos Volatiles. Se debera tener mayor cuidado en las condiciones
ambientales, estar libres de polvo, ventilacion especial y almacenar en
lugares donde no existan contactos eléctricos, apagadores o cualquier otra

fuente que ocasione alguna explosion.

6.5.4 Servicios administrativos.
Principalmente es el area que comprende ¢! resguardo de la informacion como archivo
general técnico, documentacion oficial v hbros. Esta area estard separada de los

almacenes de matenial, reactivos, equipos e instrumentos.
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7. Equipos e Instrumentos.

7.1 Generalidades

El laboratorio debe contar con los equipos e instrumentos adecuados y suficientes
para la realizacion de sus actividades.

Los equipos se consideran aquellos aparatos que son necesarios para levar a cabo
actividades auxiliares en metodos analiticos pero que no generan resuitados
cuantitativos, por ejemplo autoclaves, muflas, homos, refrigeradores, centrifugas,
MICroscopios, ete.

Los instrumentos son aquellos aparatos que proporcionan resultados cuantitativos y
son utilizados como parte importante en la realizacion de métodos analiticos por

ejemplo, espectrofotometros, potencidmetros conductimetros, densimetros, etc.

Debido a la importancia que tienen en la realizacion de los métodos analiticos es
indispensable llevar un control documentado sobre la instalacion, servicio y
programas de calibracion y verificacién, para asegurar la trazabilidad vy
confiabilidad de los resultados generados, ademas una capacitacion adecuada al
personal para el manejo, limpieza, calibracién y mantenimiento de cada equipo e

instrumento.

7.2 Caracteristicas de Instalacién.

7.2.1 Los equipos e instrumentos seran instalados en areas delimitadas que los
separen y no estén en contacto con reactivos, humedad y altas temperaturas. Se
elegiran superficies que aseguren la inmovilidad de los equipos e instrumentos;
cada equipo o instrumento tendra una resefia sobre las instrucciones basicas para
su funcionamiento y cuidados durante su utilizacion, esta informacién tendra

que estar a la vista del usuario,
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Las areas elegidas para la instalacién de los equipos e instrumentos contaran

con los servicios auxiliares necesarios y cada linea de servicio seré identificada.

7.2.3 El mobihanio a utilizar para la instalacion de los equipos e instrumentos tendra
que ser el adecuado para asegurar el correcto funcionamiento, limpieza y
mantenimiento de los mismos. Alinear adecuadamente el inmobiliario al piso y
paredes con el propésito de evitar vibraciones que afecten a los aparatos.

7.2.4 Los equipos contaran con dispositivos de seguridad como reguladores de voltaje

para proteger a los aparatos y al personal.

7.3 Registro y Documentacion.
7.3.1 Debera crearse un inventario de todos los equipos e instrumentos y formularse un
registro para cada aparato con la siguiente informacion.
a) Nombre y marca del Equipo.
b) Descripcion Resumida.
¢) Modelo y Numero de Serie.
d) Numero de Inventario.
e) Nombre del Fabricante o Distribuidor.
f) Compafiia que proporciona servicio y mantenimiento, incluir todas si son
varias.
Es importante identificar el estado de cada equipo o instrumento, ya sea de
funcionamiento aceptable o de fuera de servicio, registrando la fecha y firma del

responsable.

Esta informacion se condensara en un procedimiento normalizado de operacion para el

manejo del equipo 0 instrumento.

7.3.2Se tendra a la mano manuales que comprendan instructivos de operacidn,
instalacidén, reparaciones rapidas que podran ser hechas por los usuarios,
mantenimiento, calibracidn vy verificacidon de cada uno de los equipos e

instrumentos.
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7 3.3 Cada aparato tendra un registro de control de uso individual donde se anote:

a) Fecha de Utilizacion.

b) Tiempo Utilizado.

¢) Nombre del Usuario.

d) Reporte de anormalidades encontradas al momento de usarlo.
El registro sera al momento de usar el aparato. Estos datos de control de uso
serviran para el seguimiento de alguna falla y tomar acciones correctivas de

inmediato.

7.3.4 Documentar los mantenimientos y control de fallas para cada equipo.
Los mantenimientos podran ser correctivos o preventivos, estos ultimos se
sujetaran a programas preestablecidos recomendado por los fabricantes o bien
por la experiencia en ¢l uso del aparato. Estas verficaciones podran ser
realizadas por especialistas que extenderan un certificado del funcionamiento
del equipo o instrumento. Los mantenimientos correctivos seran efectuados por
técnicos especialistas o personal de laboratorio, documentando las fallas

detectadas y las medidas tomadas.

7.4 Programa de Calibracion y Verificacion.

La calibracion es una actividad directamente relacionada con las caracteristicas
esenciales de los resultados experimentales y mas correctamente con la exactitud.
La calibracion es pues una operacion de comparacion entre la sefial o respuesta de
la muestra problema con la de una muestra de composicién conocida y el resultado
nos permite estimar los ermores de los instrumentos, o sistemas de medida y
modificar nuestras escalas.

Antes de iniciar cualquier proceso de calibracion es necesario haber realizado las
operaciones de mantenimiento y ajuste esperando que sean satisfactorias con el fin

de obtener resultados fiables.
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El programa de calibracion y verificacion se extendera basicamente a:
a) Los Instrumentos. Que aportan sefales experimentales directas o indirectas.

Estos deben mantener el principio de confiabilidad.

b) Los equipos. Que sin aportar datos para el calculo de los resultados, deben
mantener valores determinados en los parametros propios de su
funcionamiento.

¢) Los reactivos normalizados. Que se utilizan .en reacciones que requieren
calculos estequiométricos, ver Capitulo 8.

d) Los procedimientos de Trabajo. Que son el conjunto de operaciones que se

aplican en las actividades del Laboratorio, ver Capitulo 9.

7.4.1 Los Instrumentos. Tendrd que mantenerse a una revisidn periodica tanto de
calibracion como de mantenimiento, con el fin de verificar la caracteristica de
confiabilidad referido a exactitud, sensibilidad y reproducibilidad.

Los métodos empleados para la calibracion de los instrumentos seran los
propuestos por organismos oficiales o bien, métodos equivalentes como los
sugeridos por el fabricante o desarrollados por el laboratorio. En caso de
utilizar patrones de comparacién, se procurara establecer un programa de

comparacion con patrones de precision oficiales.

7.4.2 Equipos. Se someteran a servicios periodicos de mantenimiento, para verificar
que cumplen con las caracteristicas fijadas en su disefio. Estos equipos podran ser
revisados empleando métodos recomendados por los fabricantes o bien
desarrollados en el laboratorio. Los equipos que requieran calibracion, seguiran los

mismos lineamientos que se aplican para instrumentos.

743 Periodos de calibracién y/o verificacion, Estos se estableceran de acuerdo a la
frecuencia de uso, recomendaciones del fabricante y experiencia del propio
laboratorio y sera para cada equipo e instrumento, cuyo cumplimiento sera

responsabilidad del departamento que dirige cada laboratorio.
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El registro de calibracidén v/o verificacion para cada equipo e instrumento
llevara los siguientes puntos:

a) Nombre del equipo o instrumento.

b) Numero de serie.

c) Fecha de calibracion y/o verificacion.

d) Persona o Compafiia que efectio la calibracion.

e) Fecha proxima de calibracién y/o verificacidn.

f) Observaciones.
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8. Control de Reactivos y Material de laboratorio en

general.

8.1 Generalidades.

El control se llevara a cabo en reactivos quimicos, soluciones reactivo, soluciones
valoradas, sustancias de referencia, medios de cultivo y cepas microbiologicas.

El material de laboratorio comprendera el conjunto de materiales, vasos de
precipitados, pipetas, buretas, etc. los cuales podran ser clasificados de acuerdo al
material de que estan fabricados, por el uso y por el 4rea de trabajo a la que son

destinados.

8 2 Reactivos Quimicos.

Son aquellos que se adquieren en forma comercial donde su cantidad y pureza

serdn determinadas por el grado de calidad del reactivo que se requiera.

8.2.1Los reactivos quimicos que ingresen al almacén del laboratorio seran

identificados con el siguiente formato:

a) Nombre quimico y calidad de reactivo (R.A., Q.P, USP, B.P., etc.), datos
encontrados en la etiqueta principal del reactivo.

b) Se asignara un numero que sea progresivo de acuerdo a la adquisicion, es
recomendable marcar el reactivo en su frasco.

¢} Llevar un registro de adquisicién y anotar la fecha en que el reactivo

comenzo a usarse.

8.2 2 Crear un registro general de reactivos donde se documente los datos arriba

mencionados con el fin de elaborar un inventario general de reactivos
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8.2.3 Almacenamiento. Este dependerd de las caracteristicas fisicoquimicas de los
reactivos se utilizaran estantes abiertos, en lugares ventilados y frescos separando
aquellos cuya evaporacion o sublimacion puedan reaccionar y contaminar a otros
reactivos.

Los solventes que presenten la caracteristica de flamables, seran almacenados
en lugares frescos v separados de los demas reactivos, lejos de cualquier
elemento que pueda generar una ignicién; es recomendable usar cuartos frios o

equipo de refrigeracion en su defecto.

8.3 Seluciones Reactivo.
En este término se encuentran aquellas soluciones diluidas, concentradas, saturadas
y de relacidn en porcentaje P/V (peso/volumen), V/V (volumen/volumen), que no

requieren de una determinacion analitica de la cantidad exacta de soluto.

8.3.1 Identificar las soluciones reactivo con los siguientes datos.

a) Nombre del Reactivo.

b) Concentracion.

¢) Fecha de preparacion.

d) Nombre de quien preparo la solucion.

e) Fecha de caducidad. Serd determinada considerando la conservacion de sus

caracteristicas fisicoquimicas.

8.3.2 Elaborar un registro que contenga los datos arriba descritos y ademas:

a) Elmétodo de preparacion de Ia solucion reactivo.

b) Referencias.
¢) Un numero consecutivo de identificacibn marcado en el envase de la

solucion reactivo.



8.3.3 Conservacion. Las soluciones reactivo se protegeran de condiciones que puedan
hacer variar su concentracion y la integridad de sus componentes, utilizar agua

destilada si lo requiere para la elaboracion de las soluciones.

8.3.4 Almacenarento. Sera en estantes abiertos o lugares ventilados y frescos; utilizar

frascos que protejan la accion de la fuz a las soluciones.

8.4 Soluciones Valoradas.

Son aquellas cuya concentracion conocida esta determinada por métodos analiticos

y en éstas se encuentran las soluciones Molares y Normales.

8.4.1 La identificacion de las soluciones Valoradas comprende:

a) Nombre del reactivo.

b) Concentracion real.

c) Fecha de Preparacion.

d) Nombre de la persona que la Preparo.

f) Fecha de caducidad. Sera determinada considerando la conservacion de sus

caracteristicas fisicoquimicas.

8.4.2 Conservacion y Almacenamiento. Se tendra cuidado en proteger las soluciones
valoradas eligiendo lugares frescos y no expuestos a la luz con el fin de evitar
alguna alteracion en la concentracion de las soluciones.

8.4.3 Retitulaciones. Realizar programas de retitulacion contemplando las
caracteristicas de estabilidad de los reactivos, elaborando un registro que pueda

avalar el titulo tedrnico y fecha préxima de retitulacion.

8.4.4 Utilizar agua destilada para la preparacion de las soluciones valoradas.
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8 5 Sustancias de Referencia.

Estas podran ser divididas en 2 tipos:

e Sustancias de Referencia Primarias.

¢ Sustancias de Referencia Secundarias.

8.5.1 Sustancia de Referencia Primarias. Son aquellas sustancias disponibles

comercialmente y proporcionadas por organismos autorizados con una pureza del

99.98%.

8.5.2 Sustancias de Referencia Secundarias. Sustancias disponibles comercialmente

con una pureza del 99.95% preparadas a partir de una sustancia de referencia

primaria.

Las 2 categorias de sustancias de referencia deberan cumplir con los siguientes

términos:

8.5.3 Registro. E! registro sera para cada sustancia de referencia, con el de elaborar

un mnventario y clasificacion. Los datos que se incluyen son:

a
b.
C.
d.

€.

Nombre de la sustancia.
Origen.

Fecha de adquisicion.
Cantidad.

Clave de Inventario.

Cada vez que se utilice la sustancia se hara un registro con los datos siguientes:

f.

Fecha de utilizacion.

g Métodos o analisis en el que se empleo.



8.5.4 Almacenamiento y Conservacion. Existira un control sobre la disposicion de fas
sustancias de referencia. Se nombrari a un responsable para su almacenamiento y
surtido. El resguardo sera adecuado para proteger de temperatura, humedad e
iluminacién inapropiada utilizando anaqueles donde la disposicion de ellas sea sélo del

responsable.

8.5.5 Uso. El uso adecuado de las sustancias de referencia sera de acuerdo a

pronunciamientos dictados por documentos oficiales como FEUM ultima edicion.

8.5.6 Materiales de referencia. Se consideran en estos a las pesas certificadas, cuyos

requisitos basicos son:
a) Estabilidad.

b) Precision.
¢) Exactitud.
d) Trazabilidad.

8.6 Medios de Cultivo.

Los medios estan disefiados para el cultivo de tipos especificos de bacterias,

hongos entre otros microorganismos, cuya composicion quimica es conocida.

8.6.1 Registro. Todos los medios de cultivos utilizados en el laboratorio seran
registrados con el fin de tener un inventano actualizado de ellos. Su
identificacion contendra lo siguiente:

a) Nombre del medio de cultivo.
b) Fecha de adquisicion.

c) Nombre del fabricante.

d) Clave de inventario.

e) Fecha de caducidad.

8.6.2 Cada medio lleva un registro de preparacion anotando los datos siguientes:
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8.6.2.1 Identificacion del Medio y Fabricante

8.6.2.2 Técnica de preparacion que incluye:
i. Pesadas a realizar
1. Calidad y Cantidad de agua utilizada.
iii. Material Utilizado.

iv. Control de Estenhzacion. {(Tiempo y condiciones de temperatura

y Presion)
8.6.2.3 Fecha de Preparacion.

8.6.2.4 Observaciones. (Desviaciones del comportamiento del medio al ser

preparado)

8.7 Cepas Microbiologicas.

Se le considera a un cultivo puro de microorganismos procedentes de algin

aislamiento.

8.7.1 Registro. Todos las cepas tendran un registro de identificacion con los
siguientes datos.
8.7.2 Almacenamiento y conservacion. Este sera tal que se asegure la calidad de

pureza y actividad de la cepa.

8.7.3 Control y Verificacion de las Cepas microbianas. El control se realizard
mediante verificacién con tinciones, microscopia, pruebas bioquimicas si se
requieren y resiembras cuya periodicidad sera determinada por informacion
bibliografica o la elaboracién de programas por el laboratorio conforme a su

experiencia.
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El registro del control y verificacion de las cepas llevaré lo siguiente’
8.7.3.1 Identificacién (inciso 8.7.1)
8.7.3.2 Métodos de control y resiembra.
8.7.3.3 Pruebas y resultados.
8.7.3 4 Fecha de analisis y resiembra.

8.7.3.5 Métodos para in activacion y destruccidn de cepas.

8.8 Material de Laboratorio en General.
La clasificacion, manejo y calibracion adecuada del material de laboratorio ayuda
considerablemente a la disminucion de errores en los analisis y pruebas en que

intervienen,

El material de Ilaboratorio comprenderd el conmjunto de matraces vasos de
precipitado, buretas, pipetas, capsulas, tubos de ensaye, probetas, porta objetos,

etc,,

El material sera clasificado de acuerdo a la utilidad y caracteristicas del mismo.

8.8.1 Registro. Se debe registrar el material en existencia clasificandolos ya sea por su
tipo de composicién (Vidrio, Plastico, etc.), 6 por su uso con el fin de tener un
inventario de ellos. Los datos a documentar son:

a) Tipo de material (Vidrio, plastico etc.)

b) Fabricante.

c) Caracteristicas, como capacidad, y si requiere de calibracién o no.
d) Cantidad de Material Disponible.

8.8.2 Calibracién. Aquellos materiales que requiere calibracion como buretas,
matraces aforados, pipetas volumétricas, deberan ser calibrados previo a su uso.
Los métodos de calibracion a utilizar seran aquellos que se consideran oficiales, o

emplear métodos reportados en literatura o desarrollo por el laboratorio.
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El registro sera igual al punto 8.8.1 adicionando:
a) Proveedor.

b) Meétodo de calibracion.

883 Mangjo y mantenimiento. El uso y mantenimiento del material sera
responsabilidad del personal que lo utiliza v se encargara de su limpieza. Por lo que
es recomendable desarrolla un procedimiento para la limpieza, tratamiento, manejo

y conservacion de dichos materiales.

8.8.4 Recomendaciones generales.

8.8.4.1 No utilizar material despostillado y/6 roto.

8.8.4.2 Considerar las caracteristicas del material para manejar algin tipo de sustancias
que pueden dafiarlo o reaccionar con él.

8.8.4.3 No someterlo a temperaturas mayores de o que especifica el fabricante.

8.8.4.4 La himpieza contempla el utilizar sustancias no agresivas con el material y
utilizar adecuadamente escobillones para no rayar las superficies de material de
vidrio como matraces aforados y buretas.

8.8.4.5 Lavar inmediatamente el material utilizado.
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9. Control de Documentos.

9.1 Generalidades.

Todo material escrito utilizado en la realizacién y control de las actividades de un
laboratorio sera documentacion que sirva como historial y evidencia, cuya informacion
demuestre como se lleva a cabo y cumplen las regulaciones en procedimientos y plan
de trabajo.

En las actividades descritas de este manual, se recomienda repetidamente el registrar
actividades en diferentes formas. La documentacion en general debe ser legible, de
redaccion sencilla facilmente identificable, actualizada y registrada, con él proposito
de evitar errores en el manejo de informacion mediante la comunicacion verbal y
reconstituir las actividades de inicio a fin.

Por tal motivo es necesario establecer un control en los puntos criticos sobre emision
uso y conservacion de la documentacion

La documentacion en el laboratorio podra recabarse de la siguiente manera:

+ Documentacidon como PNQ’s

* Métodos de analisis.

A su vez cada uno podra contener diferentes secciones de acuerdo a la informacion

recabada.

9.2 Procedimientos Normalizados de Operacioén.

9.2.1 Definicion. Son documentos en los que se describen las actividades que estan
involucradas en el trabajo de un laboratorio, con el objetivo de comunicar de
manera clara y efectiva los requerimientos a cada individuo para realizar su

actividad y definir procesos sistematicos para alcanzar los resuitados esperados
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9.2.2 Elaboracion. El formato para

sigulente:

la elaboracidn de PNO’s recomendable es el

FORMATO CONTENIDO
Nombre de la Institucion Objetivos.
Departamento. Alcance.
Titulo del PNO. Responsabilidades.
Numero de Paginas. Referencias
Clave de Procedimiento. Definiciones.
Fecha de emision. Politicas

Autores Equipos / documentos.
Revision, Requerimientos de seguridad.
Aprobacién. Procedimiento.
Anexos.

La elaboracion de un procedimiento debera ser responsabilidad de las personas
que estén involucradas con las actividades que se describan en el documento, su
experiencia facilitara considerablemente en la secuencia y orden de las actividades a
realizar.

Los procedimientos se clasificaran de acuerdo al departamento, la seccion o area a que
se destinen y se generara un sistema de clasificacion por ejemplo el planteado en la
propuesta de un formato para la realizacion de un PNO.

9.2.3 Control. El control de los documentos se realizara de la siguiente manera:

9.2.3.1 Emisién.
Q Antes de emitir algin procedimiento, verificar que esté revisado y

autorizado para su uso y difusién.

@ El procedimiento solo se entregara a las personas o areas involucradas con

la actividad descrita.
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Se debera llevar un control del namero de copias entregadas
Cada procedimiento llevara la fecha de su emision y a partir de este tiempo

serd valida cualquier actividad que se describa en dicho documento

En funcion de su fecha de emision, se deternunaran los periodos de revision

y actualizacion del PNO.

9232 Uso

El procedimiento se aplicara a partir de su fecha de emision.

El uso adecuado eliminara errores en la obtencion de resultados.

L.os procedimientos estaran al alcance del personal para que estos puedan

consultarlos faciimente.

El procedimiento se limitard a ejecutar las actividades descritas en el
documento, sin extender su aplicacion a otras areas a las que no se le haya
asignado.

Cualquier actividad realizada fuera de la descripcion del PNO sera
justificada y discutida con los autores o el area responsable del

procedimiento.

Controlar el uso inadvertido de documentos ya obsoletos o bien destruirlos.
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9.2.3 3 Conservacion,
0 Se tendrd un inventario en archivo de los procedimientos, el cual tendra los
sigutentes datos:
Clave del PNO.
Area que corresponde.
Nombre del PNO
Breve descripcion del PNO ( Principalmente se toma como referencia del

objetivo planteado)

0 Los procedimientos seran archivados en instalaciones adicionales y contra

dafios perdidas y deterioros.

o Los documentos deben revisarse periddicamente y mantenerse actualizados.

g Los PNO’s deberan ser conservados de tal manera que puedan facilitar
alguna consulta y hacer el seguimiento de acciones correctivas en dichos

documentos.

0 Identificar y sacar de circulacion los PNQ’s que han sido sustituidos y / o

eliminados en las actividades de cada area para evitar confusion.

0 Mantener fos procedimientos en buen estado, no doblarlos, ni rayarlos o
haciendo anotaciones no autorizadas con el fin de mantener su contenido
legible y sin problemas de interpretacion.

Se presenta una propuesta de formato para la realizacion de PNO’S
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PROCEDIMIENTO.

Institucion . Departamento: Pagina
FACULTAD DE QUIMICA BIOLOGIA. 1DES8 -
Titalo del Procedimiento: Clave:
FORMATO PARA LA PREPARACION DE BC-PR01-000
PROCEDIMIENTOS ESCRITOS. Focha d exmisin:
Mes-dia-afio
Preparado por: Revisado por: Aprobado por;

1.0 PROPOSITO

Proveer un formato detallado para la preparacion de procedimientos escritos

para la facultad de Quimica.

2.0 ALCANCE.

Este formato es aplicable a todos los procedimientos de trabajo, sistemas,

métodos analiticos y procedimientos de instrucciones del departamento de biologia y

sus secciones preparados en las instalaciones de la Facultad de Quimica.
3.0 RESPONSABLES.

o Es responsabilidad de la persona encargada de la preparacion y elaboracion

de los procedimientos de cada departamento. y/o drea el seguir y vigilar que los

lineamientos estipulados en este procedimiento sean los empleados para la

elaboracidn de los mismos.

4.0 REFERENCIAS.

Good Laboratory practice standard, Editorial ACS professional referente Book USA

Garner, Burge & Ussary, 1

5.0  DEFINICIONES.
Ninguna.
6.0 POLITICAS.

992,

Es politica de cada departamento o rea el contar con los medios e informacion

adecuada para la elaboracion de los procedimientos escritos a realizarse.
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Institucion i Departamento Pigina
FACULTAD DE QUIMICA | BIOLOGIA 2 DE 8
Titulo del Procedimiento: Clave.
FORMATO PARA L.A PREPARACION DE BC-PRO1-000
PROCEDIMIENTOS ESCRITOS. fecha de emisidn:
Mes-dia-afio

Preparado por.

L

Revisado por: Aprobado por:

7.0  _EQUIPO/DOCUMENTOS..

Ninguno.

80 REOUERIMIENTOS DE SEGURIDAD.

Cumplir con todas las reglas de seguridad de la Facultad de quimica.

9.0 PROCEDIMIENTO.

RESPONSABLE A

Escritor

CCION

9.1 FORMATO:
Todos los procedimientos deben de ser preparados
usando el formato estandar esquematizado en este
procedimiento.

92 FORMA DEL ENCABEZADO:
Una guia explicita para la estructura del encabezado es
como se muestra en ¢l anexo A.
9.2.1.- INSTITUCION: 1Inserte el nombre de la
institucidn con letras mayusculas.
9.2.2.- DEPARTAMENTO: En el espacio denominado

“Departamento” inserte el nombre del departamento en
letras mayusculas, p. . BIOLOGIA o BIOQUIMICA.
9.2.3- PAGINAS: Las paginas de Jos procedimientos,

incluyendo anexos, son numeradas secuencialmente; p.

ej. Pagina |1 de 6, pagina 2 de 6, pagina 6 de 6. Todas

las paginas deben ser numeradas incluyendo anexos.
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Institucion. Departamento: Pagina

FACULTAD DE QUIMICA BIOLOGIA 3DE 8
Titulo del Procedimiento: Clave:
FORMATO PARA LA PREPARACION DE BC-PR01-000
PROCEDIMIENTOS ESCRITOS. Fecha do emisitn:

Mes diag-afio

Preparado por Rewisado por:

Aprobado por:

9.0 PROCEDIMIENTO (Cont.)
RESPONSABLE  ACCION

Escritor

9.24.- TITULQ: Coloque ¢l titulo del procedimiento
en letras mayusculas; p. ¢. MANEJO DE RESIDUOS
NO PELIGROSOS.

9.2.5-CLAVE:

1) A cada departamento debe de ser asignado un
“namero de clave”.

Nuevos nimeros de procedimientos deben ser
obtenidos de a cuerdo al Control de Documentos.

2) Cologue la CLAVE en el area de revision si el
procedimiento es utilizado por primera vez.

3) Coloque el namero “-001” si el procedimiento esta
revisado, y continizie con la secuencia numérica para

revisiones adicionales, p. ). BC-PR02-001}

9.2.6.- FECHA DE EMISION: Coloque la fecha en la

que el procedimiento es impreso.

9.2.7.- PREPARADO POR: Coloque el nombre de la

(s) persona (s) que prepararon el documento.
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Instiincidn i Dcpaﬂamc'mo.’ Pagina o
FACULTAD DE QUIMICA BIOLOGIA 4DE 8
Titulo del Procedimicato: ] Clave:
FORMATO PARA LA PREPARACION DE BC-PR0O1-000
PROCEDIMIENTOS ESCRITOS. Fecha de emusin:
Mes-dia-afio
Preparado por: Revisado por: Aprobado por:

9.0 PROCEDIMIENTQ (Cont)
RESPONSABLE  ACCION

Escritor

Responsable.

Escritor

93

9.2.8.- REVISADO POR:

1) Coloque el nombre y/0 los nombres de otras gentes
quiénes podrian revisar el procedimiento por el

contenido técnico.

9.29- APROBADO POR: Coloque el nombre dei
responsable de la aprobacion del procedimiento.

9.2.10.- CUERPO: El procedimiento estara escrito en la
forma del cuerpo y no tendra un espacio menor de 1
172

FORMA DEL CUERPO:

Cada procedimiento esta constituido por las siguientes
secciones mayores, escrifas con letras maylsculas y
subrayadas:

93.1- 1.0 PROPOSITQ: Describe el objetivo del
procedimiento.

032.-20 ALCANCE. El area o areas involucradas por

el procedimiento
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insticion: , Departamento. Pagma
FACULTAD DE QUIMICA BIOLOGIA SDE 8
Titulo del Procedimiento: , Clave:
FORMATO PARA LA PREPARACION DE BC-PROI-060
PROCEDIMIENTOS ESCRITOS. Fecha de emision:
Mes-dia-afnio
LPr«:pa.rado por: Revisado por: Aprobado por:

9.0 PROCEDIMIENTO (Cont.)

RESPONSABLE

Escritor

ACCION

93.3.- 3.0 RESPONSABLES: Lista y define las

responsabilidades del los Departamentos o las Area,
de acuerdo a las acciones definidas.

9.3.4.- 4.0 REFERENCIAS: Lista cualquier compaifiia
o procedimientos gubemamentales, documentos,
graficas, etc. que podrian formar parte, ser de valor o
mejorar la comprensién del procedimiento.

9.3.5.- 5.0 DEFINICIONES: Lista cualquier término
no vsual y provee la informacion de la descripcion del
mismo. Describe cualquier término el cual podria
aumentar la comprension del procedimiento.

9.3.6.- 6.0 POLITICAS: Define las politicas a seguir

para el manejo del tema a que hace mencion el

procedimiento.
9.3.7.- 7.0 EQUIPO / DOCUMEN'{OS: Lista todos

los materiales o0 equipos quimicos, eléctricos y

mecanicos requeridos para la  ejecucidn del
procedimiento, asi como los documentos empleados

para el mismo.
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Institucion. , Departamento Pigina
FACULTAD DE QUIMICA BIOLOGIA 6DE 8
Titulo del Procedimiento: Clave:
FORMATO PARA LA PREPARACION DE BC-PRO1-000
PROCEDIMIENTOS ESCRITOS. Fecha do emisién:
Mes-dia-afio
Preparado por: Revisado por. Aprobado por:

9.0 _ PROCEDIMIENTO (Cont.)

RESPONSABLE

Escritor

ACCION

9.3.8.- 8.0 REQUERIMIENTOS DE SEGURIDAD:

Como es apropiado enlistar todos los equipos de

seguridad y describe las precauciones propias que
deben de tomarse para proteger a los individuos y
cualquier equipo involucrado.

9.3.9. - 9.0 PROCEDIMIENTO

1.- El procedimiento debe ser practico y tan breve

como sea posible. Este debe estar escritc en un
lenguaje simple y el cual provea de toda la
informacion necesaria. Debe contar con una columna
para el RESPONSABLE vy otra para la ACCION.

2.- Toda la escritura debera tener un espacio no menor
del 1/2.

3.- Seccién de identificacion:

Las secciones, subsecciones, parrafos, etc. tienen que
estar identificadas como sigue:

a. 1.0 Secciébn Mayor.

b. 1.1 Subsecciéon Mayor.

c. 1.1.1. Subseccion Menor.,

d. O simplemente numerada para comprender el
procedimiento.

93.10.- 10.0 DIAGRAMA DE FLUJO: Esquematiza

de forma grafica lo estipulado en el procedimiento.
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Institucion:

Dopartamento:

Pagina

FACULTAD DE QUIMICA BIOLOGIA 7DE 8
Titulo del Procedimiento; ) Clave: 1
FORMATO PARA LA PREPARACION DE BC-PRO1-000
PROCEDIMIENTOS ESCRITOS. Fecha de emision:
Mes-dia-afio
Preparado por: Revisado por: Aprobado por:

10.0 DIAGRAMA DE FLUJO.

No se requiere.

11.0 ANEXOS.

9.3.11.- 11.0 ANEXOS:

El uso de anexos como formas, listas de verificacion,

diagramas de flujo v diagramas ilustrados deben

utilizarse para aumentar {a claridad del procedimiento.

Identificar todos los anexos en el inicio de la pagina

con letras mayiisculas, p. €j. ANEXO A. Los nimeros

de pagina deben ser mchudos en todos los anexos.

11.1.- Anexo A - Formato de Procedimiento,
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Anexo A (p. 8 de 8)

- PROCEDIMIENTO.
Institucion: Departamento Pagina
Titulo del Pracedimiento: Clave:
Fecha de emision:
Preparado por: Revisado por: Aprobado por:

1.0 PROPOSITO.
2.0 ALCANCE.
30  RESPONSABLES.
40  REFERENCIAS.
5.0 DEFINICIONES.
6.0  POLITICAS.
7.0  EQUIPO/DOCUMENTOS.
8.0 REQUERIMIENTOS DE SEGURIDAD.
9.0 PROCEDIMIENTQ
RESPONSABLE. ACCION.
10.0 DIAGRAMA DE FLUJOQ
1.0  ANEXOS.




9.3 Métodos de Analisis.
9.3.1 Definicidén. Se consideran métedos de anélisis aquellos que expresan
' una técnica experimental con fundamento quimico, fisico y/o bioldgico
que proporcionen resultados confiables.
9.3.2 Elaboracién. Para la redaccion de métodos de analisis se recomienda el

siguiente formato.

o Numero del Método. Se le asignara un niimero a cada método para facilitar

la trazabihidad del mismo.

o Titulo. Este debe ser breve e incluir la técnica de prueba y el tipo de

analisis.

a Referencias. Es importante documentar las citas bibliograficas del método

de anélisis 0 bien los estudios de validacion que se llevaron a cabo.

O Aplicacién. Se incluyen las condiciones por las que el método se puede
aplicar, como temperatura, limites de deteccion, efectividad, condiciones de

la muestra etc.

@ Fundamento del método. Se describen los principios fisicos, quimicos y

biologicos en los que el método se basa.

O Aparatos y reactivos. Descripcién de los instrumentos y equipos asi como

material de laboratorio y reactivos necesarios para realizar el método.

0 Precauciones de seguridad. Se describen las necesarias a cumplir para evitar

resgos.



g Procedimientos. Redaccién completa del método con una secuencia estricta,
clara, evitando abreviaturas, expresiones ambiguas e indicar las etapas

cnticas en el analisis para adoptar el cuidado necesario.

a Calculos y Resultados. Adicionar las expresiones empleadas para la

determinacion de los resultados.

Los métodos de analisis podran tener el mismo formato de redaccion que el propuesto

para los Procedimientos normalizados de operacion antes de mencionados.
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PROCEDIMIENTO.

( Institucion Departamento: Pigma .
Titulo del Método: Clave:
Fecha de emision:
Preparado por: Rewvisado por: Aprobado por:

1.0 ALCANCE.

2.0 REFERENCIAS

3.0  APLICACION.

4.0 FUNDAMENTO DEL METODO.
5.0  DEFINICIONES.

6.0 APARATOD Y REACTIVOS

7.0  PRECAUCIONES DE SEGURIDAD.
8.0 PROCEDIMIENTQ

9.0 CALCULOS Y RESULTADOS
10.0 DIAGRAMA DE FLUJO

1.0 ANEXOS.
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9.3.3 El control de documentos contempla los siguientes aspectos

933 1 Emision.

Antes de emitir algin método este debe ser autorizado por el responsable
del area el cual respaldara la efectividad del método y que ha sido aprobado

para su utilizacion en el laboratorio.
Cada método tendra un periodo de revision y actualizacién programado por

el departamento correspondiente con el fin de realizar mejoras continuas en

dichos métodos.
Cada método llevara su fecha de emisién, el nimero de revision y
actualizacion anexando siempre las nuevas referencias bibliograficas

consultadas.

9332Uso

Cada método sera validado antes de hacer oficial su uso.

El uso del método sera determinado a partir de su fecha de emision.

El seguimiento correcto de las secuencias en cada método eliminard la

obtencion de errores que afecten a los resultados.

Los métodos no se aplicaran en condiciones diferentes a las especificadas

en su contenido.

No sustituir equipos, instrumentos, material o0 reactivos por otros que no

sean indicados en el método.
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9.3.3.3 Conservacion.

Crear y disponer de un manual de métodos con copias accesibles para el
personal.

Crear un sistema de busqueda para facilitar la consulta de los métodos.

Los métodos deberan revisarse periddicamente y mantenerse actualizados.

Identificar y sacar de circulacion versiones obsoletas de métodos va

sustrturdos o actualizados para evitar confusion.

Los métodos no deberan tener correcciones a tinta o sobre escribir en ellos,

el conservar los métodos en buen estado mantendra legible su contenido.
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10 Seguridad.

10.1 Generalidades
Elaborar un manual de seguridad donde se describan las actividades, métodos, técmcas
y condiciones de seguridad que deberdn observarse en el laboratorio, con el fin de

prevenir accidentes v enfermedades.

Estos programas de seguridad seran elaborados por una comisién especial cuya labor
serd el proveer apoyo y asesoria, generando propuestas para crear los objetivos de
seguridad y salud ocupacional, basado en la NOM-019-STPS-1993.

Esta comision serd también la responsable de supervisar el cumplimiento del

reglamento de seguridad elaborado para los laboratorios.

Los manuales de seguridad seran difundidos a los académicos, técnicos de iaboratorio

y alumnos, dandose a conocer sus obligaciones en cuanto a seguridad se refiere.
10.2 Obligaciones del Personal

10.2.1 Profesores y técnicos de laboratorio.

a Conocer el reglamento de higiene y seguridad para Ios laboratorios de la

facultad de quimica.

o Verificar el cumplimiento de las disposiciones establecidas en el manual de

seguridad de los laboratorios.

a  Efectuar revisiones rutinarias para identificar problemas que obstaculicen el

uso de dispositivos para combatir accidentes.
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0 Dar a conocer el programa de seguridad que se sigue en cada laboratorio.

0 Tener una capacitacion y adiestramiento sobre la prevencion de riesgos y
atencion de emergencias, de acuerdo con las actividades que se desarrollen en

¢l laboratorio.

10.2.2 Obligaciones de los alumnos.

0 Conocer el reglamento de higiene y seguridad para los laboratorios de la

facultad de quimica.
0 Conocer las medidas preventivas planteadas en los manuales de seguridad.

o Dar aviso inmediato sobre condiciones o actos inseguros que se observen y de

los accidentes que ocurran en ¢l interior del laboratorio.

a Participar en capacitaciones o adiestramiento en materia de prevencion de

accidentes uso de dispositivo contra incendios y atencién de emergencias.

o Utilizar el equipo de proteccion personal y tomar las medidas de control

establecidas para prevenir cualquier accidente en el laboratorio.

]

Exagir las condiciones de seguridad necesarias en los laboratorios.

10.3 Condiciones de seguridad

10.3.1 Edifictos y laboratorios
Los edificios donde se ubiquen los laboratorios deberan tener los dispositivos contra
incendios, instalaciones eléctricas y suministro de agua, gas y desagiie bien
identificadas asi como salidas de uso normal y de emergencia y zonas de reunién en

emergencia.
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Las areas dentro de cada laboratorio como recepcidon de material,
almacenamiento de reactivos, ubicacion de desechos quimicos y bioldgicos tendran

que ser identificables y estar delimitadas.

Las areas destinadas para el almacenamiento de desechos peligrosos podran ser
acondicionadas de acuerdo a lo dispuesto en las normas NOM-001-STPS-1993, y
NOM-087-ECOL-1993

Crear una ruta de evaluacion en caso de emergencia utilizando sefialamientos
que sean visibles, con el fin de permitir la libre circulacion en los laboratorios.
Se estableceran programas para la limpieza de los laboratorios e instalaciones, de
acuerdo a las actividades que se desempeiien. Se recomenda que la limpieza se realice
al término de cada sesion de trabajo en el laboratorio.
Los mstrumentos y sustancias que se utilicen para limpieza y sanmitizacion de los
laboratorios seran los adecuados para dicha funcion y se llevara un registro de las

veces que se lleven acabo dichas actividades.

10.3.2 Prevencion, proteccion y combate de incendios

Todos los laboratorios en donde se realicen operaciones y actividades que impliquen
un riesgo de incendios o explosion como consecuencia de productos y desechos
almacenados deberan tener los sistemas y equipos adecuados para el combate de
incendios en funcion del tipo y grado de riesgo que se considere en el laboratorio.

Para la prevencion, proteccion y combate de incendios se tomaran las siguientes

caracteristicas:

o Determinar el grado de riesgo en incendios o explosiones en los laboratorios de
acuerdo a los materiales, compuestos, mezclas, productos, desechos y residuos

que se manejen.

a Elaborar un procedimiento para el manejo de los elementos antes mencionados

con riesgo de incendio.
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o Contar con sistemas de deteccion y extincion de incendios.

o Capacitar al personal ( profesores, técnicos de laboratorio y alumnos) sobre el

uso de los dispositivos de extincion de incendios.

O Realizar simulacros de incendios en los laboratorios.

10.3.3 Equipos e instrumentos.
El uso y almacenamiento adecuado de los aparatos utilizados en el laboratorio de
acuerdo a lo mencionado en la seccidn 6 ayudara a eliminar el riesgo de tener

accidentes en su utilizacion.

10.3.4 Instalaciones de servicios auxiliares.
Las instalaciones de servicios auxiliares que sean permanenies o provisionales en los
laboratorios deberin disefiarse e instalarse con los dispositivos y proteccion de
seguridad adecuados.
Instalaciones eléctricas. Se indicara el voltaje y corriente de la carga instalada de
acuerdo a la naturaleza de las actividades del laboratorio; los circuitos de los tableros
de la distribucion de energia eléctrica seran sefialados e identificados de acuerdo a

especificaciones técnicas.

Instalacion de agua, gas y vacio. Se identificara cada una de sus salidas de acuerdo al
servicio que se instale indicando la ubicacion de las llaves de cierre general del
sumninistro del servicio en caso de fuga.

El manejo de material inflamable o explosivo se hara en lugares donde no exista el

riesgo de descargas eléctricas.

10.3.5 Manejo, transporte y almacenamiento de materiales, sustancias quimicas

peligrosas y agentes contaminantes biologicos.



Todos los requerimientos para el manejo, transporte y almacenamiento de
materiales, sustancias quimicas (liquidos, gases y solidos) y agentes contaminantes
bioldgicos seran incluidos en el manual de seguridad para su conocimiento y uso y
contendra las especificaciones técnicas de seguridad con el fin de prevenir y evitar
dafios a la vida y salud del personal asi como a las instalaciones del laboratorio.

Se deberid contar con las condiciones adecuadas para preservar la seguridad en el
almacenamiento de los materiales y sustancias mencionadas en el parrafo anterior,
basandose en las caracteristicas sefialadas en la seccién 8 de este manual y
requerimientos de la NOM-005-STPS-1998.

Todos los matenales, sustancias, desechos y residuos seran identificados en funcidn al
tipo y grado de riesgo con el fin de tomar las medidas preventivas y si lo requiere las

correctivas para su manejo, transporte y almacenamiento considerando:

o La capacidad de contaminacién al ambiente y alteracion de la salud del

personal en el laboratorio.

o Los envases, recipientes y contenedores utilizados para el almacenaje y
transporte de las sustancias, desechos y residuos peligrosos seran los adecuados

para dicha funcién y estar en buen estado.

0 Para contaminantes bioldogicos tomar como medidas preventivas la

desinfeccion y esterilizacion de instrumentos utilizados y desechos generados.

o La proteccion personal es importante y se considera como una barrera fisica
que evite el contacto directo con la piel de cualquier tipo de sustancia o agente

bioldgico.



14.3.6 Huminacion y Ventilacion
Las areas contaran con las condiciones y niveles de iluminacion adecuadas al tipo de
actividad que se realice, asi como la ventilacion necesaria para evitar flujos cruzados y

la acumulacidn de gases toxicos.

Deberan cumplirse con las caracteristicas especificadas en la seccion 6.2 de este

manual.

10.3.7 Equipo de proteccion personal.
El equipo de proteccion personal a utilizar sera el adecuado para el tipo de riesgo al
cual se expone el personal de laboratorio recomendando el siguiente como el mas

usual:

0 Hacer obligatorio el uso de batas de algodén y no de telas sintéticas ficilmente
flamables.

o Utilizar lentes de seguridad y guantes de proteccion en caso necesario.

10.4 Proteccion Ambiental.

Todo el personal que trabaje en el laboratorio debera tomar las medidas
preventivas para evitar el mal manejo de residuos considerados peligrosos en cualquier
estado fisico que incluyen a sustancias corrosivas, reactivas, explosivas, inflamables,
tdxicas, venenosas y biologico infecciosas, que pudieran generar algin dafio al medio

ambiente.

Es necesario consultar las siguientes normas
NOM-052-ECOL-1993 que establece las caracteristicas de los residuos peligrosos el
listado delos mismos y los limites que hacen a un residuo peligroso por su toxicidad al

ambiente.



NOM-057-ECOL-1995, que establece fos requisitos para la separacidn, envasado,

almacenamiento, recoleccion, transporte y deposicion final de los residuos peligrosos

bioldgico infecciosos.

NOM-054-ECOL-1993 incompatibilidad entre dos o mas residuos peligrosos segin la
NOM-052-ECOL-1993.

10.4.1 Residuos Peligrosos.

Se consideran residuos peligrosos aquellos que presenten las siguientes caracteristicas:

Corrosividad

En estado liquido o acuoso, presenta un pH menor o igual a 2.0 o0 mayor o
iguala 12.5.

En estado liquido 0 acuoso v a una temperatura de 55°C es capaz de corroer el
acero al carbon (SAE 1020) a una velocidad de 6.35 milimetros o mas por
aifio.

Reactividad

A condiciones normales de 25°C y 1 atmésfera se combinan o polimeriza
violentamente sin detonacion.

A condiciones normiales de 25°C y 1 atmoésfera en contacto con agua en
relacion (residuo-agua) 5:1, 5:3, 5:5, reaccionan violentamente formando gas
o vapor ¢ humos.

Posee una composicién de cianuros o sulfuros que a condiciones nommales de
25°C y 1 atmosfera generan gases, vapores o humos toxicos en cantidades
mayores a 250 mg de HCN/kg de residuo 6 500 mg de H;S/kg de residuo.

Produce radicales libres.

Explosividad

Constante de explosividad mayor al dinitrobenceno.

Producir reacciones o descomposicién detonante o explosiva a 25°C y 1.03
kg/emy’ de presion

Toxicidad

Cuando se somete a pruebas de extraccion para toxicidad segin NOM-053-
ECOL-1993 vy cuyos componecntes estén enlistados en la misma norma a
concentraciones mayores de los limites seiialados.




Inflamabilidad |

Soluciones acuosas 24% dc alcohol en volumen.
Es liquido y un punto de inflamacion inferior a 60°C.
No es liquido y un punto de inflamacion inferior a 60°C.

No es liquido pero puede provocar fuego por friccion, absorcion de humedad
o cambio quimico espontanco a 25°C y 1.03 kg/em’.

Si son gases comprimidos inflamables o agentes oxidantes que estimulan
combustién. .

La mezcla de un residuo peligroso conforme a la norma NOM-052-ECOL-1993 con un residuo no

peligroso sera considerada residuo peligroso.

10.4.2 Residuos biologico infecciosos, se consideran con las siguientes caracteristicas:

Residuos biolégicos Residuos que contienen bacterias, virus, u otro microorganismo con
infecciosos capacidad de infeccion.
Cuando contienen toxinas producidas por microorganismos gue causen
efectos BOCIVOS a SETes Vivos.
Sangre Todos los productos derivados de fa sangre incluyendo plasma, suero, y
paquete globular.
Materiales con sangre o derivados aun cuwando se hayan secado ¥y
recipientes que contienen o contuvieron.
Cultivos y cepas Los cultivos generados de métodos de diagnostico ¢ investigacion, asi
almacenadas de como los generados en la produccion de agentes biolégicos.
agentes infecciosos.
Instrumentos y aparatos para transferir, inocuiar y mezclar cultivos.
Patologicos. Tejidos, Organos, partes v fluidos corporales que se remueven durante las

necropsias, cirugia o algiin tipo de intervencion quirirgica.

Muestras bioldgicas para analisis quimico, mucrobiologico, citologico o
histologico.

Cadaveres de pequefias especies animales provenientes de clinicas
veterinanias, centros antirrabicos o los utilizados en investigacion,

Residuos no
anatomicos derivados
de la atencion a
pacientes y
laboratorios.

El equipo, material v objetos utilizados durante la atencion a humanos y
animales.

Equipos vy dispositivos descchables utilizados para la exploracion y toma
dc mucstras biologicas.

Objetos punzo
cortantcs usados o sin
usar.

Aquellos que tuvicron contacto con humanos ¢ animales ¢ sus mucstras
biolégicas durante ¢l diagnostico y tratamicnto.
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10.4.3 Manejo de Residuos.
Las fases mas importantes para el manejo de los residuos propuesto por la NOM-087-
ECOL-1993 son:
¢ Identificacion delos residuos y de las actividades que lo generan.
e Envasado de los residuos generados
» Recoleccion y transporte interno.
¢ Almacenamiento Temporal.
e Recoleccion y transporte externo.
e Tratamiento.
¢ Disposicion final.
10.4 4. Incompatibilidad.

Uno de los mayores riesgos al manejar residuos peligrosos es la
incompatibilidad que pueda existir al mezclar varios o solo dos residuos, es por eso
que se recomienda realizar un estudio y disefiar una tabla de incompatibilidad de

reactivos v residuos.

Incompatibilidad se refiere a las reacciones violentas y negativas para el equilibrio
ecologico y el ambiente, que se producen con motivo de la mezcla de dos o mas

residuos peligrosos (NOM-054-ECOL-1994.)

Para determinar la incompatibilidad entre dos o mas de los residuos considerados
como peligrosos se propone que de acuerdo con la norma oficial mexicana NOM-052-

ECOL-1993, se debera seguir los siguientes pasos:
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* Se identificaran los residuos peligrosos dentro de las caracteristicas reactivas

que se presentan en la tabla del punto 10.4.1 para su clasificacion.

o Hecha la identificacion anterior, relacionar los grupos reactivos con otros y
verificar el tipo de consecuencia al generar incompatibilidad de acuerdo a un
listado sobre incompatibilidad entre residuos que puede elaborarse para mayor

facilidad en el seguimiento de los residuos.

e Si como resultado de las intersecciones efectuadas, se obtiene alguna de las

reacciones previstas se considera que los residuos son incompatibles.

Para una mayor identificacion de residuos incompatibles se propone realizar una tabla
en donde se visualicen las reacciones que puedan generarse al interaccionar diferentes

sustancias quimnicas.



PROPUESTA PARA CARTA DE INCOMPATIBILIDAD DE

RESIDUQS PELIGROSOS

CODIGO CONSECUENCIAS
PO Nu | NOMBRE DEL GRUPQ C Genera calor.
1 ACIDOS MINERALES, NO OXIDANTES 1 F Produce ﬁle go .
3 ACIDOS MINERALES, GRIDANTES 5 G genera gases causando presion y ruptura de contenedores
cerrados
} ACIDOS ORGANICOS ¢ G 2 GT Genera gases 16xicos
3 ALCOHOLES Y GLICOLES 3 T |C GF Genera gases inflamables
Fl_F -
S TR = = = E Produce exp‘losm.nes‘ .
P p| P P Produce polimerizacién violenta y genera calor extremo y
13 AMIDAS c c gases
aT : — -
7 AMINAS ALIFATICAS Y AROMATICAS ¢ T C 7 5 Disuelve metales v compnestos metalicos toxicos
or 9] incompatible. Produce reaccion desconocida
8 AZOY DIAZO-COMPUESTOS E HIDRACINAS | C ) c 5
6| gar| ¢
9 CARBOMATOS c c C 9
G G &)
10 CAUSTICOS [} 8} o} C t0
G| ar a
It CIANUROS GF GF G 11
GT GT
12 DITOCARBAMATOS CF{CF c 12
GT GF €]
13 ESTERES c C C c 13
F G
4 ETERES [o} c 14
E ST
15 FLUORUROS INORGANICOS GT GT GT 15
16 | HIDROCARBURODS AROMATICOS T ] T
g F
17 COMPUESTOS HALCGENADOS C CF o] C C C C 17
GT| GT GT a1 GF GF
I8 ISOCTANATOS C cCF|C [ c o] o4 8] g
G! GT |G P G GP |G
19 CETONAS o) [ C c c 19
F ¢}
20 MERCAFTARNCS, SULFUROS ORGANICOS GF CTF (o] C C C 20
ac ar d




FLUJO PARA ESTABLECER EL MANEJO DE LOS RESIDUOS PELIGROSOS Y NO PELIGROSOS.

Residuos Generados

La hoja de seguridad
delos matetiales

muestran algun riesgo
del residuo o sus

componentes

El residuo

se enicusnira en el inventario
de residuos de los |aboratarios

El residuo
se encuentrs listado
¢en las tablas de la
NOM-052-ECOL-199

EL RESIDUO
SE

3

81

NO

solicitar un analisis
de peligrosidad para la clasificacion
det residuo segiin,
NOM-033-ECOL-19%3,
NOM-054-ECOL-1993.

Y

CONSIDERA
PELIGROSO

Y
Cumplimiento
delos
procedimientos internos
de la facultad de quimica
para
el manejo de residuos peligrosos

El residuo posce
alguna de las caracteristicas
CRETIB

El residuo
noes
peligroso




10.4.5 Hojas de seguridad.
Son documentos en donde se describen las principales caracteristicas para el
manejo de reactivos quimicos. Una hoja de seguridad debe presentar un formato facil de

entender y tener la siguiente informacion:

CONTENIDO CARACTERISTICA

Formula Nomenclatura quimica def reactivo.

Peso Molecular Gramos por cada mol.

Composicion Porcentaje de cada elemento que forma el reactivo.
Generalidades Descripcion fisica del reactivo, color, olor, apariencia,

obtencion y utilizacidén, etc.

Numero de identificagion Clasificacion del reactivo de acuerdo a diferentes
asociaciones como: CAS, UN, NOOA, STCC, RETCS,
HAZCHEM CODE, NFPA, NOM-114-STPS-1994 etc.

Sin6nimos Oftras formas de nombrar al reactivo.

Propiedades fisicas Incluyen punto de ebullicion, punto de fusién, densidad,
punto de congelacion, presion de vapor, solubilidad, etc.

Propiedades quimicas Descomposicion y reactividad.

Niveles de toxicidad Relacionado con eféctos a {a salud y medio ambiente.

Manejo Considerando el equipo de proteccion a utilizar.

Riesgos Dafios a la salud por inhalacion, contacto e ingestion.

Acciones de emergencia Referido a primeros auxilios, control de fuego, derrames o

fugas y manejo de desechos.

Almacenamiento Condiciones de almacenamiento y transportacion segin la
NOM-087-ECQOL-1993.

CAS: Chemiical Abstracts Service: Numero designado por Chemical Abstracts a las sustancias quimicas,

UN: United Nations, numerc asignado por la ONU a las sustancias quimicas peligrosas, se wtiliza intemacionalmenie en los transportes
terrestres, ferroviarios y acreo.

NOOA: National Oceanic and Atmospheric Administration,

STCC: Standar Transportation Commodity Code.

RTECS: Registry of Toxic Efects of Chemicals.

NFPA: National Fire Protection Asociation.

NOM-1 14-8TPS-1994.
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Administracion de la Calidad.

Aparatos

Aseguramiento de la Calidad.

Calidad

Control de Calidad

Equipos

VOCABULARIO.

Comjunto de actividades de la funcion general de
administracién que determina la politica de calidad, los
objetivos, las responsabilidades y la implantacion de

estos.
Se refieren a los instrumentos y equipos en forma general

Conjunto de actividades planeadas y sistematicas
implantadas dentro del sistema de calidad segun se
requiera para proporcionar confianza adecuada de que un

elemento cumplira los requisitos para la calidad.

Comunto de caracteristicas de un elemento que le
confiere la aptitud para satisfacer necesidades explicitas

e implicitas

Técnicas y actividades de caracter operacional, utilizados

para cumplir los requisitos para la calidad.

Se consideran aquellos aparatos que no generan
resultados cuantitativos, por ejemplo autoclaves, muflas,

hornos, refrigeradores, centrifugas, microscopios, etc.



Garantia de Calidad.

Instrumento

Manual de Calidad.

Procedimientos documentados.

Sistema de calidad.

Trazabilidad

Verificacidon

Conjunto  de actividades disefiadas, ejecutadas vy
contrastadas para proporcionar al cliente / usuario la
seguridad de que un producto, sistema o servicio posee‘
los requisitos de calidad perfectamente definidos y con

un determinado margen de confianza.

Son aquellos aparatos que proporcionan resultados
cuantitativos ~ por  ejemplo,  espectrofotometros,

potenciometros conductimetros, densimetros, etc.

Es un documento que establece la politica de calidad y

describe el sistema de calidad de una organizacion.

Es aquel que contiene los propositos y alcance de una
actividad; que debe hacerse y por quien; cuando, donde y

como debe ser hecho, que materiales, equipo

Es la estructura organizacional, los procedimientos, los
procesos y los recursos necesarios para implantar la

administracion de la calidad.

La habilidad para rastrear la historia, aplicacion o
localizacion de un elemento por medio de

identificaciones registradas.

Confirmacion  del cumplimiento de los requisitos
especificados por medio del examen y aporte de

evidencia objetiva.



AFM

BP.

BPL’S

CIPAM

COSUFAR.

EC

EEC

EPA

FDA

FEUM

FIFRA

GLP’S

OECD

PNO’S

GLOSARIO.

Asociacion Farmacéutica Mexicana.

Britihs Pharmacopeia.

Buenas Practicas de Laboratorio.

Comision Intennstituctonal de Practicas Adecuadas de Manufactura.

Comision de sustancias farmacéuticas de referencia.

European Communnites

Economic European Comunity.

Enviromental Protection Agency

Food and Drugs Administration

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

Federal Insecticide, Fungicide and Rodencide Act.

Good Laboratory Practice.

Organization for economic cooperation and development.

Procedimientos Normalizados de Operacion
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SS

TLC

TSCA

USP.

SHCP

SEMARNAP

IMNC

NOM

OMS

CENAM

NIST

CRETIB

CAS

Secretaria de Salud.

Tratado de hibre Comercio de América del Norte.

Toxic Substances Control Act.

US Pharmacopocia.

Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

Secretaria de Medio Ambiente, Recursos Naturales y Pesca.

Instituto Mexicano de Normalizacion

Norma Mexicana Voluntaria.

Norma Oficial Mexicana.

Organizacion Mundial de {a Salud

Centro nacional de metrologia

National Institute of standard and technology

Corrosivo, reactivo, explosivo, toxico, inflamable infeccioso biologico

Chemical Abstracts Service: Numero designado por Chemical Abstracts a las

sustancias quimicas.

United Nations, numero asignado por la ONU a las sustancias quimicas

peligrosas, se utiliza internacionalmente en los transportes terrestres,

ferroviarios y aéreo.

137



NOOA

STCC

RTECS

NFPA

National Oceanic and Atmospheric Administration.

Standard Transportation Commodity Code.

Registry of Toxic Effects of Chemicals.

National Fire Protection Association

Instituto Nacional de Ecologia
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES.

Se elaboré un manual que contiene un comunto de reglas, procedimientos
operativos y practicas que deben cumplirse basado en las buenas practicas de laboratorio,
con el fin de asegurar la calidad del trabajo que se realizan en los laboratorios de ensefianza

experimental de la facultad de quimica.

El manual sirve como un documento de informacion general que puede apoyar al
personal de los laboratorios; profesores, alumnos v técnicos de laboratorio, con el fin de
proporcionar una forma de trabajo bajo un sistema de calidad que permita cambios de
mejora continua en el servicio y el maximo aprovechamiento de los recursos que cuentan

los laboratorios de ensefianza experimental.

También es el documento base en el sistema de calidad de los laboratorios que
aunado a una evaluacion (auditoria) como la propuesta en este proyecto sera un
instrumento fundamental que permitira implementar acciones correctivas y recomendables
para las desviaciones que se presenten.

Este manual se puede aplica a otros laboratorios de ensefianza experimental que
deseen cumplir con lineamientos normativos como buenas practicas de laboratorio y

retroalimentar asi e} sistema de calidad

Recomendaciones

Para poder integrar un sistema de calidad mediante especificaciones incluidas en un
manual de calidad es necesario crear una estructura que contenga en términos generales
una organizacion y planeacion de la calidad, basados en un sistema documentado que
asegure un control adecuado de los laboratorios.
Se necesitard la aplicacion de una auditona técnica que refleje las caracteristicas y
condiciones actuales de los laboratorios para identificar los puntos que requieran de
mejoras

La evaluacién y el manual ayudaran a identificar las actividades que incidan directamente
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en la calidad de las labores docentes en los laboratorios eligiendo los medios y recursos

para corregir los puntos que necesiten mejoras.

La auditoria es utilizable como un método de evaluacion e identificacion de areas de

mejora.

El manual auxilia para integrar un sistema que asegure la calidad y mejorar las diferencias

encontradas en la auditoria técnica.

El seguimiento adecuado del manual de calidad ayudara a organizar y planear mejor la

estructura de calidad en el laboratonio.

Etapas del Plan de Actividades para evaluar e integrar un Sistema de
Calidad en los Laboratorios de Biologia y Bioquimica la Facultad de

Quimica.
Evaluacion i
Auditoria Técnica o Em“m;:b‘i‘:;g‘r‘iid en los
Diagndstica
Seguimiento continuo de Identificacion de

las reglas, procedimientos y
practicas establecidas
para la mejora

desviaciones para
aplicacién de mejoras

Y

Manual de Calidad r—

Integrar las acciones correctivas
en un sistema de calidad

Analisis y seleccion de
medios ¥ recursos
para aplicar las
acciones correctivas

140



BIBLIOGRAFIA

. Acuerdo por el H. Consejo Técnico de la Facultad de Quimica, el 1°. De
Junio de 1995.

. Administraciéon de la calidad y aseguramiento de la calidad vocabulano
NMX-CC-001:1995 CMNC, 150 8402:19%94.

. Bussisnes Statistics: a decision-marking approach, David F. Groebner,

Patrick W, Shannon; edic. 3, edit. Merrill, U S A, 1992

. Directrices para desarrollar manuales de calidad NMX-CC-018-1996
CMNC, ISO 10013:1995.

. FEUM. Secretaria de Salud, comisiéon permanente de la Farmacopea de los
estados Unidos Mexicanos Edic. 6. 1994.

. Garantia de calidad en el laboratorio clinico, Hipélito V. Nifio y Luis A
Barrera Ph. D. Editores, Edit. Panamericana, Colombia, 1993.

. Good Laboratory Practice for nonclinical laboratory studies FDA, 1978,
revision 1997.

. Good laboratory practice Regulations. Allen F. Hirsech. Marcel Dekker inc.
N.Y. USA 1989.

. Good Laboratory practice standard, Editorial ACS professional referente
Book USA Garmner, Burge & Ussary, 1992.

10. Good Laboratory practice standard, EPA, Edic. 7-1-97. 40 CFR Ch.

11. Guia de Buenas Practicas de Fabricacion: Auditorias Técnicas en la

Industria Farmacéutica, Comision Interinstitucional de Buenas Practicas de

Fabricacion, México, 1997.

12. Guia de procedimientos adecuados de laboratorio analitico, México,

CIPAM, 1989,

13. La calidad en los laboratorios analiticos, M. Valcarcel, A. Rios, Edit.

Reverte, Espafia, 1992

14. Ma. del Consuelo Vega Ramirez. Desarrollo de un manual de seguridad y

buenas practicas en el laboratorio de tecnologia farmacéutica, facultad de
quimica UNAM, 1998,

141



15

16.

I7

18.

19,

20.

21.

22,

23

24,

25

26.

217.

28.

Manual de Seguridad para los Laboratorios de la Facultad de Quimica,
Coordinacion de seguridad, prevencion de riesgos y proteccion civil,
Facultad de Quimica, 1998

Manual Practico de Calidad y Productividad a nivel Internacional, Comision
de Calidad y Productividad empresarial, instituto Mexicano de Contadores
Publicos, México, 1997.

Microbiologia, Pelczar, Reid, Chan, 2da edic. Mc graw Hill editores, 1990

Microbiology a laboratory manual, Cappuccino James, Edic. 6 Redwood

city, California Benjamin

NMX-CC7/1 1993. SCFI- Directrices para auditar sistemas de Calidad.
NMX-CC7/2 1993.8SCFI Guias para Auditor Sistemas de Calidad.
NOM-001-STPS-1993 Relativa a las condiciones de seguridad e higiene en
los edificios, focales, instalaciones y areas de los centros de Trabajo.
NOM-002-STPS-1993 Relativa a las condiciones de seguridad para la

prevencién y proteccion contra incendios en los centros de trabajo.

. NOM-005-STPS-1998 Relativa a las condiciones de seguridad higiene en

los centros de trabajo para el manejo, transporte y almacenamiento de
sustancias quimicas y peligrosas.
NOM-019-STPS-1993 Construccién y funcionamiento de las comisiones de

seguridad e higiene en los centros de trabajo.

. NOM-028-STPS-1993 Para la identificacion de fluidos conductores por

tuberia.

NOM-052-ECOL-1993 Listado de Residuos Peligrosos por su toxicidad al
ambiente.

NOM-053-ECOL-1993 Determinacion de Residuos Peligrosos por su
Toxicidad al ambiente.

NOM-054-ECOL-1993 Incompatibilidad entre dos o mas Residuos
Peligrosos segiin la NOM-052-ECOL-1993.



29.

31

32.

NOM-057-ECOL-1993 Disefio, construccidén y Operacion de celdas de un

Confinamiento Controlado para Residuos Peligrosos.

. NOM-059, Buenas practicas de fabricacidn para establecimientos de la

industria quimico farmacéutica dedicados a la fabricacion de medicamentos.
NOM-087-ECOL-1993 Separacion, Envasado, Almacenamiento,
Recoleccion, Transporte, Tratamiento y Disposicion final de los Residuos
Peligrosos Bioldgico-Infecciosos que se generan en establecimientos que
presten atenciéon medica.

NOM-114-STPS-1994 Sistema para identificacion y comunicacién de

riesgos por sustancias quimicas en los centros de trabajo

33. NOM-166-SSAI-1997, Para la organizacidon vy funcionamiento delos

34.

35.

36.
37.

38.

Laboratorios Clinicos, Diario Oficial, jueves 13 de enero de 2000.

Plan de estudios 1989 Licenciatura en Quimica Farmacéutico Bioldgica,
Facultad de Quimica.

Plan de estudios de la carrera de Quimica Farmacéutico-Biologica, vigente,
Clave 2489 de la Facultad de Quimica 1999.

Reglamento de Seguridad e Higiene de la Facultad de Quimica UNAM.
Reglamento Oficial de Seguridad, Higiene y Medio Ambiente del Trabajo
(publicado en el diario Oficial el 21 de Enero de 1997.)

Tratado de libre comercio de Aménca de! Norte, SECOFI, Tomo I, Pag.
166-179.



	Portada

	Índice General

	Introducción

	Objetivos

	Capítulo I. Buenas Práticas de Laboratorio 
	Capítulo II. Manual de Calidad

	Capítulo III. Planeación del Manuel de Calidad

	Capítulo IV. Manual de buenas Prácticas para los Laboratorios del Área Bioquímica Clínica de la Facultad de Química

	Conclusiones y Recomendaciones

	Bibliografía


